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Damit verbleibt ein weiter Raum, in dem
das Nachbesserungsrecht weiterhin eine Rol-
le spielt. Die Entscheidungen zum Nachbesse-
rungsrecht der Obergerichte in den letzten Jah-
ren bestatigen dies auch eindeutig. Eine Abkehr
von der bisherigen Rechtsprechung zum Nach-
besserungsrecht ist nicht zu beobachten.

Allerdings gehen nicht alle Obergerichte so
weit wie das OLG Dresden in der hier be-
sprochenen Entscheidung: Das OLG Dresden
schliel8t bereits dem Grunde nach Schadenser-
satz- und Schmerzensgeldanspriiche aus, wenn
dem behandelnden Zahnarzt das Nachbesse-
rungsrecht nicht gewahrt wird, und zwar ohne
Rlcksicht auf das Alter der Versorgung. Denn
es ist bemerkenswert, dass hier mehrere Jahre
zwischen der Versorgung und der Mangelrige
mit dem nachfolgenden Nachbesserungsange-
bot des Zahnarztes liegen. Das OLG Oldenburg
(Urt. v. 27.02.2008 - 5 U 22/07 - MDR 2008, 55
- VersR 2008, 781) beispielsweise geht
aus, dass nach beanstandungsfreier Eingliede-
rung und Abrechnung das Behandlungsverhalt-
nis beendet sei und damit kein vertraglicher An-
spruch des Zahnarztes auf spatere Beseitigung
etwaiger Anspriche bestinde. Allerdings konn-
te der Patient unter Berlcksichtigung der ihm
obliegenden Schadensminderungspflicht gehal-
ten sein, ein Mangelbeseitigungsangebot des
Zahnarztes anzunehmen, so das OLG Olden-
burg weiter.

Die Entscheidung des OLG Dresden liegt auf der
Linie einer alteren Entscheidung des gleichen
Senats (Beschl. v. 21.01.2008 - 4 W 28/08 -
NJW-RR 2009, 30 - OLGR Dresden 2008, 335).
Als zumutbare Nachbesserungsmalnahme wird
dort sogar eine Neuanfertigung der Prothese
bezeichnet. Auch das OLG Naumburg (Urt. v.
13.12.2007 - 1 U 10/07 - NJW-RR 2008, 1056)
geht bei Fehlen eines nachvollziehbaren Kindi-
gungsgrundes davon aus, dass der Patient dann
das Nichterreichen einer befriedigenden Ein-
gliederung von Zahnersatz ganz Uberwiegend
selbst zu vertreten hat und deshalb bereits dem
Grunde nach keine Schadensersatzanspriche
materieller und immaterieller Art in Betracht
kommen.

D. Auswirkungen fiir die Praxis

Es war richtig und wichtig, dass der Beklagte
im vorliegenden Fall seine Bereitschaft zu Nach-
besserungsarbeiten durchgehend erklart hatte.
Darauf stitzt das Oberlandesgericht wesentlich
seine Argumentation, warum dem Klager hier
keine Anspriche zustehen. Der Behandler sollte
es sich also gut Uberlegen, ob er beispielswei-
se aus Verargerung oder mangelndem Interesse
die Mangelbeseitigung ablehnt, da er damit der
Haftung dem Grunde nach Tur und Tor 6ffnet.

Das Nachbesserungsrecht des Behandlers ist je-
denfalls nach wie vor bei Fallen der zahnarzt-
lichen Haftung aktuell und mitunter entschei-
dend fir den Ausgang eines Rechtsstreits.

Abgabe von Arzneimittelmustern an
Apotheken

Leitsatz:

Die Abgabe von Fertigarzneimitteln, die mit
der Aufschrift "zu Demonstrationszwecken"
versehen sind, an Apotheken verstoBt gegen
§ 47 Abs. 3 AMG und ist damit wettbewerbs-
rechtlich unlauter.

Anmerkung zu OLG Frankfurt, Urteil
29.09.2016, 6 U 161/15

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

vom

A. Problemstellung

Dem Urteil des OLG Frankfurt lag die Frage-
stellung zugrunde, ob pharmazeutische Unter-
nehmen Fertigarzneimittel, die mit der Auf-
schrift ,zu Demonstrationszwecken” versehen
sind, kostenlos an Apotheken abgeben durfen.
Diese Frage wird in der Literatur bisher unter-
schiedlich beantwortet.

B. Inhalt und Gegenstand der Entscheidung

Die Parteien sind Pharmaunternehmen und
Wettbewerber beim Vertrieb bestimmter Arz-
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neimittel. Sie stritten in diesem Fall Uber die
kostenlose Abgabe eines Arzneimittels an Apo-
theker ,zu Demonstrationszwecken”. Die Be-
klagte ist eine Arzneimittelherstellerin, die das
streitbefangene Arzneimittel herstellt und zu ei-
nem Apothekenabgabepreis von 9,97 Euro ver-
treibt. Ende Juni bzw. Anfang August 2013 stell-
te die Kldgerin fest, dass die Beklagte ihr Arznei-
mittel in bestimmten Verkaufspackungen kos-
tenlos durch AuBendienstmitarbeiter an Apo-
theker abgegeben hatte, wobei die Packungen
mit der Aufschrift ,,zu Demonstrationszwecken*
versehen waren.

Dem Rechtsstreit ging ein wettbewerbsrechtli-
ches Eilverfahren vor dem Landgericht und dem
Oberlandesgericht voraus, in dem die Klagerin
gegen die Beklagte eine einstweilige Verfligung
erwirkt hatte. Die Klagerin vertrat die Ansicht,
bei den von der Beklagten abgegebenen Pa-
ckungen handele es sich um Muster i.S.d. § 47
Abs. 3 AMG. Danach dlrften Muster eines Fer-
tigarzneimittels nicht an Apotheken abgegeben
werden. Die kostenlose Abgabe verstolle auBer-
dem gegen § 7 Abs. 1 HWG. Das Landgericht
hatte die Beklagte verurteilt, es zu unterlassen,
ihr Arzneimittel mit der Aufschrift ,zu Demons-
trationszwecken” kostenlos an Apotheker abzu-
geben und/oder abgeben zu lassen.

Die gegen diese Entscheidung des LG Frankfurt
gerichtete Berufung der Beklagten hat das OLG
Frankfurt mit dem hier besprochenen Urteil zu-
rickgewiesen.

Das Oberlandesgericht bestatigte die Entschei-
dung des Landgerichts, dass der Kldgerin gegen
die Beklagte ein Anspruch auf Unterlassung aus
den §§ 3, 4 Nr. 11 UWG 2008, § 3a UWG n.F.
i.V.m. § 47 Abs. 3 AMG zusteht.

Das Oberlandesgericht stellt fest, dass die Be-
klagte gegen § 47 Abs. 3 AMG verstoRen habe,
indem sie Packungen ihres Fertigarzneimittels
mit dem Aufdruck ,.zu Demonstrationszwecken*
an Apotheker (bergeben lieR. Bei § 47 Abs. 3
AMG handele es sich auch um eine Marktverhal-
tensregelung i.S.d. § 3a UWG.

§ 47 Abs. 3 AMG lasse sich auch nicht so lesen,
dass nur Produkte erfasst sind, die von vornher-
ein fur die kostenlose Weitergabe an Endkun-
den bestimmt sind. Nach Ansicht der Beklag-
ten seien Apotheken - im Gegensatz zu Arz-
ten - zwar nicht berechtigt, kostenlose Mus-

ter an Endkunden abzugeben; die Abgabe von
Proben an den Apotheker selbst sei jedoch un-
bedenklich. Eine solche Differenzierung nimmt
§ 47 Abs. 3 AMG aber nicht vor. Sie richte sich
nicht an Apotheker, sondern an pharmazeuti-
sche Unternehmen. lhnen sei die Abgabe von
Mustern allein an die dort aufgefihrten Perso-
nen erlaubt. Eine andere Auslegung sei auch
nicht unter Berucksichtigung der europaischen
Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fur
Humanarzneimittel) geboten, was das Oberlan-
desgericht naher begrindet.

Bei den im Auftrag der Beklagten abgegebe-
nen Arzneimitteln handele es sich um ,Muster”
i.5.d. § 47 Abs. 3 AMG. Darunter seien Fertig-
arzneimittel zu verstehen, die von pharmazeu-
tischen Unternehmen zum Zweck der Informa-
tion und Erprobung an die Empfanger abgege-
ben werden. Die Mustereigenschaft hange von
der erkennbaren Zweckbestimmung des abge-
gebenen Praparats ab. Die Kennzeichnung ,zu
Demonstrationszwecken” bestatige die Muster-
eigenschaft vorliegend.

Ohne Erfolg berief sich die Beklagte darauf, die
Abgabe habe nur dazu gedient, vom Apotheker
selbst auf der Haut angewandt und im Hinblick
auf Konsistenz und Geruch getestet zu werden.
Gleichzeitig machte sie geltend, der Aufdruck
»ZU Demonstrationszwecken” beinhalte gerade
keine Aufforderung zum Eigenverbrauch. Es soll
also weder um die Patientenerprobung noch um
eine Verwendung fur persdnliche Zwecke ge-
hen, sondern um die ,,eigene berufliche Verwen-
dung” durch den Apotheker. Flr diese - so das
OLG Frankfurt - ,feinsinnige Unterscheidung”
sei nach dem Gesetzeszweck kein Raum. Die
hier abgegebenen Produkte dienen jedenfalls
der Erprobung. Ob die Gefahr der (ungedffne-
ten) Weitergabe an Endverbraucher bestehe,
kénne dahingestellt bleiben. Es komme auch
nicht darauf an, ob es allein darum gegangen
ist, dem Apotheker die Prifung von Geruch und
Konsistenz des Mittels auf seiner Haut zu er-
maglichen bzw. zu demonstrieren.

Ohne Erfolg berief sich die Beklagte auch dar-
auf, bei den abgegebenen Produkten handele
es sich um Arzneimittelproben, die von Mustern
zu unterscheiden seien. Es wird vertreten, dass
sog. Gratisproben von § 47 Abs. 3 AMG nicht er-
fasst werden. Im Gegensatz zum Muster handelt
es sich bei ihnen nicht um ein Originalprodukt,
das sich nur durch die Kennzeichnung als Mus-
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terexemplar unterscheidet, sondern in der Re-
gel um eine kleinere als die kleinste fur den Ver-
kehr zugelassene PackungsgroBe. Im Streitfall
wurden indes unstreitig Tuben in OriginalgréRe
abgegeben, so dass diese Diskussion nicht ver-
tieft werden musste.

Mithin sah das OLG Frankfurt in der kostenlo-
sen Abgabe des Arzneimittels an Apotheker ,zu
Demonstrationszwecken” einen Verstol§ gegen
§ 47 Abs. 3 AMG. Fir das Gericht war der Verstol
gemal § 3a UWG auch geeignet, die Interessen
von Verbrauchern, sonstigen Marktteilnehmern
oder Mitbewerbern splrbar zu beeintrachtigen.
Somit bestatigte das OLG Frankfurt die erstin-
stanzliche Entscheidung und untersagte der Be-
klagten weiterhin, ihr Arzneimittel mit der Auf-
schrift ,zu Demonstrationszwecken” kostenlos
an Apotheker abzugeben und/oder abgeben zu
lassen.

C. Kontext der Entscheidung

Es handelte sich im vorliegenden Rechtsstreit
um eine wettbewerbsrechtliche Auseinander-
setzung, die zugrundeliegende Problematik des
Falles und seine zentrale rechtliche Frage ist
aber im Arzneimittelrecht verankert. Das Wett-
bewerbsrecht kommt mit der Scharnier-Norm
des § 3a UWG (,Rechtsbruch*” - friher § 4 Nr. 11
UWG) ins Spiel.

Gemal § 3a UWG handelt unlauter, wer ei-
ner gesetzlichen Vorschrift zuwiderhandelt, die
auch dazu bestimmt ist, im Interesse der Markt-
teilnehmer das Marktverhalten zu regeln, und
der VerstoR geeignet ist, die Interessen von Ver-
brauchern, sonstigen Marktteilnehmern oder
Mitbewerbern splrbar zu beeintrachtigen. Das
OLG Frankfurt stuft § 47 Abs. 3 AMG als eine
Marktverhaltensregelung i.S.d. § 3a UWG ein.
Dem ist zuzustimmen. Der § 47 Abs. 3 AMG
regelt, an wen pharmazeutische Unternehmer
Muster eines Fertigarzneimittels abgeben diir-
fen. Die Vorschrift normiert damit einerseits, so-
weit es um apothekenpflichtige Praparate geht,
eine Ausnahme von der Apothekenpflicht nach
§ 43 Abs. 1 AMG und beschrankt andererseits
den Kreis derer, an die Muster abgegeben wer-
den durfen.

Das Oberlandesgericht nimmt in der zentra-
len Streitfrage an, dass § 47 Abs. 3 AMG den
Kreis der Personen, an die Muster von Fertigarz-

neimitteln abgegeben werden dirfen, abschlie-
Bend festlegt. Dies ist in der (vom Oberlandes-
gericht jeweils zitierten) Literatur umstritten.
Teilweise wird vertreten, dass § 47 Abs. 3 AMG
als Ausnahmetatbestand eng auszulegen sei.
Die Nichterwahnung von Apotheken als Muster-
empfanger beruhe lediglich darauf, dass die Ab-
gabe von Arzneimittelmustern an Apotheker be-
reits nach den §§ 43, 47 Abs. 1 AMG erlaubt sei,
so dass § 47 Abs. 3 AMG nur eine Erweiterung
des Kreises der Berechtigten vornehme. Nach
der Gegenansicht sei die Abgabe von Arzneimit-
telmusternin § 47 Abs. 3 u. 4 AMG abschlieRend
geregelt. Es handele sich um eine lex specialis
gegenliber § 47 Abs. 1 AMG. Arzneimittelmuster
seien seit jeher ausschlieBlich fur den Arzt be-
stimmt. Das OLG Frankfurt schliet sich der zu-
letzt genannten Ansicht an und begrindet dies
im Einzelnen mit weiteren Argumenten. In der
Gesamtschau erscheint die Argumentation des
OLG Frankfurt Uberzeugend.

D. Auswirkungen fiir die Praxis

Das OLG Frankfurt hat die Revision gegen sein
Urteil zugelassen, weil der Rechtsstreit Fragen
im Zusammenhang mit der Auslegung von § 47
Abs. 3 AMG aufwirft, die in der Literatur bislang
unterschiedlich beantwortet werden und zu de-
nen sich der BGH noch nicht abschlieSend ge-
auBert hat. Der Rechtssache wurde grundsatzli-
che Bedeutung beigemessen (§ 543 Abs. 2 Nr. 1
ZPO). Das Revisionsverfahren ist beim BGH un-
ter dem Aktenzeichen | ZR 235/16 anhangig.

Die Abgabe kostenloser Muster von Arznei-
mitteln ist im Pharmamarkt von ungebroche-
ner Praxisrelevanz. Das hier besprochene Ur-
teil schrankt die Abgabe solcher Muster an die
Gruppe der Apotheker ein. Pharmaunterneh-
men, die dennoch kostenlose Muster an Apo-
theker abgeben, werden sich bei der aktuellen
Entscheidungslage sehr wahrscheinlich wett-
bewerbsrechtlichen Ansprichen (insbesonde-
re auf Unterlassung) von Wettbewerbern oder
Wettbewerbsvereinen ausgesetzt sehen. Arz-
neimittelhersteller sollten daher den Ausgang
des Revisionsverfahrens beim BGH genau beob-
achten.





