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als Urkundsbeamtin 
der Geschäftsstelle

in dem Rechtsstreit
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Neurotrat forte
HWG § 4 Abs. 1, § 10 Abs. 2, § 11 Nr. 6;
AMG § 11 Abs. 1 F: 24. August 1976
Packungsbeilagen für nicht verschreibungspflichtige Human­
arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ent­
sprechend § 11 Abs. 1 AMG zur Produkt- und Gebrauchsinfor­
mation verwendet werden und nur die gesetzlich vorgeschrie­
benen Pflichtangaben enthalten, unterliegen insoweit nicht 
den heilmittelrechtlichen Werbeverboten. Eine Überprüfung, 
ob Inhalt und Gestaltung der Packungsbeilage mit dem allge­
meinen, dem Schutz des Verbrauchers dienenden Werberecht 
vereinbar sind, bleibt hiervon unberührt.

BGH, Urt. v. 19. März 1998 - I ZR 173/95 - Kammergericht
LG Berlin
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Der I. Zivilsenat des Bundesgerichtshofes hat auf die 
mündliche Verhandlung vom 19. März 1998 durch die Richter 
Prof. Dr. Ullmann, Dr. v. Ungern-Sternberg, Starck,
Dr. Bornkamm und Pokrant

für Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil 
des 25. Zivilsenats des Kammergerichts vom 
27. April 1995 aufgehoben.

Auf die Berufung der Beklagten wird das Urteil 
der Zivilkammer 16 des Landgerichts Berlin vom 
11. März 1994 abgeändert.

Die Klage wird abgewiesen.

Die Kosten des Rechtsstreits hat der Kläger zu 
tragen.

Von Rechts wegen
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Tatbestand:

Die Beklagte, ein Unternehmen der pharmazeutischen In­
dustrie, vertreibt das nicht verschreibungspflichtige Arz­
neimittel "Neurotrat forte", ein Vitamin-B-Präparat. Auf 
dem Beipackzettel (Gebrauchsinformation) werden folgende 
Anwendungsgebiete genannt: "Neuritiden", "Neuropathien", 
"Polyneuropathien", "Neuralgien" sowie "Radikulopathien".

Der Kläger, ein rechtsfähiger Verband, der satzungsge­
mäß die Einhaltung der Regeln des lauteren Wettbewerbs 
überwacht, hat diese Angaben als wettbewerbswidrig bean­
standet. Er hat geltend gemacht, bei der Nennung der 
Pflichtangaben auf dem Beipackzettel handele es sich um 
Werbung i.S. von § 1 Abs. 1 Nr. 1 HWG. Die Beklagte versto­
ße daher gegen § 11 Nr. 6 HWG i.V. mit § 1 UWG, da sie 
fremd- oder fachsprachliche Begriffe verwende, die nicht in 
die Umgangssprache eingegangen seien.

Der Kläger hat beantragt, der Beklagten unter Andro­
hung näher bezeichneter Ordnungsmittel zu untersagen, im 
geschäftlichen Verkehr außerhalb der Fachkreise für das 
Mittel "Neurotrat forte" mit der Wiedergabe der vorgenann­
ten Indikationen zu werben.

Die Beklagte ist dem entgegengetreten. Die Packungs­
beilage diene lediglich der Information über die Pflichtan­
gaben.
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Das Landgericht hat die Beklagte antragsgemäß verur­
teilt. Die Berufung ist erfolglos geblieben.

Mit der Revision, deren Zurückweisung der Kläger bean­
tragt, verfolgt die Beklagte ihren Klageabweisungsantrag 
weiter.

Entscheidungsgründe:

I. Das Berufungsgericht hat den Kläger als prozeßfüh­
rungsbefugt angesehen und einen Verstoß gegen § 1 UWG i.V. 
mit § 11 Nr. 6 HWG bejaht. Dazu hat es ausgeführt:

Bei den streitgegenständlichen Angaben handele es sich 
um solche, die nach § 11 Nr. 6 HWG in der Publikumswerbung 
verboten seien. Diese Bestimmung komme im Streitfall zur 
Anwendung, da Packungsbeilagen - mithin auch die darin mit­
geteilten Pflichtangaben nach § 11 AMG, § 4 HWG - grund­
sätzlich als Arzneimittelwerbung i.S. von § 1 Abs. 1 Nr. 1 
HWG anzusehen seien. Das entspreche der vom Bundesgerichts­
hof in der "Katovit"-Entscheidung (BGHZ 114, 354) zum Aus­
druck gebrachten Auffassung. Die Annahme, daß Packungsbei­
lagen jedenfalls im Grundsatz dem Anwendungsbereich des 
Heilmittelwerberechts unterfallen, werde auch durch den Ge­
setzeswortlaut nahegelegt. Nach § 4 Abs. 4 HWG müßten die 
gemäß Abs. 1 vorgeschriebenen Pflichtangaben "von den übri­
gen Werbeaussagen" deutlich abgesetzt, abgegrenzt und er­
kennbar sein. Daraus folge zwar nicht zwingend, daß es sich 
bei jeder Pflichtangabe um Werbung handele; jedoch kämen
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deren Anführung in der Regel werbetypische Merkmale zu. Der 
Zweck der Pflichtangaben auf dem Beipackzettel bestehe un­
ter anderem in der sachlichen Information der Verbraucher. 
Diese sei auch geeignet, einen Kaufentschluß zu beeinflus­
sen. Bezogen auf den Beipackzettel bedeute das, daß sie die 
Grundlage für die Entscheidung über eine Ersatzbeschaffung 
bilde. Dementsprechend könnten die gesetzlich vorgeschrie­
benen Pflichtangaben auch verkaufsfördernd wirken. Mögliche 
Wertungswidersprüche zwischen § 11 Abs. 1 AMG und den Be­
stimmungen des Heilmittelwerbegesetzes seien dadurch zu lö­
sen, daß unter Berücksichtigung von Sinn und Zweck der Vor­
schriften dem jeweils weitestgehenden Schutzzweck Geltung 
zu verschaffen sei.

II. Die Revision hat Erfolg. Sie führt zur Klageabwei­
sung.

1. Entgegen der von der Revision vertretenen Ansicht 
bestehen gegen die Klagebefugnis des Klägers aufgrund der 
Neufassung des § 13 Abs. 2 Nr. 2 UWG im Streitfall keine 
Bedenken.

Der Senat hat den Kläger in einer Reihe von Entschei­
dungen aus jüngster Zeit als befugt angesehen, Verstöße ge­
gen das Heilmittelwerbegesetz geltend zu machen; dieser 
verfügt nach den getroffenen Feststellungen über eine er­
hebliche Zahl von Mitgliedern, die dem Pharmabereich zuzu­
rechnen sind (vgl. BGH, Urt. v. 26.6.1997 - I ZR 53/95, WRP 
1998, 177, 179 - Fachliche Empfehlung III; Urt. v.
10.7.1997 - I ZR 51/95, WRP 1998, 181, 182 f. - Warentest 
für Arzneimittel; Urt. v. 2.10.1997 - I ZR 94/95, WRP 1998,
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312, 313 - Lebertran I). Davon ist auch im Streitfall aus­
zugehen. Hiervon hat sich der Senat anhand der vom Kläger 
in der Revisionsinstanz vorgelegten Mitgliederliste mit na­
mentlicher Nennung der ihm angehörenden Gewerbetreibenden 
überzeugt.

2. In der Sache hält die Annahme des Berufungsge­
richts, die streitgegenständlichen Angaben auf dem Beipack­
zettel für das Präparat "Neurotrat forte" seien nach § 11 
Nr. 6 HWG i.V. mit § 1 UWG zu beanstanden, der revisions­
rechtlichen Nachprüfung nicht stand.

a) Nach § 11 Nr. 6 HWG darf außerhalb der Fachkreise 
für nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht mit 
fremd- oder fachsprachlichen Bezeichnungen geworben werden, 
soweit sie nicht in den allgemeinen deutschen Sprachge­
brauch eingegangen sind. Das Berufungsgericht hat zutref­
fend und von der Revision unbeanstandet angenommen, bei den 
in Rede stehenden Bezeichnungen handele es sich um Fachbe­
zeichnungen im Sinne der vorgenannten Bestimmung.

b) Mit Erfolg wendet sich die Revision gegen die wei­
tere Annahme des Berufungsgerichts, die Verwendung dieser 
Bezeichnungen im Beipackzettel für das Präparat "Neurotrat 
forte" sei Werbung i.S. des § 11 Nr. 6 HWG, da auch Pak- 
kungsbeilagen der Werbung für Arzneimittel dienten.

Der Senat hat in der "Katovit"-Entscheidung ausge­
führt, daß das Werbeverbot nach § 11 Nr. 6 HWG grundsätz­
lich auch für Packungsbeilagen gilt, soweit diese zu Werbe­
zwecken verwendet werden (BGHZ 114, 354, 359). Entgegen der
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Auffassung des Berufungsgerichts folgt daraus jedoch nicht, 
daß es sich bei den Pflichtangaben in einer Packungsbeilage 
generell um Werbung im Sinne des Heilmittelwerbegesetzes 
handelt. Entscheidend ist vielmehr, ob die Packungsbeilage 
zu Werbezwecken verwendet wird.

Für die Beurteilung, ob Packungsbeilagen für (nicht 
verschreibungspflichtige) Arzneimittel einschränkungslos 
den heilmittelrechtlichen Werbeverboten unterliegen, sind 
insbesondere die Gesetzessystematik des Heilmittelwerbege­
setzes und der Normzweck des § 11 Arzneimittelgesetz (AMG) 
von Bedeutung.

aa) Auszugehen ist dabei von § 4 Abs. 1 HWG, der in 
den Ziffern 1 bis 8 bestimmt, welche Angaben in der Werbung 
für Arzneimittel enthalten sein müssen (sogenannte Pflicht­
angaben). Dazu gehören neben Name und Sitz des herstellen- 
den pharmazeutischen Unternehmens (Nr. 1) unter anderem die 
Bezeichnung des Arzneimittels (Nr. 2), die Anwendungsgebie­
te (Nr. 4), die Gegenanzeigen (Nr. 5) und die Nebenwirkun­
gen (Nr. 6). Diese Angaben müssen gemäß § 4 Abs. 2 HWG mit 
denjenigen übereinstimmen, die nach § 11 oder § 12 AMG für 
die Packungsbeilage gesetzlich vorgeschrieben sind. Zwi­
schen § 4 Abs. 1 HWG und den §§ 11, 12 AMG besteht somit 
eine Wechselwirkung.

bb) Nach § 10 Abs. 2 HWG ist es verboten, außerhalb 
der Fachkreise für Arzneimittel zu werben, die dazu be­
stimmt sind, beim Menschen die Schlaflosigkeit oder psychi­
sche Störungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu be­
einflussen. Mit dieser Bestimmung könnten die Regelungen in
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§ 4 Abs. 1 HWG, §§ 11, 12 AMG nicht in Einklang gebracht 
werden, wenn es sich bei Packungsbeilagen ausnahmslos, also 
auch dann, wenn sie ausschließlich zur sachlichen Produkt- 
und Gebrauchsinformation verwendet werden, um Werbung im 
Sinne des Heilmittelwerbegesetzes handelte. Da für Präpara­
te, die die Schlaflosigkeit beseitigen oder die Stimmungs­
lage beeinflussen, außerhalb der Fachkreise nicht geworben 
werden darf, müßten die Arzneimittelhersteller beim Ver­
trieb derartiger Präparate an sich auf die Beigabe von Pak- 
kungsbeilagen als "Werbung" verzichten, weil sie andern­
falls gegen das Werbeverbot gemäß § 10 Abs. 2 HWG verstie­
ßen. Denn die Packungsbeilagen müssen die in § 4 Abs. 1 HWG 
aufgeführten Pflichtangaben enthalten, zu denen unter ande­
rem die Anwendungsgebiete gehören. Dieselbe Konsequenz er­
gäbe sich im übrigen für alle Arzneimittel, die für Indika­
tionen angeboten werden, für die nach dem Anhang zu § 12 
HWG ein Laienwerbeverbot besteht. § 11 Abs. 1 AMG schreibt 
indes zwingend vor, daß Arzneimittel i.S. des § 2 Abs. 1 
oder Abs. 2 Nr. 1 AMG, die nicht zur klinischen Prüfung 
oder zur Rückstandsprüfung bestimmt sind, nur mit einer 
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden dürfen, die 
die Überschrift "Gebrauchsinformation" trägt und bestimmte 
im einzelnen genannte Angaben enthalten muß.

cc) Dieser Normwiderspruch zwischen § 4 Abs. 1 HWG,
§§ 11, 12 AMG einerseits und § 10 Abs. 2, § 12 HWG anderer­
seits im Falle der Verwendung der Packungsbeilage aus­
schließlich zur sachlichen Produkt- und Gebrauchsinformati­
on kann nicht dadurch gelöst werden, daß von dem Gebot des 
§ 11 Abs. 1 AMG Ausnahmen zugelassen werden. Abgesehen da­
von, daß es hierfür an einer gesetzlichen Grundlage fehlt.
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würde dem auch der Normzweck dieser Bestimmung entgegenste­
hen, wonach der Gefahr einer unsachgemäßen Selbstmedikation 
vorgebeugt werden soll. Dem Verbraucher würden Informatio­
nen vorenthalten, die ihm nach der Intention des Arzneimit­
telgesetzes - und auch des Heilmittelwerbegesetzes - gerade 
zur Kenntnis gebracht werden sollen, damit er ein Präparat 
bestimmungsgemäß anwenden kann. Unter diesen Gegebenheiten 
ist entgegen der Auffassung des Berufungsgerichts anzuneh­
men, daß Packungsbeilagen, die ausschließlich zur sachli­
chen Produkt- und Gebrauchsinformation benutzt werden und 
nur die nach §§ 11, 12 AMG vorgeschriebenen Pflichtangaben 
enthalten, begrifflich keine Werbung im Sinne des Heilmit­
telwerbegesetzes darstellen und deshalb auch nicht den 
heilmittelrechtlichen Werbeverboten unterfallen (vgl. 
Doepner, Heilmittelwerbegesetz, § 1 Rdn. 14; Ackermann/ 
Schulte, WRP 1993, 471, 472; Kleist, PharmaR 1994, 183,
184; Gröning, WRP 1995, 576, 579).

Da das Berufungsgericht nicht festgestellt hat, daß 
die streitgegenständliche Packungsbeilage außer zur Pro­
dukt- und Gebrauchsinformation auch als Werbeträger - etwa 
als Teil einer Werbeschrift - verwendet wurde, unterliegen 
die darin enthaltenen Pflichtangaben daher nicht dem heil­
mittelrechtlichen Werbeverbot des § 11 Nr. 6 HWG. Ein Ver­
stoß gegen diese Bestimmung liegt somit nicht vor.

c) Dieser Beurteilung stehen die Richtlinien 92/27 EWG 
des Rates vom 31. März 1992 über die Etikettierung und die 
Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 
113/8) und 92/28 EWG des Rates über die Werbung für Human­
arzneimittel (ABI. EG Nr. L 113/13), die durch das Fünfte
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Gesetz zur Änderung des Arzneimittelrechts vom 9. August 
1994 (BGBl. I, 2071 ff.) umgesetzt worden sind, nicht ent­
gegen. Die darin enthaltenen Regelungen sollen nach einer 
in der Literatur vertretenen Auffassung vielmehr auch dar­
auf hindeuten, daß es sich bei Packungsbeilagen grundsätz­
lich nicht um Werbeträger im Sinne des Heilmittelwerbe- 
rechts handelt. Hergeleitet wird dies insbesondere daraus, 
daß in Art. 1 Abs. 3 der Richtlinie 92/28 EWG (Werbung für 
Humanarzneimittel) der Begriff der "Werbung für Arzneimit­
tel" konkret definiert ist und es sodann in Art. 1 Abs. 4, 
1. Spiegelstrich heißt, daß diese Richtlinie nicht "die 
Etikettierung und die Packungsbeilage für Arzneimittel" be­
trifft, "die den Bestimmungen der Richtlinie 91/27 EWG 
(richtig: 92/27 EWG) unterliegen". Danach soll die aus­
schließlich der Gebrauchsinformation dienende Packungsbei­
lage schon begrifflich nicht zur Werbung im Sinne des Heil- 
mittelwerbegesetzes zählen. Die vorstehende Auffassung 
stützt sich ferner auf Art. 7 Abs. 3 der Richtlinie 92/27 
EWG (betreffend die Etikettierung und die Packungsbeilage), 
in dem bestimmt ist, daß die Packungsbeilage zur Veran­
schaulichung einiger der in Absatz 1 genannten Informatio­
nen Zeichen oder Piktogramme sowie weitere mit der Zusam­
menfassung der Merkmale des Erzeugnisses zu vereinbarende 
Informationen enthalten kann, die für die Gesundheitsauf­
klärung wichtig sind, und daß Angaben, die Werbecharakter 
haben können, nicht zulässig sind. Insbesondere aus dem 
Halbsatz "nicht zulässig sind Angaben, die Werbecharakter 
haben können", wird gefolgert, daß die Pflichtangaben in 
der Packungsbeilage nach der Vorstellung des Richtlinienge­
bers keine Werbung darstellen (vgl. Gröning, WRP 1995, 576,



11

579; Kleist, PharmaR 1994, 183, 184; im Ergebnis ebenso: 
Forstmann, ZLR 1994, 177, 179).

Ob der vorgenannten Auffassung beizutreten ist, kann 
offenbleiben. Die genannten Richtlinien haben insbesondere 
zum Ziel, den Verbraucherschütz beim Vertrieb von Arznei­
mitteln zu verbessern. Das folgt vor allem aus der Präambel 
der Richtlinie 92/27 EWG, in der es heißt, die Bestimmungen 
über die Unterrichtung des Patienten müßten ein hohes 
Schutzniveau für den Verbraucher gewährleisten, und aus 
Art. 7 Abs. 1 lit. a, 4. Spiegelstrich, wo bestimmt ist, 
daß die Packungsbeilage die pharmazeutisch-therapeutische 
Kategorie oder Wirkungsweise des Präparats in einer für den 
Patienten leicht verständlichen Form enthalten muß. Die von 
den Richtlinien angestrebte Verbesserung des Verbraucher­
schutzes hat ihren Niederschlag vor allem in der - im Laufe 
des Verfahrens in Kraft getretenen - Neufassung des § 11 
AMG durch das Fünfte Gesetz zur Änderung des Arzneimittel­
rechts gefunden, der in Absatz 1 eine wesentliche Erweite­
rung der Pflichtangaben erfahren hat und in dem nunmehr be­
stimmt ist, daß diese Angaben allgemeinverständlich sein 
müssen. Damit ist der bezweckten Verbesserung des Verbrau­
cherschutzes hinreichend Rechnung getragen, so daß die An­
nahme, bei einer zur sachlichen Produkt- und Gebrauchsin­
formation verwendeten Packungsbeilage handele es sich nicht 
um einen Werbeträger im Sinne des Heilmittelwerberechts, 
der von den Richtlinien 92/27 EWG und 92/28 EWG angestreb­
ten Zielsetzung nicht entgegensteht.

d) Das Verständnis des heilmittelrechtlichen Werbebe­
griffs im Zusammenhang mit § 11 Nr. 6 HWG bedeutet aller-
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dings nicht, daß die Pflichtangaben in einer Packungsbeila­
ge der Beurteilung entzogen sind, ob ihre Darstellung mit 
dem allgemeinen, dem Schutz des Verbrauchers dienenden Wer­
berecht vereinbar ist. Unrichtige Angaben zur Tauglichkeit 
des Präparats unterliegen dem Werbeverbot der § § 1 , 3  UWG. 
Nach dem Klageantrag gibt der Streitfall für eine dahinge­
hende Beurteilung indes keinen Anlaß.

3. Die angefochtene Entscheidung erweist sich auch 
nicht aus anderen Gründen als richtig (§ 563 ZPO). Der von 
dem Kläger in der Berufungsinstanz geltend gemachte Verstoß 
gegen § 11 Abs. 1 Satz 1 AMG in der Fassung vom 9. August 
1994, wonach die Pflichtangaben nicht nur in deutscher 
Sprache, sondern auch allgemeinverständlich abgefaßt sein 
müssen, liegt nicht vor. Dieser Regelung kommt keine Rück­
wirkung zu (vgl. § 132 Abs. 1 AMG). Sie findet daher auf 
das streitgegenständliche Präparat, bei dem es sich um ein 
altregistriertes Arzneimittel handelt, keine Anwendung.
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III. Danach war die Klage mit der Kostenfolge 
Abs. 1 ZPO abzuweisen.

Ullmann v. Ungern-Sternberg

Bornkamm Pokrant

aus § 91

Starck
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