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Titel:
Aufdruck eines "Stérers" auf Umverpackung eines Arzneimittels zur Anzeige der
Rezepturanderung

Normenketten:
AMG § 10 Abs. 1S. 5, § 11a
UWG § 3a

Leitsatz:

Wenn der Wirkstoff eines Arzneimittels gedndert worden ist und dies unter anderem Auswirkungen fir
Patienten mit entsprechenden Vorerkrankungen haben kann, dann ist der Hinweis auf eine "geénderte
Rezeptur" auf der Umverpackung eine fiir die Aufkldrung der Verbraucher erforderliche und sinnvolle
MaRnahme. (redaktioneller Leitsatz)

Schlagwort:
Arzneimittelkennzeichnung

Vorinstanz:
LG Mdinchen Il, Endurteil vom 14.08.2019 — 2 HK O 513/19

Fundstellen:
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LSK 2020, 13139
PharmR 2020, 406
GRUR-RS 2020, 13139

Entscheidungsgriinde

1

1. Der Senat beabsichtigt, die Berufung des Klagers durch einstimmigen Beschluss zurlickzuweisen. Die
Berufung hat offensichtlich keine Aussicht auf Erfolg. Die Rechtssache hat auch keine grundsatzliche
Bedeutung; weder die Fortbildung des Rechts noch die Sicherung einer einheitlichen Rechtsprechung
erfordern ein Urteil des Senats. Eine mindliche Verhandlung ist nicht geboten.
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a) Dem Klager steht der geltend gemachte Unterlassungsanspruch nicht gemaf § 3, § 3a, § 8 Abs. 1, Abs.
3 Nr. 2 UWG i.V.m. § 10 Abs. 1 Satz 5 AMG zu. Die Angabe ,geanderte Rezeptur” auf der Umverpackung
des Arzneimittels ,Magnesium-Sandoz 243 mg Brausetabletten® ist - auch in der streitgegenstandlichen
Form - gemaR § 10 Abs. 1 Satz 5 AMG zulassig.
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Gemal § 10 Abs. 1 Satz 5 AMG sind auf der aufleren Umhdllung eines Fertigarzneimittels auf3er den in §
10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1-14 AMG aufgefihrten Pflichtangaben weitere Angaben zulassig, soweit diese mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten
wichtig sind und den Angaben nach § 11 a AMG nicht widersprechen. Gemaf} Art. 62 Halbsatz 2 der RL
2001/83/EG und entsprechend nach § 10 Abs. 1 Satz 5 AMG sind Angaben, die Werbecharakter haben
kénnen, unzuldssig (BGH GRUR 2013, 857 Rn. 13 - Voltaren). Pflichtangaben im Sinne von Art. 54 der RL
2001/83/EG, § 10 Abs. 1 Satz 1 AMG und fiir den Patienten wichtige weitere Informationen im Sinne von
Art. 62 Halbsatz 1 der RL 2001/83/EG, § 10 Abs. 1 Satz 5 AMG stellen jedoch keine Werbung dar (vgl. BGH
GRUR 2009, 990 Rn. 14 - Metoprolol; BGH GRUR 2008, 1014 Rn. 20-27 - Amlodipin). Die Anforderungen
an zulassige erganzende Angaben im Sinne von § 10 Abs. 1 Satz 5 sind allerdings sehr streng. Angaben
mit werblichen Uberschuss sind davon per se nicht gedeckt und daher auf der Umverpackung schon
deshalb nicht erlaubt (OLG Frankfurt a. M. PharmR 2018, 411, 412).
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aa) Bei dem Hinweis auf die ,geanderte Rezeptur handelt es sich um eine Angabe, die mit der Anwendung
des Arzneimittels im Zusammenhang steht. Die Anwendung des Arzneimittels einschlieRlich seiner
Dosierung hangt von seiner Zusammensetzung ab. Vorliegend ist der Wirkstoff des Arzneimittels gedndert
worden und es hat Anderungen bei den sonstigen Bestandteilen gegeben. Diese Angaben sind fiir die
Anwendung des Arzneimittels von Relevanz, da dieses z. B. bei Personen mit Phenylketonurie aufgrund
des seit der gednderten Rezeptur im Produkt enthaltenen Aspartams nicht mehr angewendet werden sollte.
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bb) Die Angabe ,geanderte Rezeptur® ist vorliegend auch fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten
wichtig. Dies gilt zweifelsohne flir Patienten mit Phenylketonurie, da diese ohne einen entsprechenden
Hinweis, soweit sie das Produkt schon langer einnehmen, keine Veranlassung hatten, sich mit den
Bestandteilen des Produkts nochmals zu befassen und zu UGberpriifen, ob (nunmehr) Aspartam in dem
Produkt enthalten ist. Da sich die Anderung in der Rezeptur aber nicht darauf beschrénkt, dass nunmehr in
dem Produkt Aspartam enthalten ist, sondern u. a. auch der Wirkstoff verandert wurde, ist der Hinweis auf
die ,geanderte Rezeptur® auch fir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten, die nicht an
Phenylketonurie leiden, wichtig. Eine Veranderung des Wirkstoffs ist eine fur die gesundheitliche Aufklarung
des Patienten wichtige Information. Die Angabe des Wirkstoffs wird vom Gesetzgeber als so wesentlich
angesehen, dass dieser nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 8 AMG nach Art und Menge auf der dul3eren
Umhdillung anzugeben ist. Aufgrund des Hinweises auf die geanderte Rezeptur hat auch der Patient, der
das Produkt schon langer einnimmt, Veranlassung, sich (erneut) mit der Rezeptur des Arzneimittels zu
beschaftigen. Dass auch der Verordnungsgeber die vorliegend vorgenommene Wirkstoffanderung fur
erheblich halt, ergibt sich schon daraus, dass das Arzneimittel nunmehr aufgrund der Anderung des
Wirkstoffs apothekenpflichtig geworden ist, da die bisher gemay § 45 AMG i.V.m. Anlage 1a zu § 1 Abs. 1
Nr. 1 AMVerkRV bestehende Ausnahme von der gemaR § 43 AMG grundsatzlich bestehenden
Apothekenpflicht nicht mehr gegeben ist.
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cc) Entgegen der Auffassung der Beklagten stellt der Hinweis auf die gednderte Rezeptur allerdings nicht
deshalb eine flr die gesundheitliche Aufklarung wichtige Angabe dar, weil die Patienten ansonsten durch
die geanderte Gestaltung und den geanderten Geschmack verunsichert wirden und von einer
Produktfalschung ausgehen wirden. Diese angebliche gebrauchssichernde Funktion der Angabe vermag
der Senat ebenso wenig zu erkennen, wie das OLG Hamburg in der vom Klager zitierten Entscheidung (vgl.
OLG Hamburg, Beschluss v. 15.01.2019, Az. 3 W/19, Anlage K 9). Wie das OLG Hamburg geht auch der
Senat davon aus, dass der streitgegenstandliche Hinweis nicht dazu beitragt, dass durch die veranderte
Produktgestaltung verunsicherte Patienten die Einnahme des Medikaments gleichwohl fortsetzen. Im
Unterschied zum vom OLG Hamburg entschiedenen Fall liegt in dem Hinweis vorliegend aber gleichwohl
eine fir die gesundheitliche Aufklarung wichtige Angabe, weil die Anderung der Rezeptur den Wirkstoff des
Arzneimittels betraf und Uberdies die Aufnahme von Aspartam in die Rezeptur fir eine bestimmte
Patientengruppe, namlich Patienten mit Phenylketonurie, erhebliche Bedeutung hat.
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dd) Der Hinweis widerspricht unstreitig nicht den Angaben nach § 11a AMG.
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ee) Der streitgegenstandliche Hinweis in Form des ,Stérers” war auch nicht aufgrund eines werblichen
Uberschusses unzuldssig. Zutreffend ist, dass der Verkehr, auch der Apothekenkunde, daran gewdhnt ist,
dass mit entsprechenden Stdrern bei Lebensmitteln oft Angaben werblich hervorgehoben werden. Auch
vorliegend dient die Verwendung des Stdrers gerade dazu, die Angabe besonders hervorzuheben, die
Kunden sollen durch den Stérer gerade animiert werden, die geanderte Rezeptur, die sich auch aus der
Packungsbeilage und dem Aufdruck der Bestandteile auf der Umhdllung ergibt, auch wirklich zur Kenntnis
zu nehmen. Ein unscheinbarer Hinweis auf die geanderte Rezeptur, kdnnte das Ziel der gesundheitlichen
Aufklarung der Patienten gar nicht erfiillen. In der Hervorhebung liegt somit kein werblicher Uberschuss,
sondern diese ist zur Zweckerflllung gerade notwendig. Inhaltlich geht der Hinweis nicht tUber das hinaus,
was als Information fiir die Patienten wichtig ist. Auf eine ,verbesserte Rezeptur® oder ahnliches wird gerade
nicht hingewiesen.
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b) Da der geltend gemachte Unterlassungsanspruch nicht besteht, besteht auch kein Anspruch auf Ersatz
der Abmahnkosten.
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2. Da die Berufung keine Aussicht auf Erfolg hat, legt das Gericht aus Kostengrinden die Ricknahme der
Berufung nahe. Im Falle der Berufungsriicknahme erméafigen sich vorliegend die Gerichtsgebuhren von 4,0
auf 2,0 Gebuhren (vgl. Nr. 1222 des Kostenverzeichnisses zum GKG).

11
Der Klager erhalt Gelegenheit, zu den vorstehenden Ausflihrungen bis zum 04.05.2020 Stellung zu
nehmen.

12
Der Termin vom 15.10.2020 wird aufgehoben.



