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Werbung-Marktkommunikation

11. Folge
Muss Arzneimittelwerbung ,,wahr sein?

Neue Erkenntnis des Obersten Gerichtshofes (OGH) zum Themenkreis Arzneimittel,
Gebrauchsinformation, Sachinformation und Wahrheitsgehalt der Werbung:

In Osterreich gilt ein grundsatzliches allgemeines Werbeverbot fiir rezeptpflichtige und
rezeptfreie Arzneimittel. Arzneimittelwerbung ist daher nur in engen Grenzen zulassig
(z.B. spezielle beim Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zugelassene
Arzneimittel, homoopathische und pflanzliche Arzneimittelspezialitaten). Nunmehr gibt es
eine neue Erkenntnis des Obersten Gerichtshofes (OGH) zum Themenkreis Arzneimittel,
Gebrauchsinformation, Sachinformation und Wahrheitsgehalt der Werbung.

Als Werbung flur Arzneimittel gelten alle MaBnahamen zur Information, zur Markt-
untersuchung und Marktbearbeitung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die
Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern.
Grundsatzlich muss Werbung fir Arzneimittel die Eigenschaften der Arzneispezialitaten
objektiv und ohne Ubertreibung darstellen.

Der OGH hat nunmehr in einem Ende August 2008 veroffentlichten Erkenntnis vom 13.
November 2007

http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Justiz&Dokumentnummer=JJT 2007111
3_0GH0002_00400B00174_07B0000_000&ShowPrintPreview=True

entschieden, dass die Werbeaussagen nicht mit den Angaben von Fachinformationen
vereinbar sein mussen.

Der konkrete Fall:

Beide Streitteile sind Pharma-Unternehmen und vertreiben orale Kontrazeptiva (,Pille").
Im Jahr 2006 bewarb die Beklagte in Fachzeitschriften ein bestimmtes Kontrazeptivum, das
in Osterreich am 12. April 2006 zugelassen worden war. Das Unternehmen hat mit
folgenden Werbeaussagen geworben, die sich an ein Fachpublikum richteten und
blickfangartig herausgestellt waren:

Unbeschwerte Zyklen

Keine Zwischenblutungen

Positiver Effekt auf Haut und Haare
Keine Libidoveranderungen
Stimmungsaufhellend

Dazu verwies die Beklagte in FuBnoten, die teilweise wegen der geringen SchriftgroRe
kaum lesbar waren, auf Fachartikel, die Mitarbeiter ihres Mutterunternehmens verfasst
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hatten. Es handelte sich dabei nicht um Ergebnisse klinischer Priifungen im Sinne des
Arzneimittelgesetzes. Dieser Artikel wurde nicht einer ,,Peer-Review", das heiBt einer
unabhangigen Uberpriifung durch Fachkollegen, unterzogen. Die Fachinformation zum
Kontrazeptivum nennt nicht die strittigen positiven Wirkungen, wohl aber folgende ,,sehr
haufige" bis ,,gelegentliche” - Nebenwirkungen:

e Zwischen- und Schmierblutungen (mehr als 20 %)
Akne (zwischen 1 % und 10 %)

Haarausfall (zwischen 0,1 % und 1 %)
Libido-Veranderungen (zwischen 0,1 % und 1 %)
Depressive Verstimmungen (zwischen 1 % und 10 %)

Die Klagerin begehrt das Verbot der oben genannten Werbeaussagen. Sie verstieBen
einerseits in unvertretbarer Weise gegen § 1 UWG gegen § 50a Abs. Arzneimittelgesetz.
Diese Werbeaussagen seien nicht mit den Angaben der Fachinformation vereinbar. Die
Werbeaussagen seien weiters unrichtig und nicht ausreichend wissenschaftlich belegt.
Daher handle es sich zusatzlich auch um irrefihrende Werbung nach § 2 UWG.

Die Beklagte halt dem entgegen:

o Die Werbeaussagen richten sich nur an Fachkreise. MaBgebend sei daher deren
Verkehrsauffassung. Da es sich dabei hauptsachlich um Facharzte handle, die mit
den in FuBnoten zitierten wissenschaftlichen Publikationen vertraut seien, bestehe
weder die Gefahr einer Irrefihrung noch einer Beeinflussung.

¢ Anwendungsbeobachtungen seien grundsatzlich aussagekraftige Instrumente zur
Beurteilung von Arzneimittelwirkungen. Aus der Anwendungsbeobachtung ergebe
sich ein drastischer ,,Nebenwirkungsrickgang" auf ,,asymptotisch Null".

e Es gehore zum gynakologisch-facharztlichen Allgemeinwissen, dass bei allen oralen
Kontrazeptiva irregulare Blutungen, insbesondere in den ersten Einnahmezyklen,
auftreten konnten. Darauf werde auch in der Fachinformation unter der Uberschrift
»Beeinflussung der Zyklusstabilitat" hingewiesen.

e Aufgrund des ,drastischen Nebenwirkungsriickgangs” sei die Formulierung
,unbeschwerte Zyklen" dennoch nachvollziehbar begriindet.

e Auch die Aussage ,positiver Effekt auf Haut und Haare" ergebe sich statistisch
signifikant aus den Anwendungsstudien.

e Gleiches gelte fur die Formulierungen ,keine Libidoveranderungen” und
»stimmungsaufhellend”. Damit seien alle Werbeaussagen hinreichend fachlich
gedeckt.

e Die Darstellungsform sei gewahlt worden, um den verschreibenden Arzten
entsprechend den Intentionen des Arzneimittelgesetzes die Gelegenheit zu geben,
sich personlich ein Bild vom therapeutischen Wert des beworbenen Arzneimittels zu
machen. Irrefuhrungsgefahr sei daher ausgeschlossen.

Die erste Instanz wies das Begehren der klagenden Partei ab. Arzte wiissten aufgrund ihrer
Ausbildung, dass Medikamente, insbesondere solche, die massiv in den Hormonhaushalt des
Korpers eingriffen, unterschiedlich gut vertragen wiirden und bei verschiedenen Menschen
auch verschiedene Wirkungen und Nebenwirkungen haben konnten. Es sei ihnen daher
bewusst, dass es neben den positiven Wirkungen eines oralen Kontrazeptivums auch
Nebenwirkungen gebe, die die positiven Wirkungen bei einem bestimmten Patientenkreis
konterkarierten oder nicht eintreten lieBen.



Die Zweitinstanz hob die Entscheidung des Erstgerichts auf und erlieB einstweilige
Verfligung gegen die beklagte Partei. Begriindet wirde diese Verfligung damit, dass die
Fachartikel Uber die positiven Wirkungen des Kontrazeptivums nicht ausreichend sind, die
Richtigkeit der Werbeaussagen zu bescheinigen. Fur die beklagte Partei wird ein strenger
MaBstab angelegt. Bei der Arzneimittelwerbung und bei der irrefihrenden Werbung nach
dem UWG ist auf jeden Fall ein sehr strenger MaBstab anzulegen. Danach dirfe
Arzneimittelwerbung u.a. mit der Fachinformation nicht ,,im Widerspruch” stehen. Die
strittigen Werbeaussagen seien zwar ,,in ihrem Kernbereich” wahr. Sie stunden jedoch mit
den in der Fachinformation unter ,,Nebenwirkungen" angeflihrten gegenteiligen Effekten in
einem klaren Widerspruch.

Nach dem Verhaltenskodex der PHARMIG sei die Werbung - strenger als das
Arzneimittelgesetz - auf die zugelassenen Indikationen beschrankt. Eine rein
wissenschaftliche Information Uber Forschungsergebnisse ist zwar zulassig. Im vorliegenden
Fall habe aber der zustandige Fachausschuss der PHARMIG bereits festgestellt, dass die
noch strittigen Werbeaussagen gegen den Verhaltenskodex verstieBen. Die Beklagte konne
daher nicht mit guten Grinden an ihrer gegenteiligen Auffassung festhalten. Zudem habe
die beanstandete Werbung durch das schlagwortartige Herausheben der positiven
Wirkungen nichts mehr mit einer rein wissenschaftlichen Information Uber
Forschungsergebnisse zu tun.

Der Spruch des OGH:

Dem Revisionsrekurs der beklagten Partei wird nicht Folge gegeben. Die klagende Partei
hat die entsprechenden Kosten voll zu tragen. Bei der Prifung der Frage, ob eine
Arzneimittelwerbung mit  der Kennzeichnung ,Gebrauchsinformation* oder
»oachinformation“ mit dem Arzneimittelgesetz vereinbar ist oder nicht, kommt es nicht
auf den Wahrheitsgehalt der Werbung an.

Aus der rechtlichen Beurteilung des OGH:

e Fir die beanstandete Werbung galten noch die Bestimmungen des ,alten®
Arzneimittelgesetzes vor 2005. Denn obwohl der mit ,Werbebeschrankungen”
uberschriebene fiinfte Abschnitt des ,,neuen“ Arzneimittelgesetzes schon am 1.
Janner 2006 in Kraft getreten ist, hatte Werbematerial nach den entsprechenden
Ubergangsbestimmungen erst bis zum 1. Janner 2007 den neuen Anforderungen zu
entsprechen. Damit ist fur die im Jahr 2006 verteilte Werbung der Beklagten noch
das alte Recht mafRgebend. Auf die Frage, ob altes oder neues Recht anwendbar ist,
kommt es daher nicht an.

¢ Arzneimittelwerbung verstoBt nur dann gegen § 50a Abs. 3 Arzneimittelgesetz,
wenn sie Angaben enthalt, die mit dem Inhalt der Fachinformation im engeren Sinn
unvereinbar sind. Werbung darf dazu in keinem sachlichen Widerspruch stehen.
Grundsatzlich ist daher eine nicht irrefuhrende Werbung mit Wirkungen, die nicht
in der Fachinformation genannt sind, grundsatzlich zulassig. Dass die beworbenen
Wirkungen nicht in der Fachinformation genannt sind, begriindet daher noch keinen
Verstol} gegen das Arzneimittelgesetz.



Zu prifen ist allerdings, ob die strittigen Werbeaussagen in einem sachlichen
Widerspruch zur Fachinformation stehen. Dafur ist nicht allein der Wortlaut
maflgebend, sondern es ist durch Auslegung zu ermitteln, welchen Inhalt Werbung
und Fachinformation tatsachlich haben.

Die Beklagte stellt die noch strittigen positiven Wirkungen in der Werbung
blickfangartig heraus. Der erlauternde und teilweise relativierende Verweis auf die
Studien findet sich GroBteils in kaum lesbaren FuBnoten. Demgegenuber nennt die
Fachinformation - teilweise sehr haufige (mehr als 20 %), jedenfalls nicht bloB
seltene - Nebenwirkungen, die den beworbenen Wirkungen diametral
entgegenstehen.

Das Rekursgericht zeigt zutreffend auf, dass nicht unerhebliche Teile der
angesprochenen Kreise die Werbung dahin verstehen werden, dass die in der
Fachinformation beschriebenen Nebenwirkungen tatsachlich nur seltener eintreten.
Damit legt das Rekursgericht den Inhalt der Werbung zutreffend dar. Die Auslegung
einer Werbeaussage fur Arzneimittel muss sich zur Vermeidung von
Wertungswiderspriichen am Empfangerhorizont orientieren. Dabei ist bei der
Arzneinmittelwerbung ein strenger MaBstab anzulegen.

Die Beurteilung der Wirkung einer Werbeaussage auf die beteiligten Verkehrskreise
ist fur den OGH eine Rechtsfrage, wenn zu ihrer Beurteilung die Erfahrungen des
taglichen Lebens ausreichen. Ist das nicht der Fall ist die Wirkung einer
Werbeaussage eine Tatfrage. Dabei wird auf die OGH-Entscheidungen zur
Zulassigkeit z.B. folgender Werbeaussagen verwiesen

Osterreichs bestes Bier
Osterreichs beliebteste Zeitung

Die konkreten Werbeaussagen stehen in einem sachlichen Widerspruch zu den
Angaben der Fachinformation Uber die teilweise betrachtliche Haufigkeit von
Nebenwirkungen, die den angekiindigten Wirkungen diametral entgegenstehen.
Daraus folgt aber auch zwingend ein Widerspruch zwischen den die
Anwendungsbeobachtungen schlagwortartig wiedergebenden Werbeaussagen und
der Fachinformation selbst.

Die Beklagte wendet ein, dass ihre Werbung wahr sei. Die Vorinstanzen nahmen das
fur ein bestimmtes Verstandnis der beanstandeten Aussagen als bescheinigt an.
Anders als das Erstgericht hielt das Rekursgericht diesen Umstand aber fur
unerheblich. Die Auffassung des Rekursgerichts trifft zu. Sie entspricht nicht nur
dem Wortlaut von § 50a Abs. 3 Arzneimittelgesetz, der nur auf die Vereinbarkeit
zwischen Werbung und Fachinformation abstellt, nicht aber auch auf die sachliche
Richtigkeit der Werbung. Auch der Zweck und die systematische Stellung der
Bestimmung sprechen fur dieses Verstandnis.

Die Fachinformation soll Arzten, Pharmazeuten und Angehorigen anderer
Gesundheitsberufe jene Informationen bieten, die sie flir die Verschreibung oder
Abgabe der dokumentierten Arzneispezialitat benotigen. Dafur muss sie einen
gesicherten, das heiBt im Zulassungsverfahren dokumentierten und gepriften Inhalt
haben. Die Werbebeschrankungen des Arzneimittelgesetzes sollen auch verhindern,
dass die Fachinformation als sichere Grundlage fur die Verschreibung und Abgabe



von Arzneimitteln und damit auch das Zulassungsverfahren selbst durch eine damit
nicht vereinbare Werbung relativiert wird. Daher kann es nicht auf die allfallige
Richtigkeit eines bestimmten Verstandnisses der Werbung ankommen.

e Soweit ein Widerspruch mit der Fachinformation vorliegt, sollen wissenschaftlich
strittige Fragen nach der Wertung des Gesetzes gerade nicht im
Wettbewerbsprozess geklart werden. Vielmehr muss der Werbende zunachst eine
Anderung der Fachinformation erwirken.

e Ware die inhaltliche Richtigkeit der Werbung malgebend, verlore das
Arzneimittelgesetz seine eigenstandige, durch das besondere Gewicht des damit
geschitzten Rechtsguts (der Gesundheit der Patienten) begriindete Bedeutung.
Denn dass sachlich unrichtige Werbung unzulassig ist, ergibt sich schon aus § 2 UWG
und konkretisiert damit das Arzneimittelgesetz. Die Sonderbestimmung zur
Vereinbarkeit mit der Fachinformation muss daher einen darliber hinausgehenden
Inhalt haben.

e Anderungen der Fachinformation bediirfen in Bezug auf Nebenwirkungen der
»Zustimmung durch das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen. Eine
Ausnahme ist nur dann vorgesehen, wenn diese Anderungen ausschlieBlich im
Hinblick auf eine verbesserte Produktsicherheit erforderlich sind.” Solcherart
»erforderlich” sind Anderungen aber nur dann, wenn Nebenwirkungen festgestellt
werden, die in der Fachinformation nicht oder nur in geringerem Ausmal genannt
sind. Hingegen ist die Produktsicherheit nicht beriihrt, wenn in klinischen Studien
festgestellte und daher in die Fachinformation aufgenommene Nebenwirkungen
nach neueren Erkenntnissen nicht oder nur in geringerem AusmaB auftreten.

Zusammenfassend hdlt der OGH wie folgt fest:

Bei Priifung der Frage, ob eine Arzneimittelwerbung mit der Kennzeichnung,
Gebrauchsinformation oder Fachinformation vereinbar ist (gemdfs § 50a Abs. 3
Arzneimittelgesetz), kommt es auf den Wahrheitsgehalt der Werbung nicht an.

Soweit sich das Rechtsmittel des Kldgers auf die angeblich fehlende Eignung der Werbung
stiitzt, eine splirbare Nachfrageverlagerung zu bewirken, fehlt es an entsprechendem
erstinstanzlichem Vorbringen. Diese Argumentation lduft zudem darauf hinaus, dass die
beanstandete Werbung ohnehin wirkungslos sei. Dafiir gibt es nicht den geringsten
Anhaltspunkt.

Auf die weitere Frage, ob eine blofle Anwendungsbeobachtung die Wirksamkeit eines
Arzneimittels ,,hinreichend” belegen kann, kommt es daher nicht an. Ebenso unerheblich
ist die wettbewerbsrechtliche Bedeutung eines moglichen Verstofies gegen den
Verhaltenskodex der PHARMIG. Diese Fragen waren daher nicht weiter zu erértern.



