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Zur Reichweite des Begriffs der
»Werbung fur Arzneimittel“ und zu den
Kompetenzen der Mitgliedstaaten im EU-
Arzneimittelrecht

Leitsatze:

1. Art. 86 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG
des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 06.11.2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
in der durch die Richtlinie 2004/27/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom
31.03.2004 geanderten Fassung ist dahin
auszulegen, dass die Verbreitung von Infor-
mationen, die den Kauf von Arzneimitteln
fordern, indem die Notwendigkeit dieses
Kaufs anhand des Preises der Arzneimittel
gerechtfertigt wird, ein Sonderverkauf an-
gekiindigt wird oder angegeben wird, dass
diese Arzneimittel zusammen mit anderen
Arzneimitteln (einschlieBlich zu einem redu-
zierten Preis) oder anderen Waren verkauft
wird, auch dann unter den Begriff , Wer-
bung fiir Arzneimittel” im Sinne dieser Be-
stimmung fallt, wenn sich diese Informatio-
nen nicht auf ein bestimmtes Arzneimittel,
sondern auf unbestimmte Arzneimittel be-
ziehen.

2. Art. 87 Abs. 3 und Art. 90 der Richt-
linie 2001/83 in der durch die Richtlinie
2004/27 geanderten Fassung sind dahin
auszulegen, dass sie einer nationalen Vor-
schrift nicht entgegenstehen, die es verbie-
tet, in die (")ffentlichkeitswerbung fir nicht
verschreibungspflichtige und nicht erstat-
tungsfahige Arzneimittel Informationen auf-
zunehmen, die den Kauf von Arzneimitteln
fordern, indem die Notwendigkeit dieses
Kaufs anhand des Preises der Arzneimittel
gerechtfertigt wird, ein Sonderverkauf an-
gekindigt wird oder angegeben wird, dass
diese Arzneimittel zusammen mit anderen
Arzneimitteln (einschlieBlich zu einem redu-
zierten Preis) oder anderen Waren verkauft
werden.

Anmerkung zu EuGH, Urteil vom 22.12.2022, C-
530/20

von Dr. Dr. Adem Koyuncu, RA und Arzt, Coving-
ton & Burling LLP

A. Problemstellung

In diesem EuGH-Urteil geht es um Werbung fur
Arzneimittel. Konkret beantwortet der EuGH die
Frage, ob der EU-rechtliche Begriff der ,Wer-
bung fur Arzneimittel“ tber MaBnahmen zur Be-
werbung eines bestimmten Arzneimittels hin-
aus auch MalBnahmen erfasst, die sich auf unbe-
stimmte Arzneimittel beziehen, d.h. fur Arznei-
mittel im Allgemeinen oder eine Gesamtheit von
nichtidentifizierten Arzneimitteln. Der EuGH be-
jaht diese Frage.

Der EuGH beantwortet ferner die Frage, ob EU-
Mitgliedstaaten Uber die in Art. 90 der Richtlinie
2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fur Human-
arzneimittel) getroffenen Verbote hinaus weite-
re Verbote fur die Werbung fur Arzneimittel sta-
tuieren durfen. Diese Frage stellt sich vor dem
Hintergrund, dass die Richtlinie 2001/83/EG ei-
ne vollstandige Harmonisierung im Bereich der
Arzneimittelwerbung bewirkt.

B. Inhalt und Gegenstand der Entscheidung

Dieses Vorabentscheidungsersuchen ging auf
eine Verfassungsbeschwerde der lettischen Un-
ternehmensgruppe Euroaptieka zurlck. Euro-
aptieka gehdren in Lettland eine Apothekenket-
te und Gesellschaften fur den Arzneimittel-Ein-
zelhandel.

Im Marz 2016 kindigte Euroaptieka u.a. auf ih-
rer Website einen Aktionsverkauf an, der einen
Preisnachlass von 15% fur den Kauf eines be-
liebigen Arzneimittels vorsah, wenn die Kunden
mindestens drei Artikel kaufen. Die zustandige
lettische Behdrde untersagte Euroaptieka die
Verbreitung der mit diesem Aktionsverkauf in
Zusammenhang stehenden Werbung.

Zur Begrundung des Verbots berief sich die Be-
horde auf Ziff. 18.12 der lettischen Verordnung
Nr. 378 Uber Modalitaten der Werbung fur Arz-
neimittel. Diese Ziffer regelt, dass an die Of-
fentlichkeit gerichtete Werbung keine Informa-
tionen enthalten darf, die den Kauf von Arznei-
mitteln fordern, indem u.a. ein Sonderkauf an-
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gekundigt wird oder Arzneimittel zusammen mit
anderen Arzneimitteln (inkl. zu reduzierten Prei-
sen) oder Waren verkauft werden.

Euroaptieka erhob schlief8lich Verfassungsbe-
schwerde gegen diese Vorschrift und wandte
ein, dass sie gegen die Richtlinie 2001/83/EG
verstolBe. Die Vorschrift gelte nicht nur far die
Werbung fur ein bestimmtes Arzneimittel, son-
dern fur die Werbung fur Arzneimittel im Allge-
meinen. Dagegen regle die Richtlinie 2001/83/
EG nur die Werbung fur bestimmte Arzneimittel.
Da diese Richtlinie eine Vollharmonisierung im
Bereich der Arzneimittelwerbung bewirke, hin-
dere sie Lettland daran, solche zusatzlichen Be-
schrankungen zu erlassen.

Die lettische Regierung verteidigte die Verbots-
norm. Sie fuhrte an, dass ,Werbung fur Arz-
neimittel“ nach der Richtlinie 2001/83/EG weit
auszulegen sei und dass das Verbot jeder Wer-
bung, die nicht Art. 87 (3) dieser Richtlinie ge-
nuge, wonach die Werbung den zweckmaRigen
Einsatz von Arzneimitteln fordern musse, nicht
nur fur ein bestimmtes Arzneimittel gelte, son-
dern allgemein fur jedes Arzneimittel. Die be-
sagte Ziff. 18.12 bezwecke, den unzweckmafi-
gen Einsatz nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zu verringern. Das beruhe auf der im
45. Erwagungsgrund der Richtlinie bekraftigten
Notwendigkeit, die 6ffentliche Gesundheit vor
den Gefahren Ubertriebener und unvernunftiger
Werbung zu schitzen.

Das lettische Verfassungsgericht sah in der
streitigen Verbotsnorm eine Regelung der Arz-
neimittelwerbung. Es war zugleich der Ansicht,
dass die Richtlinie 2001/83/EG eine solche na-
tionale Regelung durchaus gestatten koénne,
wenn sie mit den Zielen der Richtlinie im Ein-
klang steht. Es hatte jedoch Fragen nach der
Auslegung der Richtlinie, weshalb es das Ver-
fahren ausgesetzt und dem EuGH drei Fragen
zur Vorabentscheidung vorgelegt hat:

1. Sind die Tatigkeiten, die unter die lettische
Verbotsnorm (Ziff. 18.12) fallen, als Werbung
far Arzneimittel i.S.v. Titel VIII (,Werbung*) der
Richtlinie 2001/83/EG anzusehen?

2. Ist Art. 90 der Richtlinie 2001/83/EG da-
hin auszulegen, dass er einer Regelung eines
Mitgliedstaats entgegensteht, mit der die Lis-
te der verbotenen Werbemethoden erweitert
wird und strengere Beschrankungen vorgese-

hen werden, die nicht ausdricklich in Art. 90
enthalten sind?

3. Ist die im Ausgangsverfahren in Rede stehen-
de Regelung dahin zu verstehen, dass sie eine
Beschrankung der Werbung fur Arzneimittel mit
dem Ziel vorsieht, deren zweckmaRigen Einsatz
i.S.v. Art. 87 Abs. 3 der RL 2001/83 zu férdern?

Insgesamt hat der EUGH im Sinne der lettischen
Regierung entschieden.

Auf die erste Frage antwortet der EuGH
nach Auslegung der Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG, dass der Begriff ,,Werbung fur Arz-
neimittel“ auch die Werbung fir unbestimm-
te Arzneimittel umfasst. Aus dem Wortlaut des
Art. 86 (1) der Richtlinie konne nicht gefolgert
werden, dass die Werbung fur unbestimmte Arz-
neimittel ausgenommen sei. Zudem sei der Be-
griff ,Werbung fur Arzneimittel” darin sehr weit
definiert als ,alle MaBnahmen*, einschlieBlich
der ,Offentlichkeitswerbung®.

Auch die systematische und teleologische Aus-
legung spreche fur dieses Ergebnis. Der Titel VI
der Richtlinie sei auf alle MaBnahmen anwend-
bar, die ganz allgemein darauf abzielen, Ver-
schreibung, Abgabe, Verkauf oder Verbrauch
von Arzneimitteln zu férdern. Nach ihrem Sinn
und Zweck zielt die Norm auf den Schutz der
offentlichen Gesundheit ab. Der durch Werbe-
malknahmen induzierte Fehlgebrauch von Arz-
neimitteln konne der offentlichen Gesundheit
schaden. Der Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit ware gefahrdet, wenn Art. 86 (1) der Richt-
linie 2001/83/EG nicht auch die Werbung fur un-
bestimmte Arzneimittel umfasse.

Der EuGH hat auch angenommen, dass die Ta-
tigkeiten, auf die die lettische Verbotsnorm an-
wendbar ist, unter den Begriff ,,Werbung fur
Arzneimittel” nach Art. 86 (1) der Richtlinie
2001/83/EG fallen. Es handle sich um MaR-
nahmen, die den Kauf von Arzneimitteln for-
dern, indem die Notwendigkeit des Kaufs an-
hand des Preises gerechtfertigt wird oder et-
wa ein Sonderverkauf angeklndigt. Der Akti-
onsverkauf von Euroaptieka war damit als Wer-
bung flr ein Arzneimittel einzustufen.

Die zweite und dritte Vorlagenfrage prufte der
EuGH zusammen und beantwortet sie wie folgt:
Die Art. 87 (3) und 90 der Richtlinie 2001/83/
EG sind dahin auszulegen, dass sie einer na-
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tionalen Vorschrift nicht entgegenstehen, die
es verbietet, in die Offentlichkeitswerbung fir
nicht verschreibungspflichtige und nicht erstat-
tungsfahige Arzneimittel Informationen aufzu-
nehmen, die den Kauf von Arzneimitteln for-
dern, indem die Notwendigkeit dieses Kaufs an-
hand des Preises der Arzneimittel gerechtfertigt
wird, ein Sonderverkauf angeklndigt wird oder
angegeben wird, dass diese Arzneimittel zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln (einschlieR-
lich zu einem reduzierten Preis) oder anderen
Waren verkauft werden.

Mit Blick auf die Kompetenzen der EU-Mitglied-
staaten unterstreicht der EuGH zunachst, dass
mit der Richtlinie 2001/83/EG eine vollstandige
Harmonisierung des Bereichs der Arzneimittel-
werbung erfolgt ist. Wird den Mitgliedstaaten
nicht ausdrucklich die Befugnis eingeraumt, an-
dere Regelungen zu treffen, dirfen sie die Arz-
neimittelwerbung folglich nur den Anforderun-
gen dieser Richtlinie unterwerfen.

Zu dem Verhaltnis zwischen dem in Art. 87 (3)
der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen Erfor-
dernis, dass die Werbung den zweckmaRigen
Einsatz von Arzneimitteln férdert, und der in
Art. 90 dieser Richtlinie enthaltenen Liste ver-
botener Werbeelemente vertritt der EuGH fol-
gende Position: Der Umstand, dass die Richtli-
nie 2001/83/EG (insbesondere ihr Art. 90) kei-
ne besonderen Vorschriften Uber ein bestimm-
tes Werbeelement enthalt, hindere die Mitglied-
staaten nicht daran, auf der Grundlage von
Art. 87 (3) der Richtlinie ein solches Werbeele-
ment zu verbieten, wenn es die unzweckmafi-
ge Verwendung des Arzneimittels fordert. Da-
durch verfolge der Mitgliedstaat das im 45. Er-
wagungsgrund genannte Ziel, Ubertriebene und
unvernunftige Werbung zu verhindern, die sich
auf die offentliche Gesundheit auswirken kénn-
te.

Zusammenfassend sei die lettische Verbots-
norm mit EU-Recht vereinbar. Sie diene dem
Schutz der offentlichen Gesundheit. Gerade
bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln kbnne Werbung einen besonders groflen
Einfluss auf Verbraucher ausiben, zumal hier in
der Regel auch kein Arzt konsultiert werde.

C. Kontext der Entscheidung

Die Werbung fur Arzneimittel ist regelmaRig
Gegenstand der Rechtsprechung des EuGH,
wie die verschiedenen Urteile belegen, die der
EuGH allein in diesem Urteil zitiert. Diese Ent-
scheidung fuhrt zu wichtigen Klarstellungen zu
dem Begriff der ,Werbung fur Arzneimittel“ und
den zugehorigen Kompetenzen der Mitglied-
staaten.

Die Frage, ob bzw. wann die Werbung fur un-
bestimmte Arzneimittel, wie etwa die Werbung
fur Arzneimittel im Allgemeinen oder fur das ge-
samte Arzneimittel-Portfolio eines Anbieters, als
eine Werbung im Sinne des Arzneimittelrechts
einzustufen ist, ist eine wichtige Frage, deren
Bedeutung weit Uber diesen Fall hinausgeht.

Als Kontext fur diesen Fall ist auch bedeutsam,
dass ,Werbung fur Arzneimittel“ ein autonomer
Begriff des EU-Rechts ist und daher in der ge-
samten EU einheitlich auszulegen ist.

Ferner ist fur den Kontext dieses Urteils rele-
vant, dass die Richtlinie 2001/83/EG eine voll-
standige Harmonisierung der Regeln zur Arznei-
mittelwerbung in der EU bewirkt.

D. Auswirkungen fiir die Praxis

Dem Urteil des EuGH ist im Ergebnis zuzu-
stimmen. Es erganzt die bestehende Recht-
sprechung zur Arzneimittelwerbung um wichti-
ge Klarstellungen. Die Bedeutung dieser Ent-
scheidung lasst sich auch daran ablesen, dass
der Fall an die Grole Kammer des EuGH verwie-
sen wurde.

Die Feststellungen des Urteils sind unmittelbar
auch far die Auslegung des deutschen Heilmit-
telwerbegesetzes (HWG) relevant. Die Werbung
fur Arzneimittel ist gerade in Deutschland ein
sehr praxisrelevantes Arbeitsgebiet.

Der EuGH erlautert vorliegend auch das Verhalt-
nis dieses Urteils zu den zwei klrzlich ergange-
nen EuGH-Urteilen vom 01.10.2020 (C-649/18)
und vom 15.07.2021 (C-190/20 ,,DocMorris*).
Im Urteil vom 01.10.2020 ging es um die Werbe-
aktion einer in einem EU-Mitgliedstaat ansassi-
gen Apotheke fur ihre Dienstleistungen des On-
line-Verkaufs von Arzneimitteln, die sich an Ver-
braucher in einem anderen Mitgliedstaat richte-
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te. Der EuGH entschied, dass diese Aktion die
Dienstleistung des Online-Verkaufs bewarb und
keine ,Werbung fur Arzneimittel” darstellt.

In dem DocMorris-Urteil vom 15.07.2021 warb
eine Apotheke mit einem Gewinnspiel, bei dem
die Teilnehmer Gegenstande des taglichen Le-
bens (keine Arzneimittel) gewinnen konnten.
Voraussetzung fur die Teilnahme war die Bestel-
lung eines verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tels. Auch diese Aktion fiel aus Sicht des EuGH
nicht unter ,,Werbung fur Arzneimittel“, da sie
darauf abzielte, den Kunden in seiner Entschei-
dung zugunsten der Apotheke, bei der er das
Arzneimittel kauft, zu beeinflussen. Der Aktions-
verkauf von Euroaptieka lag demgegenuber an-
ders als die Werbeaktionen aus diesen beiden
Fallen.

Trotz dieser EuGH-Entscheidung werden dem
Arzneimittelwerberecht die Abgrenzungsfragen
nicht ausgehen. Dieses Urteil wird seinerseits
Folgefragen triggern. Das durfte etwa fur die
Abgrenzung zwischen weiterhin zulassigen Ra-
battaktionen (vgl. § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
Buchst. a) HWG) und unzulassigen Preisnachlas-
sen wie beim Aktionsverkauf von Euroaptieka
gelten.

E. Weitere Themenschwerpunkte der Ent-
scheidung

Interessant ist schlieBlich die Feststellung des
EuGH, dass aus Art. 87 (3) der Richtlinie
2001/83/EG und ihrem 45. Erwagungsgrund fol-
ge, dass die Mitgliedstaaten sogar verpflichtet
sind, die Einbeziehung anderer als der in Art. 90
dieser Richtlinie genannten Elemente in die Of-
fentlichkeitswerbung fur nicht verschreibungs-
pflichtige oder nicht erstattungsfahige Arznei-
mittel zu verbieten, wenn diese den unzweck-
maRigen Einsatz der Arzneimittel fordern kénn-
ten. Damit wird eine Pflicht der Mitgliedstaa-
ten formuliert. Daflr genlgt schon die abstrak-
te Méglichkeit, dass die Werbung den unzweck-
maligen Einsatz fordern konnte. Die Frage ist
dann wieder: Wann ist die Werbung geeignet,
den unzweckmaRigen Einsatz von Arzneimitteln
zu fordern?

Rechtzeitigkeit der arztlichen Aufklarung:
Keine , Sperrfrist” zwischen Aufklarung
und Einwilligung

Leitsatze:

1. In § 630e BGB sind die vom Senat entwi-
ckelten Grundsatze zur Selbstbestimmungs-
aufklarung kodifiziert worden. Diese Grund-
satze gelten inhaltlich unverandert fort.

2. § 630e Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 BGB nimmt die
bisherige Rechtsprechung auf, der zufolge
der Patient vor dem beabsichtigten Eingriff
so rechtzeitig aufgeklart werden muss, dass
er durch hinreichende Abwagung der fiir
und gegen den Eingriff sprechenden Griin-
de seine Entscheidungsfreiheit und damit
sein Selbstbestimmungsrecht in angemes-
sener Weise wahrnehmen kann. Die Bestim-
mung sieht keine vor der Einwilligung ein-
zuhaltende ,,Sperrfrist” vor, deren Nichtein-
haltung zur Unwirksamkeit der Einwilligung
fiihren wiirde; sie enthalt kein Erfordernis,
wonach zwischen Aufklarung und Einwilli-
gung ein bestimmter Zeitraum liegen miiss-
te.

3. Zu welchem konkreten Zeitpunkt ein Pa-
tient nach ordnungsgemaRer - insbesonde-
re rechtzeitiger - Aufklarung seine Entschei-
dung uber die Erteilung oder Versagung sei-
ner Einwilligung trifft, ist seine Sache. Sieht
er sich bereits nach dem Aufklarungsge-
sprach zu einer wohliberlegten Entschei-
dung in der Lage, ist es sein gutes Recht, die
Einwilligung sofort zu erteilen. Wiinscht er
dagegen noch eine Bedenkzeit, so kann von
ihm grundsatzlich erwartet werden, dass
er dies gegeniiber dem Arzt zum Ausdruck
bringt und von der Erteilung einer - etwa
im Anschluss an das Gesprach erbetenen -
Einwilligung zunachst absieht. Eine andere
Beurteilung ist - sofern medizinisch vertret-
bar - allerdings dann geboten, wenn fur den
Arzt erkennbare konkrete Anhaltspunkte da-
fur gegeben sind, dass der Patient noch Zeit
fiir seine Entscheidung benétigt.

4. Die Einwilligung in den arztlichen Eingriff
ist kein Rechtsgeschaft, sondern eine Ge-
stattung oder Ermachtigung zur Vornahme
tatsachlicher Handlungen, die in den Rechts-





