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Neues aus der Rechtsprechung

Werbung fiir Medizinprodukte -
Tendenzen und Ausblick

Miriam Wirth, LL.B., Dr. Christian Tillmanns, Miinchen*

Der rechtliche Rahmen fiir die Medizinprodukte-Werbung im Heilmittel-
werbegesetz (HWG) ist in einigen Bereichen deutlich liberaler ausgestaltet
als fiir die Arzneimittelwerbung. Gleichwohl gibt es auch im Rahmen der
Medizinprodukte-Werbung viele Fallstricke und Besonderheiten. Dieser
Beitrag liefert einen Uberblick iiber die jiingste einschligige Rechtsprechung
auf diesem Gebiet und gibt einen Ausblick auf aktuelle Entwicklungen.

Aktuelle Rechtsprechung
zum Irrefiihrungsverbot gemaR
§ 3 HWG

In Bezug auf Werbung mit therapeu-
tischen Wirkaussagen ist nach wie
vor aktuell und von besonderer prak-
tischer Relevanz, welche Anforde-
rungen an die wissenschaftliche
Absicherung von entsprechenden
Angaben, wie zum Beispiel auch

die Auslobung der medizinischen
Zweckbestimmung, zu stellen sind.

Anforderungen an den wissen-
schaftlichen Beleg zur Absiche-
rung von Werbeaussagen

Bedeutung der CE-Zertifizierung
Nach der derzeit vielfach in der
Rechtsprechung vertretenen Auffas-
sung fithrt die Uberpriifung der
Grundlegenden Anforderungen (§ 7,
§ 1 MPV MPG) durch die Benannte
Stelle im Rahmen des Konformitats-
bewertungsverfahrens zu keiner Tat-
bestands- und Bindungswirkung, die
der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung entsprechen wiirde.!

Dies stellt einen ganz entscheidenden
Unterschied zur Werbung fir Arz-
neimittel dar: hier kann sich der

Werbende nach der BGH-Entschei-
dung in Sachen Basisinsulin mit
Gewichtsvorteil* zum Beleg seiner
Werbeaussage grundsitzlich auf den
Inhalt der Zulassung stiitzen, wie er
in dem Zulassungsbescheid und in
der Fachinformation seinen Aus-
druck gefunden hat, sog. ,,Tatbe-
standswirkung® des Zulassungsver-
waltungsaktes.? Eine Irrefithrung
kann dann (nur noch) in Betracht
kommen, wenn der Klager darlegt
und erforderlichenfalls beweist, dass
neuere, erst nach dem Zulassungs-
zeitpunkt bekannt gewordene oder
der Zulassungsbehorde bei der Zu-
lassungsentscheidung sonst nicht
zugingliche wissenschaftliche Er-
kenntnisse vorliegen, die gegen die
- indiziell belegte - wissenschaftliche
Tragfihigkeit der durch die Zulas-
sung belegten Aussagen sprechen.*

Zur Bedeutung der CE-Zerti-
fizierung fiir die Werbung mit
zweckbestimmungsentsprechenden
Leistungs- und Wirkangaben

In der Literatur wird schon seit eini-
ger Zeit fiir eine differenzierende
Betrachtung fiir Werbeaussagen im
Rahmen der Zweckbestimmung
einerseits und tiber die Leistung,
Wirksamkeit und Zwecktauglichkeit

hinausgehende Werbeaussagen ande-
rerseits pladiert.’ Immerhin ist die
Wiedergabe der Zweckbestimmung
fiir zertifizierte Medizinprodukte auf
der Produktkennzeichnung und in
der Gebrauchsanweisung nach An-
hang I Ziff. 13.4 RL 93/42/EWG ver-
pflichtend vorgeschrieben, soweit
diese nicht ohnehin fiir den Anwen-
der des Produkts offensichtlich ist.®

In einer aktuelleren Entscheidung
hatte das LG Hamburg’ betreffend
der der Zweckbestimmung eines
Medizinprodukts der Klasse II ent-
sprechenden Angaben auf der Um-
verpackung und in der Gebrauchs-
information begriiflenswerterweise
entschieden, dass ein Verbot der

auf der Verpackung und in der Ge-
brauchsinformation enthaltenen, der
Zweckbestimmung entsprechenden
Angaben aus heilmittelwerberecht-
lichen Griinden nicht untersagt wer-
den diirfe. Dies sei mit dem Behinde-
rungsverbot nach Art. 4 RL 93/42/
EWG, welches es verbietet, das Inver-
kehrbringen von CE-zertifizierten
Medizinprodukten zu behindern,
nicht vereinbar.

Das OLG Hamburg® hat hingegen in
einem parallelen Eilverfahren eine
Bindungswirkung der CE-Zerti-
fizierung abgelehnt. Dies mit den
bekannten Argumenten: die Durch-
fithrung des Konformititsbewer-
tungsverfahrens lasse gemaf3 § 6
Abs. 4 MPG die zivilrechtliche Ver-
antwortlichkeit des Herstellers und
damit auch etwaige Anspriiche nach
dem UWG unberiihrt und die Zerti-
fizierung durch die Benannte Stelle
habe nicht den Charakter eines
Verwaltungsakts®’. Auch mit dem
Behinderungsverbot hat sich das
OLG Hamburg eingehend auseinan-
dergesetzt, ging jedoch davon aus,
dass die Benannte Stelle im Rahmen
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des gewihlten vollstandigen Quali-
tatssicherungssystems nicht gepriift
habe, ob das Produkt zur Erreichung
der Zweckbestimmung geeignet ist'’.
Uberwiegend wahrscheinlich sei
lediglich die Produktsicherheit im
Rahmen der Priifung des vollstan-
digen Qualitatssicherungssystems
untersucht worden.

Wie bereits an anderer Stelle in der
Literatur zutreffend ausgefiihrt!,
{iberzeugt diese Entscheidung des
OLG Hamburg hinsichtlich des Prii-
fungsumfangs fiir eine CE-Zertifizie-
rung nicht. Denn auch im Rahmen
des gewihiten Konformititsbewer-
tungsverfahrens eines vollstindigen
Qualititssicherungssystems wird
produktspezifisch die Uberein-
stimmung der Produkte mit den
einschldgigen Bestimmungen von
der Auslegung bis zur Endkontrolle
sichergestellt. Es bleibt abzuwarten,
ob die vorgenannte Rechtsprechung
auch unter dem Blickwinkel der
neuen und erweiterten Vorgaben
zum Konformititsbewertungsverfah-
ren nach Geltungsbeginn der Ver-
ordnung (EU) Nr. 2017/745 iiber
Medizinprodukte (MDR)* zum

26. Mai 2021 Bestand haben wird,
denn zunichst entfillt § 6 Abs. 4
MPG, wonach die Durchfiihrung
von Konformititsbewertungsverfah-
ren die zivil- und strafrechtliche Ver-
antwortlichkeit unberiihrt ldsst, mit
dem Auflerkrafttreten des MPG
ersatzlos.”® Weiterhin kann wohl
nach wie vor nicht die Rede davon
sein, dass die Wirksamkeit/Funk-
tionstauglichkeit von Medizinpro-
dukten im Rahmen der CE-Zertifi-
zierung nicht geprift wird. Art. 52
MDR schreibt kiinftig unter Verweis
auf die jeweils einschligigen Anhénge
das jeweils anzuwendende Konfor-
mititsbewertungsverfahren vor.

Fiir samtliche Produkte der Klas-

180

sen ITa, I1b und 1II wird hinsichtlich
des Konformititsbewertungsverfah-
rens Anhang IX Abschnitt 4 in Bezug
genommen, wonach der Antrag die
technische Dokumentation gemaf3
den Anhingen II und III umfasst
und Teil der Bewertung durch die
Benannte Stelle ist. In der Literatur™
wird daher zutreffend darauf hinge-
wiesen, dass den dortigen Anforde-
rungen nicht entnommen werden
konne, dass sich die Benannte Stelle
auf eine reine Plausibilititspriifung
beschranke."

Anforderungen an den Grad der
wissenschaftlichen Absicherung:
,;Goldstandard“ nicht unbedingt
erforderlich

In jedem Falle kommt im Wettbe-
werbsprozess der Frage, welche An-
forderungen an die wissenschaftliche
Absicherung von Werbeangaben fiir
Medizinprodukte zu stellen sind, in
der Praxis eine ganz entscheidende
Bedeutung zu. Fiir Arzneimittel ist
seit der Entscheidung des BGH in
Sachen Basisinsulin mit Gewichts-
vorteil'® hinsichtlich des Nachweises
von gesundheitsbezogenen Werbe-
aussagen unter Bezugnahme auf Stu-
dienergebnisse unter Beachtung des
heilmittelwerberechtlichen Strenge-
prinzips klargestellt, dass diese nur
dann den Anforderungen an einen
hinreichenden wissenschaftlichen
Beleg geniigen, wenn sie nach den
anerkannten Regeln und Grundsit-
zen wissenschaftlicher Forschung
durchgefiihrt und ausgewertet wur-
den. Dafiir ist nach dem BGH im
Regelfall erforderlich, dass eine ran-
domisierte, placebokontrollierte
Doppelblindstudie mit einer addqua-
ten statistischen Auswertung vorliegt,
die durch die Veréffentlichung in den
Diskussionsprozess der Fachwelt
einbezogen worden ist (sog. ,Gold-
standard®).

Zunichst wurden in der Rechtspre-
chung diese fiir Arzneimittel ent-
wickelten Anforderungen unbesehen
auch fiir Medizinprodukte iiber-
nommen.'” Dabei wurde jedoch
unberiicksichtigt gelassen, dass
Medizinprodukte nicht nur regel-
mifig ein geringeres Gefahrdungs-
potential aufweisen, sondern auch
auf regulatorischer Ebene fiir die
Zertifizierung — abhangig von der
Klasse der Medizinprodukte —
grundlegend unterschiedliche An-
forderungen bestehen und beispiels-
weise eine Placebokontrolle vielfach
gar nicht umsetzbar ist."*

Inzwischen scheint sich daher in der
Rechtsprechung einiger Obergerichte
eine Tendenz durchzusetzen, diesen
Unterschieden Rechnung zu tragen.”
Jedenfalls dann, wenn der Wirknach-
wetis fiir ein Medizinprodukt anhand
objektiv messbarer Ergebnisse ge-
fithrt werden kénne und nicht die
Gefahr der Verzerrung der Studien-
ergebnisse durch subjektive Empfin-
dungen der Teilnehmer bestehe, habe
eine Einzelfallpriifung anhand vorge-
legter Studien und weiterer Umstén-
de zu erfolgen, fithrte auch zuletzt
das OLG Hamburg® aus.

Doch auch wenn die Rechtsprechung
inzwischen vielfach die Moglichkeit
eines geringeren Grades der wissen-
schaftlichen Absicherung anzuerken-
nen scheint, gibt es bis dato nach
Kenntnis der Verfasser keine ge-
sicherte positive Rechtsprechung
dazu, welcher Grad der wissenschaft-
lichen Absicherung fiir Medizinpro-
dukte in welchen konkreten Fallen
tatsichlich ausreichend sein soll.
Denn in nahezu allen Entscheidungen
wurde trotz Anerkennung des Aus-
reichens einer gegebenenfalls geringe-
ren Evidenz am Ende letztlich doch
das Vorliegen eines hinreichenden
wissenschaftlichen Belegs verneint.
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Dies lag haufig daran, dass die in der
streitgegenstidndlichen Werbung in
Bezug genommenen Studien die
konkret angegriffene Werbeaussage
nicht hinreichend belegen konnten.
So verneinte beispielsweise das

OLG Hamburg? im Hinblick auf die
ausgelobte unterstiitzende Wirkung
eines Mittels zur Gewichtsreduktion
im Rahmen einer kalorienarmen
Erndhrung die wissenschaftliche
Absicherung eines Wirkungsnach-
weises u.a. mit einer Studie, welche
den unterstiitzenden Beitrag zur
Gewichtsreduktion lediglich bei Bei-
behaltung der Ess- und Lebensge-
wohnheiten untersuchte. Da eine
kalorienarme Erndhrung regelmifig
Auswirkungen auf den Stoffwechsel,
das Kérperempfinden und die Psyche
des Didthaltenden habe, lasse sich
auch nicht pauschal im Wege eines
Erst-Recht-Schlusses sagen, dass ein
Produkt, welches ohne Kalorien-
reduktion die Behandlung von Uber-
gewicht und Adipositas unterstiitzt,
einen solchen unterstiitzenden Bei-
trag auch (erst recht) im Rahmen
einer kalorienarmen Erndhrung
leistet.

Vielfach wurde in der Werbung
aber auch versiumt, auf Einschrin-
kungen der Studie, z.B. die fehlende
Veréfentlichung hinzuweisen.? Er-
forderlich ist z.B., dass auf den Um-
stand der fehlenden Veréffentlichung
und die damit einhergehende gerin-
gere Aussagekraft in der Werbung
hingewiesen wird*’, wobei der Hin-
weis ,,data on file“ auflerhalb der
Fachkreise hierfiir jedenfalls nicht
geniigen diirfte*,

Tatsdchlich positiv anerkannt als
hinreichenden wissenschaftlichen
Beleg hat das LG Hamburg® eine
in vitro-Studie fiir die beworbene
Wirksambkeit eines Kopflausmittels

nach ,einmaliger Anwendung®

Das LG Hamburg verwies in die-
sem Zusammenhang insbesondere
darauf, dass auch das Robert-Koch-
Institut und das Umweltbundesamt
ausschliefllich in vitro-Studien
durchfithre, um die Aufnahme eines
Kopflausmittels auf die Entwesungs-
liste nach § 18 IfSG zu untersuchen
und daher auch fiir private Vertrei-
ber von Kopflausmitteln keine hohe-
ren Anforderungen an den Nachweis
gestellt werden diirften.

Letztlich erofinet die jiingere Recht-
sprechung durchaus die Moglichkeit,
auch Nicht-Goldstandard-Studien als
Beleg fiir Wirksamkeitsaussagen in
der Werbung fiir Medizinprodukte
heranzuziehen. Rechtssicherheit,
welche Anforderungen an die Wer-
bung im Einzelfall gestellt werden,

besteht jedoch nicht. So empfiehlt es -

sich, in der Werbung zumindest,
genau zu priifen, ob die jeweiligen
Studienergebnisse die konkret ausge-
lobte Werbeaussage belegen kénnen
und zudem unmissverstdndlich auf
etwaige Besonderheiten der Art,
Durchfithrung oder Auswertung der
Studie und etwaige in der Studie
selbst gemachte Einschrankungen
im Hinblick auf die Validitit und
Bedeutung der gefundenen Ergebnis-
se der Studie hinzuweisen. Auch ist
zu beachten, dass die wissenschaft-
lichen Erkenntnisse fiir eine Werbe-
aussage zum Zeitpunkt vorliegen
miissen, in dem die Werbeaussage
aufgestellt wird.?

Werbung auBerhalb der medizi-
nischen Zweckbestimmung des
Medizinproduktes

Im Hinblick auf die Moglichkeit

der Werbung auflerhalb der Zweck-
bestimmung gibt es fiir Medizin-
produkte kein dem § 3a S. 2 HWG
entsprechendes Verbot der sog.

»Off-Label“-Werbung.?” Dementspre-
chend hatte das OLG KoIn? betreffend
die Werbung fiir ein Medizinprodukt
zur Kontrolle und Pravention von
Harnwegserkrankungen entschieden,
dass eine Werbung auflerhalb der im
Konformitatsbewertungsverfahren
gegenstdndlichen Zweckbestimmung
grundsitzlich moglich ist, sofern diese
im Hinblick auf das Irrefithrungsver-
bot des § 3 HWG hinreichend wis-
senschaftlich abgesichert ist.?

Auch wenn es derzeit fiir Medizin-
produkte kein Verbot der Off-Label
Werbung wie fiir Arzneimittel gibt,
wird mit Geltungsbeginn der MDR
ein neuer Irrefithrungstatbestand
Anwendung finden. Gemaf3 Art. 7
lit. d) MDR ist die Bewerbung von
Produkten untersagt, wenn diese den
Anwender oder Patienten hinsicht-
lich der Zweckbestimmung, Sicher-
heit und Leistung des Produkts irre-
fithren kann, indem sie andere
Verwendungsmoglichkeiten fiir das
Produkt empfiehlt als diejenigen, fir
welche angegeben wird, dass sie Teil
der Zweckbestimmung sind, fiir die
die Konformititsbewertung durchge-
fithrt wurde.

Dies bedeutet zwar nicht, dass die
Off-Label-Werbung fiir Medizinpro-
dukte - entsprechend dem Verbot
der Off-Label-Werbung fiir Arznei-
mittel - zukiinftig ginzlich verboten
ist. Untersagt ist die Werbung aber
jedenfalls dann, wenn die Empfeh-
lung eine mogliche Irrefithrungsge-
fahr im Hinblick auf die Zweckbe-
stimmung beinhaltet.

Werbung mit unlauteren
nErfolgsversprechen”

Auch Erfolgsversprechen spielen in
der Werbung fiir Medizinprodukte
stets eine Rolle. Nach dem Gesetzes-
wortlaut des § 3 S. 2 Nr. 2. a) HWG
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ist dabei nicht das Versprechen eines
Erfolges als solcher, sondern das
Hervorrufen des Eindrucks, dass der
Erfolg mit Sicherheit eintrete, unzu-
lassig. Maflgebend ist hierbei, wie der
angesprochene Verkehr die Werbe-
aussage versteht.

,Perfekte Zihne“ als unzulissiges
Erfolgsversprechen

Jiingst hat das OLG Frankfurt a. M.*°
in diesem Zusammenhang die Be-
werbung einer Zahnspange mit der
Angabe ,perfekte Zahne“ als irre-
fithrend i.S.v. § 3 S. 2 Nr. 2. a) HWG
angesehen. Anders als die Vorinstanz
hat das OLG das Vorliegen eines rein
subjektiven Werturteils abgelehnt.
Die Perfektion von Zahnen moge
zwar nicht vollstindig objektivierbar
sein, im Kontext der Angabe mit
vergleichenden fotografischen Dar-
stellungen gehe es in der Werbung
jedoch um die Korrektur von Zahn-
fehlstellungen, wobei sich der Um-
stand, ob Zihne gerade sind oder
nicht, vom Standpunkt eines objek-
tiven Betrachters beurteilen lief3e.
Das Vorliegen einer nicht ernst zu
nehmenden reklamehaften Uber-
treibung hat das OLG Frankfurt
abgelehnt, da der Verbraucher Wer-
beaussagen von Arzten aufgrund
deren Heilauftrags ein besonderes
Vertrauen entgegenbringe und daher
wenig geneigt sei, von reklamehaften
Ubertreibungen auszugehen.

,,Geld-zuriick-Garantie“ als unzu-
lissiges Erfolgsversprechen

Auch das OLG Hamburg” sah im
Rahmen der Werbung fiir Slipeinla-
gen bei Inkontinenz in der Aussage
»Zufrieden? Sonst 2x Geld zuriick!
eine Irrefithrung nach § 3 S. 2 Nr. 2
a) HWG in Form eines unzuldssigen
Erfolgsversprechens. Der Verkehr
sehe den Anwendungserfolg ohne
Weiteres in der entsprechenden
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(medizinischen) Zweckerfillung des
beworbenen Heilmittels. Zwar er-
kennt das Gericht an, dass die Zu-
friedenheit auch von nicht unmittel-
bar medizinischen und subjektiv
bewerteten Faktoren wie Passform,
Tragegefith] und Sichtbarkeit abhén-
gen konne. Der Verkehr wiirde als
entscheidenden Aspekt dafiir, ob der
Verbraucher mit einem Medizinpro-
dukt zufrieden ist, aber immer auch
dessen Zweckerfiillung ansehen.
Diese Entscheidung liegt auf einer
Linie mit einer fritheren Entschei-
dung des OLG Hamburg®, wonach
die Bewerbung eines Nagelpilz-Me-
dizinproduktes mit einer ,Geld zu-
riick-Garantie“ ebenfalls als unzulas-
siges Erfolgsversprechen angesehen
wurde.

Insgesamt zeigt sich anhand dieser
beiden Fille einmal mehr, welche
Bedeutung gerade auch der werb-
liche Kontext fiir die Beurteilung
einzelner Werbeaussagen hat.

Aktuelle Rechtsprechung zum
Zuwendungsverbot des § 7 HWG

Auch zu dem Zuwendungsverbot in
§ 7 HWG gab es in jiingerer Zeit
einige interessante Gerichtsentschei-
dungen, auf welche im Folgenden
eingegangen werden soll.

Zur Frage der Geringwertigkeit
von Werbegaben

Das OLG Hamm?* hatte den Fall zu
beurteilen, in dem ein Vertreiber von
Medizinprodukten und sportmedizi-
nischen Artikeln Apotheken im Rah-
men einer Rabattaktion ab einem
Bestellwert von 30 Euro gratis eine
Box SiiBigkeiten im Wert von knapp
fiinf Euro anbot. Der BGH hatte
seinerzeit/vor Inkrafttreten der Neu-
fassung des HWG, wonach seit dem
13. August 2013 auch geringwertige

Zuwendungen bei preisgebundenen
Arzneimitteln verboten sind, die
Wertgrenze fiir geringwertige Klei-
nigkeiten im Rahmen der Publi-
kumswerbung bei preisgebundenen
Arzneimitteln bei einem Euro ange-
setzt.** Leider hat das OLG Hamm
auch in dem hier zu beurteilenden
Fall offengelassen, ob die Wertgrenze
von einem Euro auch fiir Zugaben
bei einer Werbung gegeniiber den
Fachkreisen fiir Medizinprodukte
gelten soll. Jedenfalls hat das

OLG Hamm die als Zugabe bewor-
benen Boxen mit Siiffigkeiten im
‘Wert von mindestens 4,89 Euro nicht
als geringwertig im Sinne des § 7
Abs. 1 8. 1 Nr. 1 HWG angesehen.
Dies, obwohl der BGH in einer jiin-
geren Entscheidung bei nicht preis-
gebundenen Arzneimitteln eine
hohere Wertgrenze von bis zu finf
Euro zumindest theoretisch in Be-
tracht gezogen hat.”

Eine klare Absage hat das OLG Hamm
hingegen der Bestimmung der Ge-
ringwertigkeit nach einem Verhéltnis
des (zu bestellenden) Warenwertes
zum Wert der Werbegabe erteilt,
denn mit steigendem Warenwert
steige auch der Wert der angeblich
zuldssigen Zugabe. Bei einer ,,Grof3-
bestellung” handle es sich aus Sicht
des Empfingers bei dann sehr wert-
haltigen Werbegaben zweifellos um
ein Geschenbk, fiir das sich dieser in
irgendeiner Weise gegeniiber dem
Zuwendenden dankbar erweisen
sollte und es wiirde ein Anreiz ge-
schaffen, durch méglichst hohe Be-
stellungen mdoglichst werthaltige
Werbegaben zu erhalten.*

Damit bleibt der Spielraum fiir
Werbegaben beim Absatz von Medi-
zinprodukten weiterhin ebenfalls
sehr eingeschrinkt, auch wenn bezo-
gen auf Arzte und Apotheker im
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Hinblick auf die von § 7 HWG zu
schiitzende Unabhéngigkeit der
Verordnungsentscheidung und des
Empfehlungsverhaltens eine ur-
spriinglich fiir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel angesetzte Wert-
grenze von einem Euro zu streng
erscheint. Doch selbst wenn die
Werbegaben in dem vom OLG Hamm
zu beurteilenden Fall als geringwer-
tig eingestuft worden wiren, fehlte
es jedenfalls an der Bestimmung
zur Verwendung in der pharmazeu-
tischen Praxis im Sinne von § 7

Abs. 1.2 HWG. Diese Einschrin-
kung ist bei Werbegaben an Ange-
horige der Heilberufe stets im Blick
zu behalten.

Zur abstrakten Gefahr einer
unsachlichen Beeinflussung

In einem vom OLG Stuttgart* zu
beurteilenden Fall warb eine
Optikerkette mit Gratisbrillen fiir
»Corona-Helden® als ,,grofle Ge-
schenkaktion fiir unsere Helden -
exklusiv fiir Pflegerinnen, Pfleger,
Arztinnen und Arzte*. Anders als die
Vorinstanz, hatte das OLG in dem
kostenlosen Angebot eine produkt-
bezogene Absatzwerbung gesehen
und auch die abstrakte Gefahr einer
unsachlichen Beeinflussung des
Werbeadressaten bejaht. Eine Beson-
derheit dieses Falles war, dass die
Werbung sich zwar an Fachkreise
richtete, die Gefahr der unsachlichen
Beeinflussung aber nicht darin be-
stand, dass die Fachkreise aufgrund
wirtschaftlicher Interessen Arznei-
mittel verschreiben oder abgeben.*
Vielmehr waren hier die Angehori-
gen der Gesundheitsberufe als Ver-
braucher umworben und daher die
Grundsitze der Publikumswerbung
anzuwenden. Dementsprechend hat
das OLG Stuttgart die abstrakte Ge-
fahr einer unsachlichen Beeinflus-
sung darauf gestiitzt, dass es nicht

fernliege, dass sich der Werbeadres-
sat fiir die Leistung entscheide, ohne
eine Priifung vorzunehmen, ob das
Angebot eines anderen Unterneh-
mens seinen persénlichen Bediirfnis-
sen besser entspreche. Zudem sei
anzunehmen, dass der angesproche-
ne Verkehrskreis bei der Abholung
des Geschenks weitere Brillen bei der
Antragsgegnerin erwerben kénnte

- aufgrund der Einsparungen bei der
gratis {iberlassenen Brille oder aus
blofler Dankbarkeit.

Das OLG Hamburg hatte in einem
aktuellen Urteil®® eine Konstellation,
in welcher ein Anbieter elektrischer
Zahnbiirsten Zahnarztpraxen einen
Werbeflyer zur Auslage in der Praxis
zur Verfiigung stellte, neben der be-
rufsrechtlichen Wiirdigung® auch im
Hinblick auf einen moglichen Ver-
stof3 gegen § 7 HWG zu beurteilen.
Beziiglich der werblichen Auslobung
einer Beteiligung an den Kosten ei-
ner Zahnreinigung bzw. Zahnauthel-
lung durch den Hersteller/Vertreiber
der Zahnbiirsten wurde hier in Be-
zug auf die Arzte bereits das Vorlie-
gen einer Zuwendung verneint.
Zwar trug der Antragsteller vor, dass
die Werbeaktion zu einer Umsatz-
steigerung der teilnehmenden Arzte
fithre, aber das Gericht fiihrte zutref-
fend aus, dass die Zahnirzte bei der
Zahnreinigung dieselbe Leistung wie
immer erbringen wiirden und dafir
dasselbe Entgelt erhielten. Auch eine
Gefahr einer unsachlichen Beeinflus-
sung diirfte dann nicht in Betracht
kommen, wenn der Arzt seine érztli-
che Tatigkeit ausfithrt und hierfiir
die entsprechende Gegenleistung
erhalt, ohne dass er bspw. sein Emp-
fehlungs- oder Therapieverhalten
zugunsten hier des Anbieters der
elektrischen Zahnbiirsten ausrich-
tet.*!

Aktuelle Rechtsprechung zu
Pubtikumswerbeverboten des
§ 11 HWG

Die Anwendbarkeit der Publikums-
werbeverbote in § 11 Abs. 1 HWG
wird fir Medizinprodukte bekannt-
lich nach § 11 Abs. 1 S. 2 HWG stark
eingeschrinkt. Dies er6ffnet fur die
Medizinproduktewerbung einen
deutlich weiteren Spielraum als fiir
die Arzneimittelwerbung. So ist bei-
spielsweise fiir Medizinprodukte
eine Prominenten- oder Influencer-
Werbung durchaus méglich, wohin-
gegen sich diese bei Arzneimitteln
gerade in Bezug auf die Werbung mit
Influencern aufgrund der Bekannt-
heit dieser Personen im Hinblick auf
die Regelung des § 11 Abs. 1S.1

Nr. 2 HWG oftmals als schwierig
darstellen diirfte. Zuletzt hat sich die
Rechtsprechung in Bezug auf die
Werbung fiir Medizinprodukte ver-
mehrt mit der Testimonial-Werbung
und dem Publikumswerbeverbot des
§ 11 Abs. 1 S.1 Nr. 11 HWG ausein-
andergesetzt, worauf im Folgenden
eingegangen werden soll.

Abgrenzungzu § 11 Abs. 1S. 1
Nr. 2 HWG

Sofern die Absatzwerbung eine fach-
liche Empfehlung von Fachpersonal
nach § 11 Abs. 1 S.1 Nr.2HWG
oder eine Empfehlung von Promi-
nenten enthilt, geht § 11 Abs. 1 S. 1
Nr. 2 HWG als Spezialvorschrift § 11
Abs. 1S.1Nr. 11 HWG vor.2

§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 HWG ist fiir
Medizinprodukte gemif8 § 11 Abs. 1
S. 2 HWG ausdriicklich nicht an-
wendbar und die Anwendbarkeit
lasst sich nach der aktuellen Recht-
sprechung des BGH* auch nicht
beispielsweise dadurch konstruieren,
dass ein Medizinprodukt im Korper
einen Wirkstoff freisetzt und damit
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als ,.einem Arzneimitte]l angendhert®
zu beurteilen wire. Nach Ansicht des
BGH kann die gesetzgeberische Wer-
tung in § 11 Abs. 1 S. 2 HWG auch
nicht dadurch umgangen werden,
dass Medizinprodukte gleichsam
hilfsweise als ,,Gegenstinde® im Sin-
ne des HWG aufgefasst werden.

Die Gesetzesbegriindung zeige, dass
der Gesetzgeber die Geltung der
Werbeverbote des § 11 Abs. 1 S. 1
HWG fiir alle - also gegenstandliche
und stoffliche - Medizinprodukte
einschrénken wollte.

Horgerdtewerbung ,VYom HNO-
Arzt empfohlen"

Das OLG Hamm hatte in diesem
Zusammenhang einen Fall zu beur-
teilen, in welchem ein Unternehmen
fiir Horgeréte mit dem Slogan

»Vom HNO-Arzt empfohlen” warb.
§ 11 Abs.1S.1 Nr. 2HWG war in
diesem Fall nach § 11 Abs. 1S.2
HWG nicht anwendbar, weswegen
der klagende Verband wohl das Ver-
bot auf § 11 Abs. 1 Nr. 11 HWG
(Verbot der Werbung mit Genesungs-
bescheinigungen) gestiitzt haben
wollte. Anders als fiir Arzneimittel ist
die Werbung fiir Medizinprodukte
mit Aussagen von Arzten demnach
nicht per se verboten, aber sie darf
keine Genesungsbescheinigung ent-
halten und nicht missbriuchlich,
abstoflend oder irrefithrend sein.
Dabei werden diese Merkmale
grundsitzlich eng ausgelegt.

Das OLG Hamm hatte in dem von
ihm zu beurteilenden Fall einen Ver-
stof3 gegen § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 11
HWG ohne weiteres bejaht, da die
werblich dargestellte fachérztliche
Empfehlung der Produkte der Be-
klagten, die unzweifelhaft zumindest
der Linderung einer bestehenden
Horbeeintrachtigung dienen wiirden,
eine Genesungsbescheinigung dar-
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stellen wiirde. Das OLG hat sich je-
doch nicht mit der Frage befasst, ob
eine tatbestandlich eigentlich unter
§11 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 HWG fallende
drztliche Empfehlung, die fiir Medi-
zinprodukte erlaubt wire, tiberhaupt
als Genesungsbescheinigung nach
§11 Abs. 1 S.1Nr. 11 HWG verbo-
ten werden konnte. Der Sachverhalt
hitte vielmehr allenfalls unter das
allgemeine Irrefithrungsverbot des

§ 3 HWG subsumiert werden miis-
sen, wenn, wie das OLG Hamm
ausfiihrte, die angesprochenen Ver-
kehrskreise die Werbung dahin-
gehend verstehen wiirden, dass eine
generelle fachirztliche Empfehlung
fiir die (neuesten) Produkte der Be-
klagten ausgesprochen wird, und dies
tatsichlich nicht zutraf.

Ausblick MDR

Ob die Regelung des § 11 Abs. 1 5.1
Nr. 11 HWG auch nach Geltungsbe-
ginn der MDR uneingeschrankt fiir
die Medizinproduktewerbung An-
wendung finden kann, ist fraglich.
Denn Art. 7 MDR enthilt einen ab-
schlieffenden Katalog der Modalita-
ten der Irrefithrung, wobei eine wie
in§ 11 Abs. 1 S.1 Nr. 11 HWG be-
schriebene irrefithrende Werbung
mit Auflerungen Dritter nicht enthal-
ten ist. In der Literatur* wird daher
zu Recht bereits darauf hingewiesen,
dass das Verbot des § 11 Abs. 1S. 1
Nr. 11 HWG in der Medizinprodukte-
werbung kiinftig in gemeinschafts-
rechtskonformer Auslegung teleolo-
gisch auf die Varianten der Werbung
mit Auflerungen Dritter in miss-
brauchlicher oder abstoflender Weise
beschrinkt werden miisse und hin-
sichtlich eines etwaigen irrefithren-
den Gehalts der werblich in Bezug
genommenen Auflerungen Dritter

§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 11 HWG hinter
dem Anwendungsvorrang von Art. 7
MDR zuriickstehen miisse.

Aktuelle Entwicklungen
im Bereich des Wettbewerbs-
verfahrensrechts

Auch im Hinblick auf die prozessuale
Praxis hat die aktuelle Rechtspre-
chung erhebliche Auswirkungen, wo-
bei im Folgenden auf einige wesent-
liche Punkte eingegangen werden soll.

Zum Umfang der Unterlassungs-
verpflichtung

Nach wie vor von grofler praktischer
Bedeutung auch fiir die Medizinpro-
dukte-Werbung ist die Rechtspre-
chung des BGH zum Umfang der
Unterlassungsverpflichtung®, d.h.
der damit einhergehenden Riickruf-
verpflichtung bei gerichtlichen
Unterlassungstiteln. Denn fiir den
Unterlassungsschuldner besteht das
Risiko, dass er Produkte und ggf.
auch inkriminierte Werbemittel aus
dem Markt zuriickholen muss und
ihm andernfalls ein Ordnungsgeld
droht. Fiir den Unterlassungsgldubi-
ger auf der anderen Seite besteht fiir
den Fall des Riickrufs von Produkten
bzw. der Riickholung von Werbemit-
teln aus dem Markt bei spiterer Auf-
hebung des Verbots hingegen ein
nicht unerhebliches Schadensersatz-
risiko nach § 945 ZPO.* Soweit der
BGH mit Beschluss vom 11. Oktober
2017* im Hinblick darauf, dass in
Einstweiligen Verfiigungsverfahren
nur ein vorldufiger Rechtsschutz
gewihrt wird, entschieden hat, dass
ein Unterlassungsschuldner hier nur
zur Information des Handels ver-
pflichtet ist, die betreffenden Produkte
nicht weiter abzugeben bzw. die
Werbemittel nicht weiter zu verwen-
den, hilft dies den betroffenen Unter-
nehmen in der Praxis nicht weiter.
Denn wenn der Hersteller eines
Medizinproduktes den Handel
(GroB3héndler, Apotheken, Einzel-
handel) dariiber informiert, dass er
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die Produkte aufgrund einer einst-
weiligen Verfiigung nicht weiter
abgeben darf, wird der Handel - dies
zeigt die gelebte Praxis eindriicklich
- die Produkte zur Entlastung von
Lagerkapazititen an den Hersteller
regelmiflig zuriickgeben.

Rechtsprechung BVerfG zur
prozessualen Waffengleichheit

wirkungen auf die Praxis gehabt.*

Sie hat dazu gefiihrt, dass wettbe-
werbsrechtliche Abmahnungen im
Hinblick auf das Erfordernis der
»Deckungsgleichheit” nun deutlich
ausfiihrlicher gehalten werden miissen
und empfehlenswerterweise inhaltlich
bereits weitestgehend einem etwaig zu
stellenden Verfiigungsantrag entspre-
chen sollten. Denn bereits bei Ausein-

Daneben hat auch die Rechtspre-
chung des BVerfG zur prozessualen
Waffengleichheit erhebliche Aus-

andersetzung mit den Argumenten
des Antragsgegners in der Antrags-
schrift muss nun damit gerechnet

Miriam Wirth, LL.B.

Dr. Christian Tillmanns
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werden, dass das Gericht den An-
tragsgegner anhort oder sogar eine
miindliche Verhandlung anberaumt.*

In diesem Zusammenhang sollte auch
bedacht werden, dass in Fillen, in
denen eine Entscheidung im einstwei-
ligen Verfiigungsverfahren ohne An-
hérung des Gegners angestrebt wird,
insbesondere auch an die Darlegungs-
und Glaubhaftmachungslast des An-
tragstellers regelmaf3ig wohl hohe
Anforderungen gestellt werden diirf-
ten. So diirfte es fiir die Glaubhaft-
machung der Abwesenheit eines wis-
senschaftlichen Nachweises in Bezug
auf eine Werbeaussage regelmaflig
nicht mehr ausreichen, pauschal auf
Unterlagen zu verweisen. Vielmehr
sollten die konkreten Tatsachen, die
zur Schliissigkeit des Antrags gehoren,
vorgetragen werden und fiir jede
streitgegenstandliche Aussage angege-
ben werden, welche konkrete Versf-
fentlichung aus welchem Grund hier-
zu in fachlichem Widerspruch steht.
Insoweit hatte zuletzt das OLG Frank-
furt a. M. zutreffend ausgefiihrt, es
sei nicht Aufgabe des Gerichts, die-
sen fehlenden Vortrag durch Abglei-
chen der Aussagen mit den vorgeleg-
ten Studien zu ersetzen.®

Es ist zu hoffen, dass diese Vorgaben
aus der Rechtsprechung dazu fihren,
dass die in der Vergangenheit oftmals
gerade von Wettbewerbsverbanden
gelebte Praxis, gesundheitsbezogene
Werbung recht pauschal und ohne
ausreichende Substantiierung wegen
angeblich fehlender wissenschaft-
licher Absicherung im Klagewege
anzugreifen, damit ein Ende findet.

Zur Einschrankung des
fliegenden Gerichtsstands
Ebenfalls von besonderer Bedeutung
fiir die wettbewerbsrechtliche Praxis
war zudem die aktuellste UWG-Re-
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form, bei der es v.a. darum ging, das
Geschift mit missbrauchlichen Ab-
mahnungen einzuddmmen. In die-
sem Rahmen wurde u. a. die Rege-
lung des § 14 UWG betreffend die
ortliche Zustindigkeit der Gerichte
gedndert. Aktuell ist nun nach § 14
Abs. 2 8.3 Nr. 1 UWG bei allen ,,Zu-
widerhandlungen im elektronischen

Geschiftsverkehr oder in Telemedien®

nur noch das Gericht am Sitz des
Beklagten zustindig, weshalb der
»fliegende Gerichtsstand* fiir viele
UWG-Verstofe nicht mehr gilt.
Die Frage, inwieweit der sog. ,,flie-
gende Gerichtsstand® im Rahmen
des Lauterkeitsrechts noch greift,
wird sowohl in der Rechtsprechung

als auch in der Literatur unterschied-

lich beurteilt. So wird vielfach ver-
treten, die Einschrankung des Ge-
richtsstands sei auf die ,,besonders
missbrauchsanfilligen” Verstofle in
Telemedien oder im elektronischen
Geschiftsverkehr (Verstof3e gegen
gesetzliche Informations- und Kenn-
zeichnungspflichten) zu beschrin-

ken.”! Auch wird die Frage uneinheit-

lich beantwortet, ob nur solche
Rechtsverletzungen vom Anwen-
dungsbereich des § 14 Abs. 2 S.3
Nr. 1 UWG umfasst sein sollen, die
ausschlieflich in Telemedien ver-
wirklich werden.” Daneben scheint

auch die Frage, ob die Gerichtsstinde

in § 14 Abs. 2 UWG ausschliefiliche
Gerichtsstande darstellen, bislang
nicht geklart®. Sie wird jedoch ge-
rade auch im Hinblick auf die Mog-
lichkeit der 6rtlichen Zustédndigkeit
des Gerichts durch Gerichtsstands-
vereinbarung oder riigelose Einlas-
sung noch von Bedeutung sein.

Fazit
Insgesamt zeigt sich, dass die Recht-

sprechung beziiglich der Medizin-
produkte-Werbung mit Blick auf die
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Anforderungen an den Beleg von
werblich ausgelobten Wirkungs- und
Leistungsangaben weiterhin im Fluss
ist. Mit Geltungsbeginn der MDR ist
insgesamt noch eine nach wie vor
Dynamik zu erwarten. Auch das
Zuwendungsverbot und die fiir
Medizinprodukte anwendbaren
Publikumswerbeverbote werden
weiterhin Grenzen fiir Marketing-
mafinahmen darstellen. Von umso
groflerer Bedeutung ist es, dass die
regulatorischen und heilmittelwerbe-
rechtlichen Rahmenbedingungen
gerade auch im Hinblick auf die
wettbewerbsverfahrensrechtliche
Rechtsprechung des BGH beztiglich
des Umfangs gerichtlicher Unterlas-
sungstitel stets eingehend gepriift
werden.
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GRUR 2018, 627 = WRP 2018, 827 - Gefaf3-
gertist.

Utzerath, MPR 2020, 11f.

BGH, Urteil vom 30.07.2015 - I ZR 250/12,
GRUR 2016, 406 = WRP 2016, 331 - Pia-
dina-Riickruf; BGH, Urteil vom 19.11.2015
- I ZR 109/14, GRUR 2016, 720 = WRP
2016, 854 — Hot Sox; BGH, Beschluss vom
29.09.2016 - 1 ZB 34/15, GRUR 2017, 208 =
WRP 2017, 305 - RESCUE-Tropfen; BGH,
Urteil vom 04.05.2017 -1 ZR 208/15, GRUR
2017, 823 = WRP 2017, 944 - Luftentfeuch-
ter; BGH, Beschluss vom 11.10.2017 - 1ZB
96/16, GRUR 2018, 292 = WRP 2018, 473
- Produkte zur Wundversorgung; BGH, Be-
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schluss vom 17.10.2019 -1ZB 19/19, GRUR
2020, 548 = WRP 2020, 324 - Diitetische
Tinnitusbehandlung; kritisch hierzu Born-
kamm in Kohler/Bornkamm/Feddersen,
UWG 39. Aufl. 2021, § 8 Rn. 1.82-1.84c.
Siehe hierzu auch BGH, Beschluss vom
29.9.2016 - 1 ZB 34/15, GRUR 2017, 208
=WRP 2017, 305 - Riickruf von RESCUE-
Produkten mit Praxisanmerkungen Till-
manns in MPR 2017, 65 ff.

BGH, Beschluss vom 11.10.2017 - I ZB
96/16, GRUR 2018, 292 = WRP 2018, 473 -
Produkte zur Wundversorgung; in diesem
Sinne auch BGH, Beschluss vom 17.10.2019
-1ZB 19/19, GRUR 2020, 548 = WRP 2020,
324 - Diitetische Tinnitusbehandlung.

In diesem Zusammenhang hat das BVerfG
in einer aktuellen Entscheidung (BVerfG,
Beschluss vom 27.07.2020 - 1 BvR 1379/20,
GRUR 2020, 1119 = WRP 2020, 1179) klar-
gestellt, dass die vom BVerfG entwickelten
Mafstibe zur Handhabung der prozessu-
alen Waffengleichheit und des rechtlichen
Gehors im zivilrechtlichen einstweiligen
Verfiigungsverfahren im Presse- und Au-
Rerungsrecht im Grundsatz auch fiir einst-
weilige Verfiigungsverfahren im Bereich des
Lauterkeitsrechts gelten.

Vgl. hierzu auch Moller in WRP 2020, 982,
986 Rz. 20.

OLG Frankfurt a.M., Beschluss vom
07.03.2019 - 6 W 17/19, WRP 2019, 915; so
schon OLG Frankfurt a.M., Beschluss vom
21.03.2016 - 6 W 21/16, WRP 2016, 905.
LG Diisseldorf, Beschluss vom 15.01.2021
- 38 O 3/21, WRP 2021, 395; LG Diissel-
dorf, Beschluss vom 26.02.2021 - 38 O
19/21, WRP 2021, 688; vgl. auch Sosnitza
in GRUR 2021, 671; a. A. OLG Diisseldorf,
Beschluss vom 16.02.2021 - I-20 W 11/21,
MMR 2021, 332.

Vgl. hierzu Feddersen in Kohler/Born-
kamm/Feddersen, UWG, 39. Aufl, § 14
Rn. 21.

Bejahend OLG Diisseldorf, Beschluss vom
16.02.2021 - 1-20 W 11/21, MMR 2021, 332;
a.A. Feddersen in Kohler/Bornkamm/Fed-
dersen, UWG, 39. Aufl,, § 14 Rn. 7, wobei
in der Vorgingerauflage noch aufgrund des
Wortlauts von § 14 II UWG a.F. (,,auBerdem
nur) von einem ausschliefilichen Ge-
richtsstand ausgegangen wurde (Kéhler/
Bornkamm/Feddersen/Feddersen, UWG,
38. Aufl, § 14 Rn. 1), das Wort ,,nur” in der
Neufassung jedoch nicht mehr enthalten ist.
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