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Wandel der Rechtsumwelten

1. Ich habe schon etwas Probleme, den Titel mit rechtlichem Leben zu füllen. Darum fange ich mit einer Anekdote an.

Ich habe vor Jahren auf dem Bücherflohmarkt der Stadtbücherei von Cincinnati in Ohio ein Standardwerk der amerikanischen Rechtsliteratur erworben „The American Legal Environment“. Das Werk ist 1976 herausgekommen. Es hat mehr als 20 Jahre gedauert, bis diese Bezeichnung in die deutsche Marketingsprache eingegangen ist.

2. Bevor wir auf Änderungen in der Rechtsumwelt zu sprechen kommen, müssen wir erst einmal definieren, um was es sich dabei, bezogen auf Arzneimittel, handelt.

Die Rechtsumwelt für Arzneimittel wird bestimmt durch das Arzneimittelgesetz, das ist eine Erkenntnis, die den meisten hier Sitzenden völlig neu sein dürfte.

Die Zulassung, die Herstellung und die Vermarktung von Arzneimitteln ist im Arzneimittelgesetz geregelt. 

So weit ,so kompliziert.

3. Stichworte zum Bereich Zulassung / Herstellung:

2005,Traditionsliste, Mutual recognition und Nahrungsergänzungsmittel.

Stichworte zum Bereich Vertrieb:

Werbeverbot für Apotheker und EG Direktive über irreführende Werbung.

4. Noch einmal etwas detaillierter:

Bei den meisten von Ihnen handelt es sich um „alte Hasen“ auf dem Gebiet des Arzneimittelrechtes. Sie wissen, daß die aus dem Contergan-Skandal geborene Neufassung des AMG die Intention verfolgte, möglichst vielen Arzneimitteln dadurch den Garaus zu machen, daß Wirkungsnachweise und Unbedenklichkeitsnachweise dem Bundesgesundheitsamt vorzulegen waren und zwar auch für solche Arzneimittel, die seit Jahrzehnten auf dem Markt waren, ohne daß es jemals zu Problemen gekommen wäre.

Das Bundesgesundheitsamt wurde fast zwei Jahrzehnte lang komplett dadurch blockiert, daß entgegen den Erwartungen der Politiker, nur wenige Hersteller für wenige Produkte auf einen Nachzulassungsantrag verzichteten. Das hatte zur Folge, daß Neuzulassungsanträge, entgegen den Vorstellungen des Gesetzgebers, nur in unverhältnismäßig langer Zeit z. T. über die Patentlaufzeit hinaus bearbeitet wurden.

5. In diesem Chaos, das zunächst durch immer wiederholte Verlängerungen der Fristen nur verschoben, nicht aber behoben war, reifte die Erkenntnis, daß ein sauberer Schnitt besser sei als langes Siechtum.

Das war die Geburtsstunde der 2005-Regelung. Leider erwies sich auch die 2005-Regelung als nicht durchschlagend wirksam, was die Arbeitsentlastung für das inzwischen im Bundesamt für Arzneimittel und Medizinprodukte umbenannte Bundesgesundheitsamt angeht. 

Nach meiner Erkenntnis haben die Arzneimittelhersteller nur für solche Produkte die 2005-Regelung in Anspruch genommen, bei denen ohnehin mangels ausreichender Dokumentation mit einer relativ arbeitsarmen Ablehnung der Nachzulassung zu rechnen war.

6. Also wurde der zweite Entlastungsversuch gestartet, die Traditionsliste. 

Traditionell angewendete Heilmittel können mit geringeren Anforderungen an den Nachweis der Wirksamkeit und der Verträglichkeit eine Zulassung erhalten. Da inzwischen viele Hersteller überlegen, ob sie denn nicht das für 2005 gemeldete Arzneimittel nun doch wieder als traditionell angewendetes Arzneimittel auf die Traditionsliste setzen lassen wollen, ist der Zustand vor Einführung von 2005 und Traditionsliste wiederhergestellt, mit dem Unterschied, daß mit der gleichen dürftigen Begründung, die wenig arbeitsintensiv zu einer Versagung der Nachzulassung geführt hätte, heute eine Zulassung als traditionell angewendetes Arzneimittel möglich erscheint.

7. Bleibt also der Zulassungsstau und der Versuch diesen dadurch zu umgehen, daß für geeignete Produkte der Alternativweg der Nahrungsergänzung versucht wird. Hier machen sich die Hersteller den Umstand zu Nutzen, daß für Lebensmittel über die Aussagen „Ernährung und Genuß“ hinaus auch gesundheitsbezogene Aussagen gemacht werden dürfen.

8. Das Umfeld ist also gekennzeichnet durch Arzneimittel, die zugelassen sind, solche, die sich noch in der Nachzulassung befinden, solche, die für 2005 gemeldet sind, solche, die auf der Traditionsliste stehen und Nahrungsergänzungsmittel.

Alle diese Produkte kämpfen letztlich um den gleichen Verbraucher.

Es ist schon kompliziert genug, arzneimittelrechtlich die Sache auf die Reihe zu kriegen.

Jetzt kommen die Marketingleute und erfinden Begriffe wie „OTC“ „Selbstmedikation“, „freiverkäufliche Arzneimittel“, mengen diese Begriffe kräftig durcheinander , verwenden möglichst noch auf X endende Abkürzungen aus dem englischen Idiom. Dann ist die Verwirrung perfekt. Sie kann nur noch gesteigert werden durch Einführung der Begriffe „rezepttfrei“ und „erstattungsfähig“.

Heißt das Zauberwort nun „Mutual recognition?“ also Anerkennung von Zulassungen aus anderen EG-Staaten in Deutschland ohne neue Prüfung? Wohl kaum. Es handelt sich bei der Bestimmung, die im Lebensmittelrecht im übrigen parallel existiert, um eine „Besitzstandsvorschrift“, die den Besitzstand an einer bestehenden Zulassung auf das Gesamtgebiet der Europäischen Gemeinschaft ausdehnt, wenn dieser Ausdehnung nicht zwingende Gründe, insbesondere Gründe des Gesundheitsschutzes entgegenstehen. Das ist dann nicht der Fall, wenn die Anforderungen der Richtlinie 65/65 EWG (nebst 75/318 EWG und 75/319 EWG) erfüllt sind. Da beißt sich die Katze in den Schwanz.

Die EU-Arzneimittel-Richtlinie (die Richtlinie 65/65) fordert ein geordnetes Zulassungsverfahren, das dem in Deutschland praktizierten entspricht.

Das heißt mit anderen Worten:

Für die Mutual recognition sind nur Arzneimittel geeignet, die anders als die 2005 - oder Traditionslisten – Arzneimittel in Deutschland (oder parallel in anderen Ländern) ordentlich zugelassen sind.

Das war das Umfeld. Es sieht nicht so aus, als würde innerhalb der nächsten Zeit eine dauerhafte Beruhigung eintreten! Wir werden uns weiter auf schwankenden Boden bewegen.

9. Ich habe einen Bereich noch ausgespart, das ist der Bereich des Vertriebs. 

Hier haben in der vor einiger Zeit zwei Dinge für Aufsehen gesorgt. Einmal war das das Werberbot für Apotheker oder besser gesagt die vermeintliche Lockerung des Werbeverbotes für Apotheker und zum anderen die EG-Richtlinie über irreführende und vergleichen Werbung und die Auswirkungen dieser Richtlinie auf das Heilmittelwerberecht.

10. Die BGH-Entscheidung über die Werbung des Apotheker wurde als Chance für die Zukunft begriffen? Aber Hand aufs Herz. Gucken wir uns mal um. Hat sich in den Jahren seither etwas entscheidendes verändert? Wohl nicht. 

Ich habe das immer so eingeschätzt. Schließlich hat der BGH nicht anderes gesagt, als zu bestätigen, daß für den Apotheker eine übertriebene Werbung 

verboten ist.

Der BGH hat dann zusätzlich gesagt, daß eine bestimmte Form der Werbung nicht deswegen von vornherein als übertrieben angesehen werden darf, weil der Apotheker sie einem anderen Wirtschaftsbereich abgekupfert hat.

Das platte Argument der Apothekerverbände, daß eine Anzeigenwerbung für Apotheken schon deswegen übertrieben sei, weil jeder Supermarkt Zeitungsanzeigen macht, hat beim BGH kein Gehör gefunden. Bei der Diskussion des Urteils ist allerdings übersehen worden, daß die Form der Werbung, die der konkrete Apotheker gewählt hatte, so seriös war, daß der BGH überhaupt keinerlei Anlaß sah, diese konkrete Werbeform als übertrieben zu beanstanden, so daß die Entscheidung, was übertriebene Anzeigenwerbung ist, noch offen ist.

11. Die EG-Richtlinie über irreführende und vergleichende Werbung kann so interpretiert werden, daß bestimmte von der Rechtsprechung entwickelte Grundsätze zur irreführenden Werbung als überholt angesehen werden können.

Revolutionär wäre aber in diesem Zusammenhang nur eine „Beweislastumkehr“ für die Irreführung, die sich aber auch in der EG-Richtline nicht findet, obwohl sie vom EuGH (vom Europäischen Gerichtshof) mehrfach postuliert wurde.

Es ist heute in Deutschland so, daß der Werbungtreibende beweisen muß, daß seine Werbung richtig verstanden wird, nicht aber, daß der Angreifer, insbesondere der Abmahnverein, beweisen muß, daß seine Interpretation der Werbung, die den Schluß der Irreführung nahelegt, vom Verbraucher auch so verstanden wird. Das ist eine von vielen Absonderlichkeiten des Werberechts.

Nach den Grundsätzen des allgemeinen deutschen Rechtes muß der Angreifer, der Kläger, beweisen, nicht der Beklagte sich entlasten.

Es gibt deswegen im Werberecht auch nicht formal die „Beweislastumkehr“, sondern sie entsteht lediglich dadurch, daß die Gerichte eine künstlich niedrige Irreführungsquote als ausreichend ansehen. Im Gesundheitsbereich liegt die Irreführungsquote bei 3 % der Befragten, das ist nichts anderes als die „Deppenquote“, wenn es denn überhaupt einmal zu einer Umfrage kommt. In der Regel fühlen sich die Gerichte imstande, die Irreführung selbst zu beurteilen. Dabei legen sie einen Verbraucher zugrunde, der selbst von den Anforderungen eines Sonderschulabschlußes überfordert ist, stellen sich in dessen Schuhe und urteilen. Ich habe schon mehrfach Unwillen damit erregt, daß ich die Richter gefragt habe, wie sie mit einem derartig niedrigen IQ zwei Staatsprüfungen geschafft haben.

12. Hier gibt es immerhin einige Lichtblicke. Wenn auch die Bundesregierung erklärt hat, daß sie an eine Umsetzung der EG-Richtlinie über irreführende Werbung deswegen nicht denkt, weil diese Richtlinie bereits vollständig in deutsches Recht umgesetzt sei.

Prof. Sack von der Universität Mannheim vertrat in einem 1998 veröffentlichten Aufsatz die Auffassung, daß die Gerichte zu einer richtlinienkonformen Auslegung des § 3 UWG verpflichtet seien und daß für den Fall, daß die Rechtsprechung nicht hinreichend spurt, der  Gesetzgeber verpflichtet ist, die Richtlinie als Novellierung des UWG umzusetzen. In seinem Aufsatz geht Prof. Sack allerdings davon aus, daß die bisherige deutsche Rechtsprechung und die EG-Richtlinie sich beißen.

Dies wird der BGH völlig anders sehen und eher von der Meinung ausgehen, daß andere EG-Staaten ihre bisher liberalere Rechtsprechung und Gesetzgebung zur Irreführung verschärfen müssen. Wir werden sehen.

Wie zum Hohn wurde im gleichen Heft der WRP (Wettbewerb in Recht und Praxis) eine neue Cholesterin-Entscheidung veröffentlicht. Diese Entscheidung ist deswegen außerordentlich gefährlich, weil erstmals der BGH sich dazu durchgerungen hat, die ständige Rechtsprechung einiger Untergerichte zu bestätigen, die Nennung des Symptoms einer Krankheit bedeutet die Nennung der Krankheit. Wenn die Krankheit einem Werbeverbot unterliegt, darf auch das Symptom nicht genannt werden. Es ist damit zu rechnen, daß diese Entscheidung für andere „Symptome“ wiederholt wird und dann das, was sich bereits in der vorliegenden Entscheidung andeutet, verschärft dargestellt wird. Es ist anzunehmen, daß selbst das, was objektiv kein Symptom ist, vom Verbraucher aber so interpretiert wird , nicht genannt werden darf.

Während die vorliegendee Entscheidung mit einigem Hängen und Würgen noch mit der EG-Richtlinie in Einklang zu bringen ist, wäre das Typenbild des schützenswerten Verbrauchers im Falle der zu erwartenden Ausdehnung der Rechtsprechung überzeichnet.

13. Hier noch eine Information:

Der Verband sozialer Wettbewerb (VSW), hat seit einiger Zeit einen Internetanschluß und forstet das Internet auf unlautere Werbung deutscher Anbieter durch. Das eröffnet natürlich die Möglichkeit, zukünftig anstelle der Studenten der Rechte, die die Anzeigen durchsehen müssen, einen Robot einzusetzen, der Homepages auf „Reizwörter“ überprüft. Hier gibt es noch eine weites Feld. Vielleicht sollte die Werbung zukünftig immer erst über ein elektronisches Synonymlexikon laufen.

Verfasser:

Bernd J. Kaup

- Rechtsanwalt -

Der Vortrag wurde im März 1998 vor Fachleuten des Arzneimittelmarketing gehalten.

