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Grenzbereiche der
Arzneimittelwerbung

.Disease Awareness’, ,Influencer-Marketing”, ,Investor Relations®, Verteidigung gegen ,Shitstorm™:
Was ist erlaubt, wo liegen die Grenzen? — Teil 1

Dr. Christian Tillmanns und Julian Lehnhoff

Meisterernst Rechtsanwélte, Minchen

Die Frage, ob und in welcher Form pharmazeutische Unter-
nehmen Informationen zu bestimmten Erkrankungsbildern
(,Disease Awareness”) oder auch wichtige produktbezogene
Informationen iiber Rx-Arzneimittel gegeniiber Verbrauchern
ohne Verstofs gegen das Publikumswerbeverbot nach § 10
Heilmittelwerbegesetz (HWG) direkt kommunizieren konnen,
gehort zu den in der Praxis wichtigsten Fragestellungen. Dieser
Beitrag gibt einen Uberblick iiber die zu beachtenden Rechts-
grundsitze und erldautert die Moglichkeiten und Grenzen
entsprechender Informationsmafinahmen unter Beriicksichtigung

der einschlégigen jiingeren Rechtsprechung,

1. Einleitung

Die - auf den ersten Blick eher theo-
retisch anmutende - Abgrenzungs-
frage, wann ein Kommunikationsvor-
gang bzw. eine Information -eines
Arzneimittelherstellers/-vertreibers
heilmittelwerberechtlich als ,Wer-
bung fiir ein Arzneimittel* (und nicht
etwa als reine Imagewerbung oder
zuldssige ,Information®) einzustufen
ist, ist sicherlich eine der im Heil-
mittelwerberecht relevantesten und
gleichzeitig rechtsdogmatisch schwie-
rigsten Fragestellungen.

Ihre besondere Bedeutung erhilt
diese Frage dadurch, dass u. a. fiir die
+-Werbung fiir Arzneimittel® nach
dem deutschen Heilmittelwerbege-
setz (HWG) spezifische Grenzen und
Vorgaben einzuhalten sind, welche
bei einer allgemeinen - also nicht auf
ein konkretes Arzneimittel bezoge-
nen - Werbung oder Information
grundsitzlich nicht unmittelbar gel-
ten. So ist z. B. gemaf § 3a HWG die
Werbung fiir (noch) nicht zugelasse-
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ne Arzneimittel (,Pre-Marketing")
und fiir nicht zugelassene Anwen-
dungsgebiete (,Off-Label-Werbung")
kategorisch verboten, und zwar un-
abhingig davon, ob die Darstellun-
gen objektiv zutreffend, ausgewogen
und wissenschaftlich hinreichend
belegt sind.”  Auferdem ist die
~Werbung fiir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel“ gemdfd § 10 Abs. 1
HWG nur gegeniiber einem eng be-
grenzten Fachkreispublikum? ge-
stattet. Weiter sind bei der ,Werbung
fiir ein Arzneimittel” im Sinne des
HWG auch bestimmte inhaltliche
und formale Anforderungen einzu-
halten, z.B. die Angabe der Pflicht-
texte nach §4 HWG oder konkrete
Vorgaben fiir die Ausgestaltung von

1) Vgl. Reese, PharmR 2022, 600, 601.

2) Namentlich gegeniiber Arzten, Zahnirzten,
Tierdrzten, Apothekern und Personen, die mit
diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel
treiben.

Tillmanns und Lehnhoff - Arzneimittelwerbung Teil 1

Referenzen und Quellenangaben ge-
maf § 6 HWG.

Der nachfolgende Beitrag gibt
zunéchst einen Uberblick iiber die
bei der Abgrenzung zu beriicksich-
tigenden Rechtsgrundsitze (hierzu
Ziff. 2.) und im Anschluss daran iiber
einige praxisrelevante Fallgruppen
(hierzu unter Ziff. 3.).

2. Allgemeines zur Abgrenzung
von ,Information® und
»Werbung® fiir Arzneimittel

Grundlegender Ausgangspunkt fiir
die rechtliche Bewertung jeder Kom-
munikationsmafinahme im Gesund-
heitsbereich ist die Frage, ob es sich
bei dieser um eine ,Werbung fiir ein
Arzneimittel” handelt und somit die
strengen Anforderungen des HWG
zu berticksichtigen sind.

M 2.1 Definition von
~Werbung®
Angesichts der fundamentalen Be-
deutung des Begriffes der ,Werbung”
erscheint es iiberraschend, dass in
keiner deutschen gesetzlichen Rege-
lung definiert ist, was konkret unter
einer ,Werbung fiir ein Arzneimittel”
zu verstehen sein soll. Eine Defini-
tion findet sich aber in Art. 86 Abs. 1
der europdischen Richtlinie 2001/83/
EG (sog. Humanarzneimittelkodex).
Unter den Begriff der ,Werbung”
fallen danach ,alle MafSnahmen zur
Information, zur Marktuntersuchung
und zur Schaffung von Anreizen mit
dem Ziel, die Verschreibung, die Abga-
be, den Verkauf oder den Verbrauch
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von Arzneimitteln zu fordern®. Nach
der stdndigen hochstrichterlichen
Rechtsprechung des BGH? fillt al-
lein die produktbezogene Absatz-
werbung in den Geltungsbereich des
HWG. In seinem jiingeren Urteil
vom 18.Nov. 2021 ,Gewinnspielwer-
bung II'Y hat der BGH seine friihere
Rechtsauffassung, wonach der Be-
griff der ,Werbung fiir Arzneimittel”
im Sinne von §1 Abs.1 Nr.1 HWG
mit dem Begriff der ,Werbung fiir
Arzneimittel” im Sinne von Art. 86
Abs.1 Richtlinie 2001/83/EG iiber-
einstimme, zwar explizit aufgegeben.
Nach dem BGH erfasst der Begriff
der ,Werbung fiir Arzneimittel” im
Sinne von §1 Abs.1 Nr. 1 HWG z. B.
auch eine Werbung fiir das gesamte
Warensortiment einer Apotheke. Fiir
die hier einschldgigen Fragestellun-
gen hat diese Rechtsprechungsin-
derung allerdings keine Relevanz
und ist die Definition des Art.86
Abs.1 RL2001/83/EG immer noch
als mafSgeblich heranzuziehen.

M 2.2 Wesentliche Merkmale:
Produktbezug und
Absatzforderungsabsicht

Die Abgrenzung richtet sich also ent-
scheidend danach, ob eine arzneimit-
telrelevante Information bzw. Kom-
munikation ,produktbezogen” ist und
mit einer ,Absatzforderungsabsicht’
(e.. mit dem Ziel ..[) erfolgt.s) Fir
einen Produktbezug ist i.d.R. eine
eindeutige und erkennbare Bezugnah-
me auf ein oder mehrere - zumindest
mittelbar individualisierbare — Arznei-
mittel erforderlich.®’ Die Absatzforde-
rungsabsicht ist entgegen dem Wort-
laut objektiv danach zu bestimmen,
ob aus Sicht der jeweils angesproche-
nen Werbeadressaten (Fachkreisange-
horige oder Verbraucher) der Zweck

3) Vgl. nur BGH GRUR 2009, 1082, Rn. 15 (zit.
nach juris) - DeguSmiles & more und GRUR
2019, 1071, Rn. 22 (zit. nach juris) — Brétchen-
Gutschein, jeweils m.w.N.

4 BGH GRUR 2022, 391 ff.

5 Vgl. hierzu u. a. Gréning/Mand/Reinhart/
Tillmanns, § 10 HWG, Rn. 45 ff.

%) Ausfiihrlich zu den Voraussetzung vgl.
Doepner/Reese, Beck OK HWG, 9. Ed. 1.9.2022,
§ 1 Rn. 86 ff.
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der Forderung des Absatzes (be-
stimmter Arzneimittel) im Vorder-
grund steht und ihren Schwerpunkt
bildet, oder ob es ,nach dem Gesamt-
erscheinungsbild im Wesentlichen um
eine Vertrauens-, (Image- bzw. Firmen-)
werbung geht oder allgemein um
Hinweise auf die Notwendigkeit einer
Inanspruchnahme von Beratung und
Aufklirung”.”)

Von der produktbezogenen Ab-
satzwerbung fiir ein Arzneimittel
sind also z. B. allgemeine Informatio-
nen zu einem Arzneimittel ohne ein
konkretes Werbeziel, wie z.B. rein
gebrauchssichernde Hinweise, sowie
nicht produktbezogene Kommunika-
tionsvorginge, wie z.B. die allge-
meine Unternehmens- oder ,Image-
werbung” oder produktneutrale In-
formationskampagnen zur ,Disease
Awareness” abzugrenzen. Sachliche
Informationen iiber Arzneimittel, et-
wa im Rahmen von wissenschaft-
lichen Darstellungen, Mafinahmen
der gesundheitlichen Aufklarung
oder rein redaktionellen Bericht-
erstattungen der Presse sind grund-
sétzlich ebenfalls nicht vom HWG er-
fasst.”)

Nach der Rechtsprechung ist fiir
die Abgrenzung der Gesamteindruck
der in Rede stehenden Kommunika-
tionsmafinahme entscheidend.” Ab-
zustellen ist demnach u.a. auf die
Art der Kommunikation, deren Inhalt
und insbesondere auf die etwaige
Konkretisierung eines Produkt- oder
Leistungsbezugs.m) Die Abgrenzung
erfolgt im Wege einer Schwerpunkt-
betrachtung: Maf3geblich ist das
unter Beriicksichtigung aller Umstan-
de des Einzelfalls zu ermittelnde
Gesamterscheinungsbild, verbunden
mit der Priifung, ob bestimmte oder
zumindest individualisierbare Heil-

7)) BGH GRUR 1992, 871.

8) BGH WRP 1979, 193; BGH NJW 1983, 2637.
9) Vgl. EuGH, GRUR 2011, 1160 Rn. 33 - MSD./.
Merckle; BGH, GRUR 1995, 223 — Pharma-Hor-
Sfunkwerbung; GRUR 2009, 984, Rn. 18 — Fest-
betragsfestsetzung; OLG Hamm, Beschluss
vom 13.04.2021 - 4 U 29/21.

10) BGH, GRUR 2009, 984 Rn. 18 - Festbetrags-
festsetzung.
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mittel im Vordergrund der fraglichen
Kommunikation stehen.'” In der
Praxis stellen sich bei dieser konkre-
ten Abgrenzung, wann im Einzelfall
eine (produktbezogene) ,Werbung
fir ein Arzneimittel im Sinne des
HWG vorliegt, mitunter erhebliche
Schwierigkeiten. Im Folgenden sollen
beispielhaft einige der - aus Sicht
der Autoren besonders praxisrele-
vanten - Grenzfille zum Anwen-
dungsbereich des HWG dargestellt
werden.

M 2.3 Auch nur mittelbar
individualisierende Hinweise
konnen einen konkreten
Produktbezug begriinden

Ein in der Praxis nach Wahrneh-
mung der Autoren offenbar haufig
von pharmazeutischen Unternehmen
verfolgter Ansatz, um den geschilder-
ten Abgrenzungsschwierigkeiten zu
begegnen, ist der Versuch einer
abstrakten, mitunter formelhaften
Trennung und Unterscheidung zwi-
schen ,Promotion”, also der pro-
duktbezogenen Absatzwerbung, und
~Non Promotional Information” wozu
i.d.R. auch die .Scientific Informa-
tion” gezdhlt wird, anhand allgemei-
ner Standard-Operating-Procedure
(SOP)-Vorgaben.

Als wesentliches Kriterium wird
hierbei insbesondere Wert darauf
gelegt, dass bei der ,,Non Promotional
Information” keine spezifischen Arz-
neimittelbezeichnungen (Handelsna-
men oder ,Branding“) genutzt und
mitunter z.B. auch keine einschla-
gigen Fachinformationen oder Ge-
brauchsinformationen referenziert
werden diirfen. Insbesondere bei der
Unterstiitzung wissenschaftlich aus-
gerichteter Vortrige oder Publika-
tionen als Untergruppe der ,Non Pro-
motional Activities” wird fiir gewohn-
lich streng darauf geachtet, dass
- jedenfalls die eigenen - Arzneimit-
tel nur mit dem Wirkstoffnamen be-
zeichnet werden. Hierdurch soll ein
Produktbezug der Information und

1) Vgl. hierzu Doepner/Reese, Beck OK HWG,
9.Ed. 1.9.2022, § 1 Rn. 129, m.w.N.
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damit die Einstufung als Arzneimit-
telwerbung im Sinne des HWG
grundlegend vermieden werden.

Dieser Ansatz findet zwar grund-
sétzlich seine Berechtigung. So zeigt
sich in der Rechtsprechung tatsich-
lich eine Tendenz dahin, dass allein
die (wiederholte) Herausstellung ei-
nes spezifischen Arzneimittelnamens
als Indiz fiir eine Arzneimittelwer-
bung im Sinne des HWG herangezo-
gen werden kann. In einem Fall hat
z.B. das OLG Frankfurt a. M.'? eine
Préasentation im Rahmen einer an
Fachkreise gerichteten ,Online-Fort-
bildung” als produktbezogene Wer-
bung eingeordnet, weil ,alleine schon
durch die prominente Einblendung
des Produktnamens auf den Folien
[...] ein eindeutiger Produktbezug her-
gestellt” sei. Das Gericht stellte dies-
beziiglich fest: ,Die Powerpoint-Prd-
sentation diente nicht der wissen-
schaftlichen Auseinandersetzung oder
der gesundheitlichen Aufkldrung, son-
dern der Produktwerbung fiir XY. Dies
zeigt schon der Titel ,Herpes - XY*; im
Folgenden wird an mehreren Stellen
das Produkt in den Vordergrund
geriickt® ' Da in der Prisentation
weiter eine nicht von der Zulassung
abgedeckte ,vorbeugende Wirkung®
des Arzneimittels thematisiert bzw.
sausgelobt” wurde, lag nach der Wer-
tung des Gerichts eine unzuléssige
produktbezogene Off-Label-Werbung
vor (Verstof$ gegen § 3a HWG).

Auf der anderen Seite ist eine
sproduktbezogene® Werbung nicht
schon dann verldsslich ausgeschlos-
sen, wenn ein in der Information

thematisiertes Arzneimittel nicht
konkret benannt wird. Wie eingangs
angesprochen, geniigt fiir einen

Produktbezug auch eine mittelbare
Individualisierbarkeit, sodass es auf
die Erwdhnung des spezifischen Arz-
neimittelnamens nicht unbedingt
ankommt. Nach der Rechtsprechung
kann es ausreichen, wenn das kon-
krete Produkt z.B. iiber die Ver-
bindung

einzelner Informationen

12) OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR, 2020, 402.
13) OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR, 2020, 402.
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- z.B. Anwendungsgebiet, Hersteller-
bezeichnung und Nennung eines be-
stimmten Wirkstoffs - identifizierbar
ist."Y Mit Blick auf die neueren, ziel-
gerichteten Therapeutika (,Targeted
Medicine®) diirfte dies ebenfalls fiir ei-
ne ausfiihrliche Beschreibung eines
besonderen, auf ein spezifisches Arz-
neimittel hindeutenden Wirkmecha-
nismus gelten.

In einem anderen vom OLG
Frankfurt a. M. entschiedenen Fall'®
hatte sogar die ,wortspielméafliige”
Verkniipfung mit einer bestimmten
Farbe ausgereicht, um von einer pro-
duktbezogenen Arzneimittelwerbung
auszugehen. Der Hersteller eines ver-
schreibungspflichtigen Kontrazepti-
vums namens ,Pink L..“ hatte auf
seinem Internetauftritt im Rahmen
einer Aufkldrungskampagne {iber
Verhiitung mit dem Titel ,,Colors of
Love® u. a. die Aussage ,.Liebe ist pink!
Liebe muss sicher sein - Verhiitung be-
zahlbar” verwendet. Dies war fiir das
OLG Frankfurt a. M. ein wesentliches
Indiz fiir einen Produktbezug, sodass
das Gericht (u.a.) einen Verstof$ ge-
gen § 10 Abs. 1 HWG feststellte (un-
zuldssige Publikumswerbung fiir ein
verschreibungspflichtiges Arzneimit-
tel). Aus Sicht des OLG Frankfurt
a. M. gehe der Leser mangels Erkla-
rung, warum Liebe gerade ,,pink® sein
soll, von einem versteckten Hinweis
auf die spezifische Anti-Baby-Pille
des werbenden Herstellers aus.

Angesichts der eher strengen
Rechtsprechung ist die Schwelle zu
einem ,Produktbezug” also i.d.R.
schnell iiberschritten, sobald ein Arz-
neimittel — auch nur mittelbar - in
der Kommunikation in Bezug ge-
nommen wird.

M 2.4 Absatzforderungsabsicht
als relevantes
Abgrenzungskriterium

Die ausschlaggebende Frage diirfte
daher i. d. R. sein, ob mit der in Rede
stehenden Information aus Sicht der

14) Vgl. BGH GRUR 1992, 871 - Femovan; OLG
Miinchen, PharmR 1989, 126.
15) OLG Frankfurt a.M., PharmR 2013, 49.
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mafigeblichen Adressatenkreise tat-
sédchlich eine Absatzforderung des in
Bezug genommenen Arzneimittels
beabsichtigt ist. Insbesondere die
oben angefithrten Entscheidungen
des OLG Frankfurt a.M. verdeutli-
chen, dass fiir die vom Gericht vorge-
nommene Abgrenzung letztlich nicht
der ,Produktbezug” ausschlaggebend
war, sondern vielmehr die Frage, ob
die Informationen im Einzelfall ob-
jektiv einem ,Werbeziel“ dienten
oder mit einer ,nicht werblichen Ra-
tionale® erklarbar waren: Nach den
Ausfithrungen des OLG Frankfurt a.
M. kam fiir die Herausstellung der
Arzneimittelbezeichnung bzw. fiir
die Betonung der Farbe ,Pink“ je-
weils nur ein ,werbliches Ziel” als Er-
klirung in Betracht, sodass auf eine
produktbezogene Absatzwerbung ge-
schlossen wurde.

Bei der Abgrenzung zwischen
~Promotion” und ,Non Promotional
Information” wird also - primér aus
medizinisch wissenschaftlicher Per-
spektive - in jedem Einzelfall die
Frage zu stellen sein, ob der konkrete
Inhalt der Kommunikation tatsach-
lich (ausschliefllich oder zumindest
mit weit iiberwiegendem Schwer-
punkt) ,nicht werbliche® Ziele ver-
folgt. Hierfiir reicht es nicht aus, dass
die Information durch Verzicht auf
konkrete Arzneimittelnamen ein ver-
meintlich ,wissenschaftliches Gepra-
ge” bekommt. Auch eine ausgewo-
gene wissenschaftliche Information
(z.B. die Pridsentation aktueller For-
schungsergebnisse im Rahmen eines
Satellitensymposiums oder die Dar-
stellung wissenschaftlicher Verof-
fentlichungen) kann mitunter einen
werblichen Produktbezug aufweisen
und als Werbung im Sinne des HWG
eigeordnet werden.'® Entscheidend
ist, ob der fiir die nicht werbliche
(z. B. wissenschaftliche oder aufkla-
rende) Information notwendige In-
haltskern iiberschritten wird, also
z.B. eine ,wissenschaftliche Rationa-
le” fiir die Information fehlt. Eine ein-

16) So auch Doepner/Reese, Beck OK HWG,
9.Ed. 1.9.2022, § 11 Rn. 320.
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seitig positive, nicht objektive Dar-
stellung der Eigenschaften eines be-
stimmten Préparates diirfte nach der
Rechtsprechung zu-

mindest ein starkes Indiz fiir eine pro-
duktbezogene Absatzwerbung sein.

Dies gilt iibrigens nicht nur fiir
den Inhalt einer Informationsmaf3-
nahme, sondern auch fiir das Umfeld
oder den Kontext, in dem diese
verbreitet wird. So kann z.B. die
Weiterverbreitung eines Kongress-
vortrags oder die (Zweit-)Verwertung
einer wissenschaftlichen Veroffent-
lichung durch ein pharmazeutisches
Unternehmen (durch aktives Versen-
den, Bereitstellen im Internet, Ver-
linken, Umgestalten oder Aufberei-
ten usw.) als produktbezogene Wer-
bung eingestuft werden, selbst wenn
im urspriinglichen Kontext noch ein
nicht-werblicher - rein wissenschaft-
licher - Hintergrund anzunehmen
wire.'”

Mit Blick auf die eingangs ange-
sprochenen Arzneimittelbezeichnun-
gen oder die Referenzierung von
Fach- und Gebrauchsinformation
schliefSt sich hier der Kreis: Die Pra-
xis hat sich diesbeziiglich einen Rah-
men vorgegeben, wonach die Nen-
nung spezifischer Arzneimittelna-
men oder z. B. der Verweis auf Fach-
oder Gebrauchsinformation ein Indiz
fiir eine produktbezogene Werbung
sein kénne. Im Umkehrschluss kann
mit der Rechtsprechung daraus ge-
schlossen werden, dass derartige In-
formationen fiir eine ,,Non Promotio-
nal Information” offenbar nicht un-
bedingt relevant sein sollen. Ab-
weichungen von diesem Grundsatz
sollten also im Einzelfall begriindet
werden; anderenfalls diirfte nach der
Rechtsprechung (s. z. B. die o. g. Ent-
scheidungen des OLG Frankfurt
a.M.) ein Indiz fiir eine (iiberschie-
Bende) Absatzforderungsabsicht ge-
sehen werden.

17) OLG Hamburg, BeckRS 2009, 12212; Zur
(zulédssigen) Auslage eines Fachbuchs auf
einem Symposium-Info-Stand vgl. auch OLG
Hamburg PharmR 2009, 350.
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3. Praxisrelevante Fallgruppen

M 3.1 ,Disease-Awareness"-
Kampagnen

Ein klassischer Fall der - i.d.R. -
nicht produktbezogenen und damit
nicht unmittelbar dem HWG unter-
fallenden Kommunikation sind sog.
+Disease-Awareness“-Informations-
kampagnen. Bei diesen handelt es
sich um Aufklarungskampagnen, mit
denen die Adressaten iiber bestimm-
te (oftmals auch seltene) Erkrankun-
gen informiert und fiir diese sensibi-
lisiert werden sollen. Im Fokus steht
dabei in aller Regel nicht die (unmit-
telbare) Bewerbung eines konkreten
Arzneimittels, sondern die Darstel-
lung der zugrundeliegenden Krank-
heiten, Diagnosemdglichkeiten, The-
rapiegebiete und ggf. (allgemein dar-
gestellt) bestehende Therapieoptio-
nen.

Der rechtliche Rahmen fiir diese
~Disease-Awareness“-Information
wird zunéchst durch die Regelung in
Art.86 Abs.2 Spiegelstrich4 der
Richtlinie 2001/83/EG bestimmt, wo-
nach ,Informationen iiber die Gesund-
heit oder Krankheiten des Menschen,
sofern darin nicht, auch nicht in indi-
rekter Weise, auf ein Arzneimittel
Bezug genommen wird’, vom Werbe-
begriff und damit bei EU-rechts-
konformer Auslegung vom Anwen-
dungsbereich des HWG ausgenom-
men sind. Dies deckt sich mit den o. g.
Voraussetzungen, dass die Anwen-
dung des HWG einen (werblichen)
Produktbezug voraussetzt. Entschei-
dend ist also auch hier, ob nach wer-
tender Gesamtbetrachtung aus der
mafigeblichen Sicht des angesproche-
nen Verkehrs mit der ,Disease-Aware-
ness“-Kampagne fiir zumindest indi-
rekt individualisierbare Arzneimittel
geworben werden soll.'®

Fehlt ein solcher Produktbezug,
liegt also keine ,Werbung fiir Arznei-
mittel” vor, finden die strengen Vor-
gaben des HWG keine unmittelbare
Anwendung. Damit kénnen sich ,Di-

18) So auch Doepner/Reese, BeckOK HWG,
9.Ed. 1.9.2022, § 10 Rn. 52.
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sease-Awareness"-Informationskam-
pagnen grundsétzlich auch an die
Offentlichkeit und z.B. potenzielle
Patienten richten, da die engen Gren-
zen aus § 10 Abs. 1 HWG (Verbot der
Publikumswerbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel) nicht
gelten. Ebenso sind echte ,Disease-
Awareness“-Informationskampagnen
- selbst wenn sie Therapiegebiete
betreffen, fiir die aktuell (noch) keine
Arzneimittel des informierenden
Unternehmens zugelassen sind -
nicht als unzuléssiges ,Pre-Marke-
ting” oder ,,Off-Label“-Werbung (§ 3a
HWG) einzustufen. ,Disease-Aware-
ness”-Aufklarungskampagnen  sind
daher gerade fiir forschende Unter-
nehmen interessant, um den Markt
(indirekt) fiir neue Arzneimittel zu
sensibilisieren und vorzubereiten.

Um die Schwelle zur ,produktbe-
zogenen Werbung® nicht zu tber-
schreiten, ist bei der Ausgestaltung
einer ,Disease-Awareness“-Kampag-
ne allerdings grundsétzlich darauf zu
achten, dass tatsdachlich nur die Er-
krankung und ggf. die zur Verfiigung
stehenden Behandlungsoptionen all-
gemein und ausgewogen dargestellt
werden. Werden dagegen konkrete
Produktnamen oder Wirkstoffe (eige-
ner Produkte) erwdhnt oder eine
- auf die eigenen Arzneimittel hin-
weisende - Therapieoption beson-
ders hervorgehoben, so kann dies
nach der Rechtsprechung der deut-
schen Gerichte i. d.R. ein deutliches
Indiz fiir eine ,Werbung fiir Arznei-
mittel” i. 8. d. HWG sein.'”

Mit Blick auf die mittelbare Indivi-
dualisierbarkeit ergibt sich jedoch
gerade bei kleineren Unternehmen
oder Herstellern von Arzneimitteln
zur Behandlung seltener Erkrankun-
gen (,Orphan Drugs®) regelmégig die
Schwierigkeit, dass schon die Be-
schreibung des Therapiegebietes in
Verbindung mit dem Unternehmens-
namen im Rahmen einer ,Disease-
Awareness“-Kampagne theoretisch

19) Vgl. OLG Frankfurt a.M. PharmR 2013, 49,
50; BGH GRUR, 223, 224 - Pharma-Horfunk-
werbung.
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den Riickschluss auf ein konkretes
Arzneimittel  ermoglichen  kann.
Wenn z. B. das fiir die ,Disease-Awa-
reness-Kampagne verantwortliche
Unternehmen in dem dargestellten
Therapiegebiet nur ein einziges (ver-
schreibungspflichtiges) Arzneimittel
vertreibt (oder entwickelt) konnte
schon allein die Beschreibung des
Therapiegebiets ausreichen, um ge-
nau dieses Arzneimittel identifizie-
ren zu kénnen. Ginge man vor die-
sem Hintergrund von einer produkt-
bezogenen Absatzférderungsabsicht
aus, dann konnte mit der Aufkla-
rungskampagne - je nachdem, zu
welchem Zeitpunkt und in welchem
Kontext die Information erfolgt -
z.B. gegen § 10 Abs. 1 HWG oder § 3a
HWG verstofien werden.

Eine derart strenge Auffassung
erscheint allerdings aus sachlichen
und rechtlichen Griinden nicht an-
gemessen. So besteht gerade bei selte-
nen Erkrankungen, bei denen i.d.R.
nur wenige (zugelassene) Therapie-
optionen existieren, grundsétzlich ein
gesteigertes Bediirfnis fiir entspre-
chende ,Disease-Awareness“-Aufkla-
rungskampagnen. Auflerdem droht
eine verfassungsrechtlich bedenkliche
Ungleichbehandlung, wenn entspre-
chende Aufkldrungskampagnen fiir
Unternehmen mit einem kleineren
Produktportfolio geméf$ der obenste-
henden Argumentation kategorisch
verboten wéren. Vielmehr muss auch
einem Arzneimittelhersteller, der nur
ein einziges Arzneimittel vertreibt,
eine Aufklarungskampagne iiber eine
seltene Erkrankung und etwaige
Therapiemoglichkeiten grundsitzlich
moglich sein, selbst wenn das Arznei-
mittel mittelbar identifiziert werden
kann (z. B. im Gespriach mit dem Arzt

oder im Rahmen einer Online-Recher-
che).2”

Eine interessengerechte Losung
lasst sich auch hier wiederum anhand
der hinter der konkreten Information
stehenden Rationale finden. Soweit
sich die Kommunikation mit einem
genuinen Informationsinteresse und
-bediirfnis der jeweiligen Adressaten
(Patienten und/oder Fachkreisen)
rechtfertigen lésst, diirfte es an einem
+Werbeziel“ (also an einer produkt-
bezogenen Absatzforderungsabsicht)
fehlen. Soweit die Informationen da-
gegen iiber den fiir die Aufklirung
iiber die betreffende Erkrankung not-
wendigen Inhaltskern hinausgehen
und die konkrete Darstellung einen
werblichen Uberschuss aufweist, wird
eine ggf. nach dem HWG verbotene
Publikums- oder Off-Label-Werbung
fiir ein Arzneimittel anzunehmen sein.
Nach dieser Abwigung wére z. B. die
(ggf. mittelbare) besondere Hervorhe-
bung oder Fokussierung des eigenen
Arzneimittels als Therapieoption ein
Indiz fiir eine (mittelbare) Arzneimit-
telwerbung im Sinne des HWG und
sollte grundsétzlich vermieden wer-
den.

Insgesamt ist bei ,Disease-Aware-
ness"-Informationskampagnen  vor
diesem Hintergrund Zuriickhaltung
bei der Darstellung von Behand-
lungsoptionen geboten. So diirfte es
fir Betroffene oder Fachkreise fiir
gewoOhnlich eine relevante und aus-
reichende Information sein, welche
Behandlungsmoglichkeiten es im All-
gemeinen gibt. In diesem Zusam-
menhang kann es — auch gegeniiber

20) Vgl. auch Doepner/Reese, BeckOK HWG,
Beck OK HWG, 9. Ed. 1.9.2022, § 10 Rn. 51, 52.

Patienten - vertretbar sein, alle vor-
handenen Therapiemoglichkeiten in
der gebotenen Kiirze vollstindig und
ausgewogen darzustellen. Auf detail-
lierte Informationen iiber Arzneimit-
tel, insbesondere zu Wirkungen,
Wirkmechanismen oder Eigenschaf-
ten, sollte dagegen i.d.R. verzichtet
werden. Ebenso diirften konkrete
Arzneimittelbezeichnungen fiir die
Aufklarung in aller Regel nicht not-
wendig sein und sollten vermieden
werden. Mit Blick auf die allgemei-
nen Wertungen des HWG bietet es
sich aufSerdem an, Patienten/Betrof-
fene fiir weitere Fragen und Einzel-
heiten ausdriicklich an ihren jeweili-
gen Arzt zu verweisen.

Schliefilich sollte in die Abwégung
auch die Uberlegung einfliefSen, ob
eine ,Disease-Awareness*-Informa-
tionskampagne iiberhaupt notwen-
dig ist. Nach Sicht der Autoren diir-
fen hier allerdings keine zu hohen
Hiirden fiir die Unternehmen aufge-
stellt werden. Bei einem allgemein
bekannten und gut erforschten The-
rapiegebiet kann jedoch z.B. ein ge-
ringerer Bedarf an weiterer Aufkla-
rung und Sensibilisierung vorliegen
als bei seltenen, bisher weitgehend
unbekannten Erkrankungen.

Teil 2 dieses Beitrags erscheint in
Heft 7/2023.
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Grenzbereiche der
Arzneimittelwerbung

,Disease Awareness’, ,Influencer-Marketing”, ,Investor Relations”, Verteidigung gegen ,Shitstorm’:
Was ist erlaubt, wo liegen die Grenzen? - Teil 2"

Dr. Christian Tillmanns und Julian Lehnhoff

Meisterernst Rechtsanwaélte, Miinchen

M 3.2 Influencer Marketing
Ebenfalls von besonderer Praxisrele-
vanz ist das in den vergangenen Jahren
brancheniibergreifend intensiv disku-
tierte ,Influencer Marketing**") Wih-
rend diese Marketing-Form in der
allgemeinen Produktwerbung mittler-
weile eine anerkannte Werbemaf3-
nahme ist, ergeben sich bei der Arz-
neimittelwerbung im Rahmen des
HWG allerdings groflere Hiirden.
Gerade fiir die vorstehend geschilder-
ten ,Disease-Awareness‘-Kampagnen
kann das Influencer-Marketing jedoch
auch im Gesundheitsbereich eine inte-
ressante Moglichkeit sein, um zusétz-
liche Aufmerksamkeit zu generieren.
Die (bezahlte) Produktprisentation
oder Berichterstattung durch Influen-
cer ist in aller Regel mit einem werb-
lichen Ziel verbunden, sodass — soweit
ein konkretes Produkt betroffen ist -
eine produktbezogene Absatzwerbung
vorliegt.”? Da Influencer-Marketing
sich typischerweise an ein breiteres
Publikum bzw. die (interessierte)
Offentlichkeit richtet, kommt eine
Werbung fiir verschreibungspflichtige

“) Teil 1 dieses Beitrags s. Pharm. Ind. 2023;85
(6):587-591.

21) Vgl. allgemein zum Influencer-Marketing
als Verkaufsmethode Kéhler/Bornkamm/
Feddersen, 39. Auflage 2021, UWG § 5a

Rn. 7.80.a) bis 7.80.m); siche auch Ahrens,
GRUR 2018, 1211 ff.

22) Vgl. hierzu auch die Diskussion zur Frage,
ob und wann Influencer-Beitrige als (bezahl-
te) Werbung gekennzeichnet werden miissen:
BGH, NJW 2022, 2106 - Influencer IIIl; GRUR
2021, 1414 - Influencer II; GRUR 2021, 1400 -
Influencer I; OLG Celle, MMR 2017, 796 m.
Anm. Sobottka; OLG Miinchen, GRUR 2020,
1096 ff.
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Arzneimittel wegen Verstofles gegen
§ 10 Abs.1 HWG grundsitzlich nicht
in Betracht. Eine Ausnahme wére hier
denkbar bei Influencern, deren Pu-
blikum bzw. ,Follower” verlasslich auf
die eng begrenzten Fachkreise gemafd
§10 Abs.1 HWG?® beschrinkt ist.
Dies wire durch konkrete Zugriffs-
beschrankungen mit entsprechender
Identitatspriifung sicherzustellen; ein
einfacher ,Disclaimer” oder auch eine
unkontrollierte Registrierung wéren
dagegen nicht ausreichend, um den
eher strengen Voraussetzung fiir eine
spezifische Fachkreiswerbung gerecht
zu werden.”” In den iiberwiegenden
Féllen diirfte ein Influencer-Marketing
fir Hersteller von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln daher (nur)
im Rahmen der klassischen ,Image-
werbung® oder eben fiir ,Disease-
Awareness“-Kampagnen, welche je-
weils keinen konkreten Produktbezug
haben, interessant (und zuléssig) sein.

Und auch bei der Werbung fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
bleibt das Influencer-Marketing nicht
ohne Schwierigkeiten. Diesbeziiglich
ist die Regelung aus § 11 Abs. 1 Satz 1
Nr.2 HWG zu beachten, wonach au-
Berhalb der Fachkreise fiir (Over-the-
Counter[OTC]-)Arzneimittel nicht mit
Angaben oder Darstellungen geworben
werden darf, ,.die sich auf eine Empfeh-
lung von Wissenschaftlern, von im Ge-

23) Also Arzten, Zahnérzten, Tierdrzten,
Apothekern und Personen, die mit diesen
Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben.
24 So auch Doepner/Reese, Beck OK HWG,

9 Ed. 1.9.2022, § 2 Rn. 46.
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sundheitswesen tétigen Personen, von
im Bereich der Tiergesundheit tdtigen
Personen oder anderen Personen, die
aufgrund ihrer Bekanntheit zum Arz-
neimittelverbrauch anregen konnen,
beziehen”. Diese letzte Tatbestands-
variante ist der Grund, warum auch im
OTC-Bereich die klassische ,Prominen-
ten“-Werbung faktisch nicht mehr
stattfindet.® Ein Influencer” wird
jedoch gerade durch die charakteris-
tische Eigenschaft geprédgt, dass er
— dhnlich einer prominenten Person —
jedenfalls in seinem Marktsegment
(also bei den ,Followern®) eine nen-
nenswerte Bekanntheit, Authentizitét,
Vertrauenswiirdigkeit und besondere
Autoritét besitzt. Ein ,echter” Influen-
cer nimmt damit in aller Regel eine
LLeitstellung” ein, aufgrund derer er ty-

zum Arzneimittelver-
26)

pischerweise
brauch anregen kann.

Fiir die OTC-Werbung durch Influ-
encer verbleibt damit i.d.R. nur ein
kleiner Spielraum fiir solche Fille, in
denen der Beitrag keine ,Empfehlung”
des Influencers im Sinne des §11
Abs.1 Satz1 Nr.2 HWG enthilt. Die
bisherige Rechtsprechung zu dieser
Norm, insbesondere des BGH,?” hat
den Begriff der ,Empfehlung® recht
weit ausgelegt. Lediglich das OLG
Ko6In?® hat hier etwas einschriinkend

25) Vgl. zu einem Werbeauftritt der Schauspie-
lerin Ursula Karven auf der Internetseite eines
Herstellers von homoopathischen Arzneimit-
teln OLG Karlsruhe, NJW-RR 2016, 111 ff.

26) Vgl. hierzu ausfiihrlich Tillmanns, PharmR
2021, 247, 254.

27) BGH GRUR 2012, 1058 ff,; sieche auch OLG
Karlsruhe, NJW-RR 2016, 111 ff.
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gefordert, dass eine ,Empfehlung” nur
dort angenommen werden kénne, wo
auch ein echter Anwendungsappell in
Bezug auf ein konkretes Praparat
gegeben ist. Denkbar wiren demnach
Gestaltungen, bei welchen sich posi-
tive Assoziationen in Bezug auf ein
bestimmtes Praparat nur als ,Reflex”
darstellen, etwa wenn in einem
Videobeitrag zu einem allgemeineren
Thema (z.B. im Rahmen sportlicher
Betétigung) eine andere Person einem
Influencer iiber positive Erfahrungen
mit einem Praparat berichtet und der
Influencer selbst keine Meinung zu
dem Produkt kundtut. Auch hier
kommt es wiederum auf die Ausge-
staltung im Einzelfall an.

Des Weiteren wiren in einem
solchen Fall die Vorgaben fiir die
Pflichttexte gemial §4 HWG zu
beachten, soweit das Influencer-Mar-
keting als produktbezogene Arznei-
mittelwerbung einzustufen ist. Die
richtige Auswahl und Angabe der
Pflichttexte (z.B. Kurztexte im OTC-
Bereich; Einblendung bei audiovisuel-
len Medien; Lesbarkeit und deutliche
Abgrenzung usw.) richtet sich wiede-
rum im Einzelfall danach, wie und in
welchem Kontext geworben wird.

M 3.3 Bereitstellung von
Informationen im Internet

Ein weiterer Grenzbereich bei der
Anwendung des HWG ist die Frage,
welche Informationen konkret zu ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln
der allgemeinen Offentlichkeit - und
insbesondere Patienten - im Internet
z.B. auf den Unternehmenswebseiten
zur Verfiigung gestellt werden kénnen.
Im Gegensatz zu den typischerweise
nicht produktbezogenen ,Disease-
Awareness“-Kampagnen werden bei
der hier in Rede stehenden Fallkon-
stellation Informationen zu einem
konkret benannten Arzneimittel zum
Abruf zur Verfiigung gestellt. Es liegt
auf der Hand, dass die Schwelle zur
unzuldssigen Werbung fiir ein ver-
schreibungspflichtiges  Arzneimittel

28) OLG Koln, PharmR 2013, 277.
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auflerhalb der eng begrenzten Fach-
kreise geméaf$ § 10 Abs. 1 HWG schnell
iiberschritten sein kann.

3.3.1 Fachinformation, Packungs-
beilage, Kennzeichnung auf der
Unternehmenswebseite

Eine mittlerweile ausdriicklich im
Gesetz geregelte Ausnahme betrifft
- unter bestimmten Voraussetzung —
die vollstindige Ubermittlung oder
Bereitstellung bestimmter behordlich
gepriifter Informationen. So findet
gemifd § 1 Abs. 8 HWG das Heilmittel-
werbegesetz keine Anwendung auf
die auf Anforderung einer Person er-
folgende Ubermittlung der - jeweils -
vollstindigen Fachinformation, Ge-
brauchsinformation oder Arzneimittel-
kennzeichnung (also der Informatio-
nen auf der Umhiillung/Verpackung
des Arzneimittels) sowie des geneh-
migten und veréffentlichten Schu-
lungsmaterials und des offentlichen
Beurteilungsberichts.

Ausgangspunkt fiir diese Regelung
war eine - heilmittelwerberechtlich
wegweisende — Entscheidung des eu-
ropédischen Gerichtshofs (EuGH) aus
dem Jahre 201 1.2 In dieser hatte der
EuGH ausgefiithrt, dass die Bereit-
stellung der Fachinformation, der
Gebrauchsinformation sowie von Bil-
dern der Arzneimittelschachteln auf
einer Internetseite auch im nicht (z. B.
durch ,DocCheck” o.4.) zugangsbe-
schréinkten Bereich keinen Verstof$ ge-
gen das Publikumswerbeverbot fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel (ge-
méafd Art.88 Abs.1a) Richtlinie 2001/
83/EG; entspricht im Wesentlichen
§ 10 Abs. 1 HWG) darstellt, wenn sich
der Verbraucher/Patient selbst um die-
se Informationen bemiiht (sog. ,,.Pull®-
Funktion: aktiver Suchschritt des Users
erforderlich) und diese Verbreitung
ausschliefSlich in der getreuen Wieder-
gabe der Umhiillung des Arzneimittels
sowie in der wortlichen und vollstén-
digen Wiedergabe der Packungsbeilage
oder der Fachinformation besteht.
Nach Ansicht des EuGH kann der Wille

29) EuGH, PharmR 2011, 282 ff.
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und Wunsch des Unternehmens, den
Patienten sachlich richtige Informa-
tionen an die Hand zu geben oder ins-
besondere auch gesundheitliche Risi-
ken (im Zusammenhang mit der
Selbstmedikation ohne Packungsbei-
lage) zu reduzieren, als Motiv fiir eine
reine (berechtigte) Informationsab-
sicht und damit gegen eine unzuléssige
Werbeabsicht herangezogen werden.
Nicht ausdriicklich vom Gesetz-
geber geregelt ist die Frage, wie der
LPull“-Dienst konkret ausgestaltet wer-
den muss. Nach der Rechtsprechung
des EuGH diirfen die Informationen
dem Internetnutzer nicht ungefragt
(also als ,Push“-Dienst, z. B. iiber ein
Pop-up-Fenster) aufgedringt werden,
sondern dieser muss sich mit einem
saktiven Suchschritt” selbst um die
entsprechenden Unterlagen bemiihen.
Anderenfalls ist von einer werblichen
Zielsetzung auszugehen
(unaufgeforderte) Information fallt in
den Anwendungsbereich des HWG. In
der Praxis hat sich hierfiir offenbar
durchgesetzt, dass dem Nutzer jeweils
eine gesonderte Subpage der Unter-
nehmenswebsite zur Verfiigung steht,
auf welcher die entsprechenden Arz-
neimittelinformationen zum Down-
load angeboten werden. Aus Sicht der
Autoren ist es hierbei auch vertretbar,

und die

alle Arzneimittel aus dem Portfolio des
Unternehmens mit den jeweils zuge-
hérigen Unterlagen (z.B. als Uber-
sichtsliste, Katalog oder per Drop-
down-Menii) aufzulisten, wenngleich
sich die Suche der Verbraucher i. d. R.
nur auf eines dieser Produkte bezieht.
Als ,aktiver Suchschritt” sollte es dies-
beziiglich ausreichend sein, dass der
Internetnutzer auf der Suche nach den
Informationen von sich aus die ent-
sprechende Subpage ansteuert und
sich dort aus der Gesamtiibersicht die
passenden Unterlagen heraussuchen
kann. Allein in der neutralen Darstel-
lung der Produktnamen wird daher
noch kein ,Push®-Dienst und damit
keine ,Absatzwerbung” zu sehen sein.
Etwas anderes wird jedoch dann
gelten, wenn die Unterlagen - ohne
jeden erforderlichen Suchschritt des
Nutzers — unmittelbar auf der Start-
seite (,Landing Page”) eines Internet-
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auftritts prasentiert bzw. angeboten
werden. Dies wird in aller Regel als
ungefragte, aufgedréangte Information
(im Sinne eines ,Push“-Dienstes) ein-
zuordnen sein. Es sollte stets zumin-
dest noch ein weiterer ,aktiver Klick"
durch den Internetnutzer erforderlich
sein, bevor die bereitgestellten Doku-
mente aufgerufen und heruntergela-
den werden kénnen.

3.3.2 Bereitstellung von
Fachinformation usw. iiber
Social Media?
In dem Erfordernis, dass Informa-
tionen iiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel nur demjenigen zur Ver-
fiigung gestellt werden diirfen, der
sich aktiv um diese Informationen
bemiiht (,Pull“-Dienste), liegt in aller
Regel auch die Schwierigkeit fiir die
Bereitstellung entsprechender Patien-
teninformationen iiber Social Media.
Zwar ist die in § 1 Abs. 8 HWG ge-
regelte Variante ,Bereitstellung im
Internet” grundsitzlich nicht auf Un-
ternehmenswebsites beschrankt und
kann daher z.B. auch Social-Media-
Profile bzw. -Kanile erfassen. Aller-
dings ist es ein wesentliches Prinzip
der Social-Media-Plattformen, dass
Informationen nicht lediglich passiv
(als ,,Pull*-Dienst) bereitgehalten, son-
dern vielmehr aktiv (im Wege eines
~Push“-Dienstes) geteilt, empfohlen
(z.B. per ,Like“- oder ,Gefallt-mir“-
Button) und ohne weiteres Zutun
- ggf. automatisch durch Algorith-
men vorgefiltert - an andere Nutzer
des Mediums weiterverbreitet wer-
den. Die Informationen werden den
Nutzern bei Social Media in aller Re-
gel also ohne konkrete Anfrage und
damit ohne ,.eigenen Suchschritt” ein-
geblendet und angezeigt.*® Hinzu
kommt, dass die potenzielle Informa-
tionsausstreuung bei Social Media
grundsitzlich breit angelegt ist und
sich kaum nach bestimmten Adressa-
ten differenzieren lisst. Es wird daher
regelméflig von einem werblichen
Hintergrund der iiber Social Media

30) Tillmanns, PharmR 2021, 247, 252.
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verbreiteten Informationen auszuge-
hen sein.

Die Frage, ob das HWG auf diese
anwendbar ist, wire daher anhand des
Kriteriums zu entscheiden, ob die
Werbung einen Produktbezug auf-
weist. Fiir konkrete Informationen
iiber einzelne Arzneimittel (z.B. die
Gebrauchs- oder Fachinformation oder
~Packshots®) liegt dies auf der Hand.
Fiir nicht produktbezogene Informa-
tionen (z.B. die allgemeine ,Image-
werbung” oder eine ,Disease-Aware-
ness“-Kampagne) kann Social Media
dagegen ein zuldssiger Kommunika-
tionskanal sein.

M 3.4 ,Investor-Relations®

Ein weiterer Fall im Grenzbereich zur
~Arzneimittelwerbung” im Sinne des
HWG betrifft Informationen gegen-
iiber Investoren.

Grundsitzlich haben Unterneh-
men ein begriindetes Interesse daran,
(potenzielle) Investoren umfassend
iiber ihre Geschiftsfelder und das
wesentliche Entwicklungs- und Inves-
titionspotenzial (betreffend Chancen
und Risiken) zu informieren. Dariiber
hinaus sind die Unternehmen z.T.
auch zur Veroffentlichung derartiger
Kapitalmarktinformationen im Rah-
men ihrer Publizitatspflicht gesetzlich
verpflichtet. So ist z. B. in dem zu ver-
offentlichenden Lagebericht gemifd
§§ 264, 289 HGB u. a. der Geschifts-
verlauf und die Lage und das Entwick-
lungspotenzial der Gesellschaft um-
fassend — unter Beriicksichtigung der
fiir die Geschiftstéitigkeit bedeut-
samsten finanziellen Leistungsindi-
katoren - zu analysieren, die wesent-
lichen Chancen und Risiken zu be-
urteilen und zu erldutern sowie
ausdriicklich auch auf den Bereich
Forschung und Entwicklung einzuge-
hen. Hierzu gehoren in aller Regel
auch Informationen iiber die ange-
botenen (verschreibungspflichtigen)
Arzneimittel sowie iiber die konkre-
ten Aktivititen und Fortschritte im
Bereich Forschung und Entwicklung.

Da (potenzielle) Investoren jedoch
i.d.R. nicht auf die eng definierten
Fachkreise geméafs § 10 Abs. 1 HWG -
insbesondere Arzte, Apotheker, sowie
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Personen, die mit Arzneimitteln er-
laubterweise Handel treiben - be-
schriankt sind und Berichte iiber For-
schung und Entwicklung fiir gewdhn-
lich nicht zugelassene Arzneimittel
betreffen, liegen mogliche Rechts-
verstofle auf der Hand, soweit das
HWG auf diese Investoreninformatio-
nen anwendbar ist.

Fiir eine willkommene Klirung
sorgte hier das Hanseatische (Hans.)
OLG Hamburg in einer jiingeren Ent-
scheidung aus dem Jahre 2021,*" in
welcher es um die heilmittelwerbe-
rechtliche Einordnung von an Inves-
toren gerichteten Pressemitteilungen
bzw. Kapitalmarktinformationen (in
deutscher und englischer Sprache)
ging. Diese Unterlagen waren u. a. auf
der Unternehmenswebsite sowie iiber
~diverse Informationsportale” weiter-
verbreitet worden und enthielten um-
fangreiche positive Beschreibungen zu
einem vom Unternehmen angebotenen
verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel, in denen z. T. sogar eine therapeuti-
sche Uberlegenheit gegeniiber einem
Konkurrenzprodukt ausgelobt wurde.

Das Hans. OLG stellt diesbeziiglich
zunéchst fest, dass die Kapitalgesell-
schaften mit Schilderungen iiber die
unternehmensspezifische  Situation,
Angaben tiber den Produktions- und
Leistungsbereich sowie Prognose-,
Forschungs- und Entwicklungsberich-
ten in Geschéftsberichten grundsétz-
lich ihrer gesetzlich verankerten Publi-
zitatspflicht (§§ 264, 289 HGB) nach-
kommen. Derartige Berichte seien
daher als Unternehmenswerbung und
nicht als heilmittelwerberechtlich re-
levante Absatzwerbung zu qualifizie-
ren, selbst wenn darin Arzneimittel
genannt und deren Anwendungsspek-
trum sowie der erwartete wirtschaft-
liche Erfolg umschrieben werden. So-
lange sich diese Berichterstattung im
gesetzlich vorgeschriebenen Rahmen
bewegt, es also primir um eine Dar-
stellung der wirtschaftlichen Bedeu-
tung der erwidhnten Priparate fiir das
Pharmaunternehmen geht, sei dem-

31) OLG Hamburg, Urt. v. 24.06.2021 - 3 U 98/
20; PharmR 2022, 455 ff.
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nach eine allgemeine Unternehmens-
werbung zu bejahen; die einer Ab-
satzforderung dienenden werblichen
Nebeneffekte seien im Rahmen einer
Schwerpunktbetrachtung zu vernach-
lissigen.*® Diese Wertung kénne nach
der Ansicht des Hans. OLG auch auf
sonstige Investorenmitteilungen iiber-
tragen werden, welche sich auf eine
Darstellung der mit der geplanten
Markteinfithrung erhofften wirtschaft-
lichen Entwicklung des neuen Arznei-
mittels beschrinken.

Allerdings ist auch bei Investor-Re-
lations-Mafsnahmen die Grenze zur
produktbezogenen  Absatzwerbung
nach Auffassung des Hans. OLG dann
tiberschritten und das HWG (und da-
mit auch das Publikumswerbeverbot
und das Verbot der Werbung fiir noch
nicht zugelassene Arzneimittel) ent-
sprechend anwendbar, wenn ,,bspw. die
Funktion und die Wirkungsweise des zur
Zulassung anstehenden Préparats so de-
tailliert beschrieben werden, dass dies
iiber den Zweck einer Investorenunter-
richtung iiber das wirtschaftliche Poten-
zial des Prdparats hinausgeht®. Diese
Aussage des Hans. OLG diirfte nach
Ansicht der Autoren nicht dahinge-
hend zu verallgemeinern sein, dass in
Informationen fiir Investoren iiber-
haupt keine ,detaillierten” Beschrei-
bungen iiber die Funktion und Wir-
kungsweise einzelner Arzneimittel
(oder z.B. zu Studienergebnissen, et-
waigen Entwicklungs-Milestones usw.)
gemacht werden diirfen. Derartige Ein-
zelheiten konnen gerade bei laufenden
Forschungs- und Entwicklungsprojek-
ten eine wesentliche Information fiir
professionelle Anleger sein.®® Auch
kann ein Schutz der Investoren vor zu
vollmundigen Versprechungen grund-
sitzlich durch die Vorgaben des
Gesetzes gegen den unlauteren Wett-
bewerb (UWG) sichergestellt werden,
insbesondere durch das allgemeine Ir-
refiihrungsverbot.

Fiir die Abgrenzung zur Arzneimit-
telwerbung entscheidend ist also ins-

32) OLG Hamburg, Urt. v. 24.06.2021 - 3 U 98/
20; PharmR 2022, 455, 456.
33) So auch Reese, PharmR 2022, 600, 603.
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besondere der zweite Teil der Aussage
des Hans. OLG, ob die Information
Jiiber den Zweck einer Investorenunter-
richtung iiber das wirtschaftliche Po-
tenzial des Prdparats hinausgeht®. Dies
stimmt grundsitzlich mit der allge-
meinen Abgrenzungsdogmatik iiber-
ein, wonach es ausschlaggebend ist,
welches ,Ziel” bei objektiver Betrach-
tung mit der Information bzw. Kom-
munikation verfolgt wird. Soweit der
fiir eine Investoreninformation bzw.
Unternehmenswerbung notwendige
Informationskern iiberschritten ist
(z. B. in dem vom Hans. OLG entschie-
denen Fall durch - nach Wertung des
Gerichts — unnétig detaillierte und
vollmundige Beschreibungen des Arz-
neimittels), liegt zumindest ein Indiz
fir eine produktbezogene Absatz-
férderungsabsicht vor. Gleiches gilt
fiir den Fall, dass eigentlich zuldssige
Investoreninformationen in einem die
Investor-Relations-Mafinahmen iiber-
steigenden Rahmen ,zweitverwertet”
werden, also z. B. durch gezielte werb-
liche Verbreitung bei Arzten oder der
allgemeinen Offentlichkeit/potenziel-
len Patienten.

M 3.5 Darstellung von
Forschung und Entwicklung
Ahnliche Schwierigkeiten ergeben
sich fiir die Abgrenzung zwischen
einer produktbezogenen ,Werbung
fiir ein Arzneimittel® (im Sinne des
HWG) und einer (allgemeinen) Un-
ternehmens- oder Imagewerbung in
Bezug auf Informationen iiber
aktuelle Forschungstitigkeiten und
in Entwicklung befindliche Prapara-
te.

So haben insbesondere forschende
Unternehmen fiir gew6hnlich ein (ge-
nuines) Interesse daran, ihr Enga-
gement im Forschungs- und Entwick-
lungs(F&E)-Bereich darzustellen und
ihre Tatigkeit in ein positives Licht zu
riicken. Auf der anderen Seite steht
§ 3a HWG der (konkreten) Bewerbung
von Arzneimitteln, die (noch) nicht
oder zumindest nicht im dargestellten
Anwendungsgebiet zugelassenen sind,
strikt entgegen.

Die Losung wird zutreffenderweise
auch hier dariiber zu finden sein, ob
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die Information ausschliefllich oder
zumindest iiberwiegend der allgemei-
nen Imagewerbung dienen soll, oder
ob bereits ein ,werbliches Ziel“ dahin-
gehend verfolgt wird, den Markt auf
die zur Zulassung(serweiterung) an-
stehenden konkreten Arzneimittel
aufmerksam zu machen. Je stdrker
ein allgemeines, von der produktbezo-
genen Werbung losgelostes, berech-
tigtes Informationsinteresse Dbefrie-
digt wird, desto weniger wird von
einer produktbezogenen Arzneimit-
telwerbung ausgegangen werden miis-
sen.

Parallel zu den vorstehend darge-
stellten Fallgruppen diirfte daher
auch hier die Information auf das fiir
die ,Imagewerbung” notwendige Maf3
zu beschrinken sein. So kann z.B.
eine neutrale Darstellung der Pro-
duktpipeline, ohne werbetypisches
»schmiickendes Beiwerk®, u. U. vertret-
bar sein. Soweit konkrete Arzneimittel
dargestellt werden, sollte allerdings
bei den in Entwicklung befindlichen
Praparaten kein Handelsname (,,Bran-
ding“) verwendet werden, sondern
bestenfalls das in den klinischen Prii-
fungen verwendete Pseudonym. Eben-
so wiren Beschreibungen zu Wirkun-
gen und Eigenschaften der Arzneimit-
tel sowie Referenzen bzw. Verweise
auf Studienpublikationen oder weiter-
gehende Unterlagen zu vermeiden, da
diese wiederum (mittelbar) Detail-
beschreibungen zu den Pridparaten
enthalten koénnen, welche nach der
Rechtsprechung als Produktwerbung
einzustufen sind. Fiir die positive
Hervorhebung der Tétigkeit im F&E-
Bereich sind diese Informationen
i.d.R. auch nicht unbedingt notwen-
dig.

Des Weiteren sind auch hier der
Kontext der Darstellung und insbe-
sondere der Adressatenkreis relevant.
Je geringer der Zusammenhang mit
der allgemeinen Unternehmenswer-
bung und je geringer das Interesse an
einem Uberblick zum Engagement
des Unternehmens im F&E-Bereich
ist, desto eher diirfte die Schwelle zu
einer produktbezogenen Arzneimit-
telwerbung im Sinne des HWG iiber-
schritten sein.
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M 3.6 Verteidigungssituationen,
z. B. bei einem ,,Shitstorm®

Ein weiterer praxisrelevanter Fall, in
welchem die Abgrenzung zwischen
Arzneimittelwerbung und nicht-werb-
licher Information eine entscheidende
Rolle spielt, ist die Verteidigung gegen
(unangemessene) Kritik bzw. Falsch-
aussagen (,Shitstorm®) in der Offent-
lichkeitsarbeit.

Uber einen solchen Fall und die
Moglichkeiten und Grenzen der Ver-
teidigung hatte das OLG Koln in
einem Urteil vom 12.Jan. 2018>Y zu
entscheiden. Konkret ging es um ein
verschreibungspflichtiges Tierarznei-
mittel zur Behandlung eines Zecken-
und Flohbefalls bei Hunden. Das Arz-
neimittel hat verschiedene (seltene
oder sehr seltene) Nebenwirkungen,
u. a. Krampfe und Lethargie, welche
im Wesentlichen vergleichbar mit
dhnlichen Préparaten (z. T. sogar vor-
teilhafter) sind. Gleichwohl wurde in
den sozialen Medien massiv negativ
iiber das Arzneimittel und den Her-
steller diskutiert, z.T. wurden dem
Préparat auch Nebenwirkungen zuge-
schrieben, welche sich nicht aus den
Zulassungsstudien ergaben. Ein gro-
fSer Fernsehsender berichtete eben-
falls in seinem Mittagsmagazin iiber
angebliche Gefahren, die von dem
Arzneimittel fiir die Gesundheit von
Hunden ausgehen sollten. SchliefSlich
schaltete sich sogar das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit ein und veroffentlich-
te Anfang Febr. 2017 auf seiner Websi-
te eine Information zu dem Préparat.

Als Reaktion auf die massiv nega-
tiven Berichte iiber das Priparat ver-
offentlichte die Herstellerin verschie-
dene Posts iiber ihre Social-Media-Ka-
nile, {iber welche (z. T.) das OLG Kéln
zu entscheiden hatte.

Unter Bezugnahme auf eine frii-
here, im Hinblick auf sog. .Verteidi-
gungssituationen® maf3gebliche Ent-
scheidung des BGH® erkannte das
OLG Koln in den Posts jeweils eine
produktbezogene Absatzwerbung und

34) OLG Koln, PharmR 2018, 144 ff.
35 BGH GRUR 2009, 984 ff.

nahm sodann eine Abwigung zwi-
schen dem Ausmafd der Gefahren,
die durch die Veréffentlichung des
jeweiligen Posts im Raume stehen,
einerseits und der Schwere des Ein-
griffs in das Grundrecht der Her-
stellerin auf Meinungsfreiheit ande-
rerseits vor. Im Rahmen dieser Ab-
wagung kam das OLG Kéln zu dem
Schluss, dass in einem Post mit der
Uberschrift st dieses verschreibungs-
pflichtige Medikament sicher fiir meinen
Hund? - Alle Fakten zum Floh- und Ze-
ckenschutzmittel” kein Verstof§ gegen
§ 10 Abs. 1 HWG zu sehen sei. Der Bei-
trag werde namlich u. a. nur fiir denje-
nigen als produktbezogene Kommuni-
kation erkennbar, der die Diskussion
und damit den ,Shitstorm” gegen das
spezifische Arzneimittel bereits kennt,
was bei der Abwigung zu beriicksichti-
gen sei. AufSerdem wiirden nicht die
besonderen Vorteile (z.B. Wirksam-
keit), sondern die Sicherheit und Zu-
verldssigkeit des Produktes in den
Vordergrund gestellt, welche auch Ge-
genstand der offentlich gefiihrten Dis-
kussion waren. Die verbleibenden Risi-
ken, welche durch die Vorschrift des
§10 Abs.1 HWG verhindert werden
sollen, miissten hinter dem Interesse
der Herstellerin zuriicktreten, sich in
die offentliche Diskussion um die Ge-
fahren und Risiken des Arzneimittels
einzubringen. In einem anderen Post
mit der Uberschrift .....gilt als sicheres
und wirksames Mittel gegen Zecken und
Flohe” erkannte das OLG Koln dagegen
eine unzuldssige Publikumswerbung
fiir ein verschreibungspflichtiges Arz-
neimittel. Die Bezeichnung als ,sicher”
konne von den Lesern dahingehend
verstanden werden, dass das Arznei-
mittel keine Nebenwirkungen habe.
Dies verstofie vor dem Hintergrund
des heilmittelwerberechtlichen sog.
LStrengeprinzips“ gegen das Irrefiih-
rungsverbot nach §3 Satz2 Nr.2 b)
HWG.

Im Ergebnis kann festgehalten
werden, dass im Falle einer massiven
negativen und ggf. unrichtigen Be-
richterstattung den betroffenen Her-
stellern auch bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln grundsétz-
lich die Mboglichkeit offenstehen

muss, sich mit (gebotenen) Aufkla-
rungen bzw. Richtigstellungen gegen
unangebrachte Vorwiirfe und Herab-
setzungen zu verteidigen. Wie im-
mer bei heilmittelwerberechtlichen
Sachverhalten ist - dies zeigt an-
schaulich die differenzierte Betrach-
tung des OLG Koln - bei der konkre-
ten Umsetzung und bei der Wahl
der Formulierungen besondere Sorg-
falt geboten.

4. Fazit

Sowohl die jiingere hochstrichterliche
Rechtsprechung als auch der Gesetz-
geber haben den Spielraum fiir die
Kommunikationsméglichkeiten gegen-
iiber den Verbrauchern auch im Be-
reich der verschreibungspflichtigen
Arzneimitteltherapien erweitert. Ge-
rade auch im Hinblick auf die zuneh-
mende Nutzung von digitalen Medien
durch die Verbraucher und die damit
u.a. verbundene Gefahr der Fehlin-
formation der Offentlichkeit iiber be-
stimmte Pridparate sowie moglicher
Imageschédden fiir betroffene Unter-
nehmen (,,Shitstorm®) ist es erfreulich,
dass die Rechtsprechung die Notwen-
digkeit von Verteidigungsmoglichkei-
ten fiir die betroffenen Unternehmen
anerkennt und - bei Einhaltung der be-
schriebenen Vorgaben - entsprechen-
de Richtigstellungen gegeniiber der
Offentlichkeit erlaubt. Allerdings ist
bei der konkreten Gestaltung solcher
Kommunikationsmafinahmen beson-
deres Augenmerk auf den Wortlaut zu
legen, da die Rechtsprechung recht
schnell einen zur Unzulédssigkeit der
Mafinahmen fiithrenden .,werblichen
Uberschuss” annimmt.
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