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Update - Pharmarecht 
	 Januar 2018	

 Von „Basisinsulin mit Gewichtsvorteil“ bis zu „Zulassungsbegründen-
de post-hoc-Analyse“ 
Ein Überblick über die Rechtsprechung zur Werbung mit Angaben aus der Fachinformation 

Zusammenfassung: 
Seit der Entscheidung des BGH “Basisinsulin mit Ge-
wichtsvorteil” aus dem Jahr 2013 haben sich die Gerich-
te in Deutschland wiederholt mit der Frage der Irrefüh-
rung von solchen Werbeangaben für Arzneimittel be-
fasst, die aus der Fachinformation stammen.  

Auf der Grundlage weiterer Entscheidungen des BGH 
und verschiedener Oberlandesgerichte dürfte heute als 
gesichert gelten, dass Aussagen zu Arzneimitteln, 
die wörtlich oder sinngemäß der Fachinformation 
entstammen, als hinreichend wissenschaftlich belegt 
angesehen werden. Dies gilt selbst dann, wenn die 
Studie(n), in denen entsprechende Erkenntnisse gewon-
nen wurden, nicht oder nicht in jeder Hinsicht den wis-
senschaftlichen Standards genügen. Solange nicht 
nachgewiesen werden kann, dass (1) der Zulassungs-
behörde bei der Zulassungsentscheidung die wissen-
schaftlichen Bedenken im Hinblick auf die Studie(n) nicht 
bekannt waren, oder dass (2) es neuere, erst nach dem 
Zulassungszeitpunkt bekannt gewordene wissenschaftli-
che Erkenntnisse gibt, die gegen die wissenschaftliche 
Tragfähigkeit der in die Fachinformation aufgenomme-
nen Aussagen sprechen, hat ein Angriff solcher Aussa-
gen wegen Irreführung keinen Erfolg. 

Das OLG Hamburg hat unlängst entschieden, dass es 
in der Werbung nicht einmal eines klarstellenden 
Hinweises auf Limitationen der zugrundeliegenden 
Studie(n) bedarf, wenn (1) die Zulassungsbehörde sich 
erkennbar mit diesen Limitationen befasst und (2) keine 
Veranlassung gesehen hat, diese in die Fachinformation 
aufzunehmen. Im Gegenteil sollen solche Hinweise in 
der Werbung für das Arzneimittel geeignet sein, die 
Aussagekraft der Studienergebnisse in Widerspruch zum 
Inhalt der Fachinformation und damit fälschlich in Frage 
zu stellen.  

 

1. BGH, Urteil vom 6.2.2013 - „Basisin-
sulin mit Gewichtsvorteil“  

 Der BGH hat in seinem Urteil vom 6.2.2013 (Az.: I ZR 
62/11) bekanntlich wesentliche Voraussetzungen für die 
Zulässigkeit von Heilmittelwerbung zusammengefasst 
und dabei die rechtlichen Anforderungen an Werbung 
mit fachlichen Aussagen herausgearbeitet. Generell gilt 
danach, dass fachliche Aussagen auf dem Gebiet der 
gesundheitsbezogenen Werbung nur zulässig sind, 
wenn sie gesicherter wissenschaftlicher Erkennt-
nissen entsprechen. Entstammen solche, in der Wer-
bung verbreiteten fachlichen Aussagen der Fachinfor-
mation des beworbenen Arzneimittels, ist nach der 
Rechtsprechung des BGH regelmäßig anzunehmen, 
dass sie wissenschaftlich gesichert sind. Über dieses 
Urteil des BGH hatten wird bereits in unserem UPDATE 
aus Juli 2013 berichtet. 

Spätestens seit dieser Entscheidung weiß der Praktiker, 
dass er in der Werbung fachliche Aussagen für seine 
Arzneimittel tunlichst unmittelbar auf die Fachinfor-
mation stützt - und nicht etwa auf die wissenschaftli-
chen Studien, die die in der Werbung verbreiteten Er-
kenntnisse gezeigt haben (sollen). Der BGH hat in dem 
genannten Urteil nämlich weiter entschieden, dass Wer-
bung mit fachlichen Aussagen, die der Fachinformation 
entstammen, gleichwohl wegen Irreführung unzuläs-
sig sein kann, wenn als wissenschaftlicher Beleg die 
Studie(n), die die Erkenntnisse gezeigt haben, ange-
führt werden und nicht (nur) die Fachinformation. Wird 
aus der Veröffentlichung der Studien ersichtlich, dass 
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diese nicht (in jeder Hinsicht) den wissenschaftlichen 
Anforderungen genügen (etwa aufgrund unzureichen-
den Studiendesigns oder aufgrund der Benennung von 
Limitationen), die nach der Rechtsprechung des BGH an 
Studien zu stellen sind, dann ist eine Werbung, die 
diese Studien als wissenschaftlichen Beleg anführt, 
wegen Verstoßes gegen den „Grundsatz der Zitat-
wahrheit“ irreführend. Hierfür spielt nach der Recht-
sprechung des BGH ausdrücklich keine Rolle, dass die 
Werbung auch auf die Fachinformation für das bewor-
bene Arzneimittel hätte gestützt werden können, in die 
die Ergebnisse dieser Studien eingeflossen sind, mit der 
Folge, dass die hinreichende wissenschaftliche Absiche-
rung der Werbeangaben dann angenommen worden 
wäre.  

Diese Rechtsprechung des BGH führt bekanntlich zu 
kurios anmutenden Ergebnissen: (1) Eine Werbeaus-
sage kann als unzulässig untersagt werden, nur weil 
darin statt der Fachinformation (der die fachliche Aussa-
ge zu entnehmen ist) unmittelbar die Studie selbst als 
wissenschaftlicher Beleg angeführt wird, der wissen-
schaftliche Limitationen in der Aussagekraft zu entneh-
men sind. (2)  Andersherum kann ein Wettbewerber die 
fachliche Aussage für das Arzneimittel, wenn der Wer-
bende diese (nur) auf die Fachinformation stützt, nicht 
erfolgreich wegen Irreführung angreifen, obschon sich 
aus der Veröffentlichung der Studien, deren Ergebnisse 
in die Fachinformation eingeflossen sind, ergibt, dass 
diese nicht den wissenschaftlichen Anforderungen ge-
nügen oder wissenschaftliche Limitationen aufweisen! 
Anders ist dies nach der Rechtsprechung des BGH nur 
dann, wenn der Wettbewerber die von der Fachinforma-
tion ausgehende Vermutung der hinreichenden wissen-
schaftlichen Absicherung widerlegen kann. Mit den 
Erkenntnissen aus den Veröffentlichungen der Studien 
soll der Wettbewerber dies nach der Rechtsprechung 
des BGH allerdings nicht widerlegen können; es sei 
denn, er weist nach, dass diese Erkenntnisse zum Zeit-
punkt der Abfassung der Fachinformation noch nicht 
bekannt waren oder jedenfalls der Zulassungsbehörde 
bei der Zulassungsentscheidung nicht vorlagen. 

2. BGH, Urteil vom 7.5.2015 - „Äquipo-
tenzangabe in Fachinformation“  

In einem weiteren Urteil vom 7.5.2015 (Az.: I ZR 29/14) 
hat der BGH entschieden, dass Angaben in der 
Fachinformation für ein Arzneimittel irreführend sein 
und vom Wettbewerber erfolgreich angegriffen werden 
können, wenn sie auf Studien gestützt sind, die diese 
nicht tragen. Das Berufungsgericht hatte dagegen noch 
angenommen, dass sich die „Legitimationswirkung“ der 
für das Arzneimittel erteilten Zulassung auch auf den 
Inhalt der Fachinformation erstrecke, weshalb dieser 
einer wettbewerbsrechtlichen Prüfung entzogen sei. 

In dieser weiteren Entscheidung hat der BGH aufgegrif-
fen, was er bereits in „Basisinsulin mit Gewichtsvorteil“ 
ausgeführt hatte: es sei regelmäßig davon auszugehen, 
dass die Angaben in einer Fachinformation zum Zeit-
punkt der Zulassung des Arzneimittels dem gesicherten 
Stand der Wissenschaft entsprochen haben. Allerdings 
könne die indizielle Bedeutung der Zulassung für die 
hinreichende wissenschaftliche Absicherung der in 
einer Fachinformation enthaltenen Angaben er-
schüttert werden. Dies sei der Fall, wenn dargelegt 
und erforderlichenfalls bewiesen werde, dass (1) neue-
re, erst nach dem Zulassungszeitpunkt bekanntgewor-
dene oder (2) der Zulassungsbehörde bei der Zulas-
sungsentscheidung sonst nicht zugänglich gewesene 
wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen, die gegen die 
wissenschaftliche Tragfähigkeit der durch die Zulassung 
belegten Aussage sprechen. 

Danach ist es also nicht generell ausgeschlossen, 
dass ein Wettbewerber eine Werbeaussage für ein 
Arzneimittel, die sich entweder in der Fachinformation 
selbst befindet oder aus der Fachinformation in die 
sonstige Werbung übernommen worden ist, wegen 
fehlender wissenschaftlicher Tragfähigkeit erfolg-
reich angreift. Allerdings sind die Hürden hoch - wie 
sich aus den vorstehend unter (1) und (2) angeführten 
Anforderungen des BGH ergibt. 
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3. OLG Hamburg, Urteil vom 30.1.2014 
und OLG Köln, Urteil vom 20.1.2017  - 
„Äquipotenzbehauptung“  

In zwei Urteilen der Oberlandesgerichte Hamburg und 
Köln (OLG Hamburg im einstweiligen Verfügungsverfah-
ren, Urt. v. 30.1.2014 - 3 U 133/12, und OLG Köln, Urt. 
v. 20.1.2017 - 6 U 65/16, in der nachfolgenden Haupt-
sache) wird die genannte Rechtsprechung des BGH 
konsequent umgesetzt. Gegenstand dieser Entschei-
dungen war nicht (mehr) die Fachinformation selbst, 
sondern eine Werbeunterlage, in der sich die Aussagen 
(zur Äquipotenz mit einem Vergleichspräparat) so be-
fanden, wie sie in der Fachinformation enthalten waren. 
Beide Oberlandesgerichte entschieden, dass die den 
Angaben in der Fachinformation sinngemäß entspre-
chenden Werbeangaben nicht irreführend seien, weil sie 
durch die Fachinformation hinreichend wissenschaftlich 
abgesichert seien. Zwar war die Fachinformation im 
Zeitpunkt der Entscheidungen zwischenzeitlich geän-
dert; dies begründe aber - so die Gerichte - keine Irre-
führung der zuvor verbreiteten, der Fachinformation 
entnommenen Angaben. Die bloße Änderung der 
Fachinformation lasse nicht den Schluss zu, dass dies 
wegen neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse erfor-
derlich gewesen sei. Den Nachweis, dass es neuere 
wissenschaftliche Erkenntnisse gebe, die „die Maßgeb-
lichkeit der Fachinformation als Indikator des Stan-
des der Wissenschaft“ (so das OLG Hamburg) entkräf-
ten würden, habe der Wettbewerber nicht erbracht, wie 
er auch nicht habe nachweisen können, dass solche 
wissenschaftlichen Erkenntnisse bereits bei der Zulas-
sungsentscheidung vorgelegen hätten, der Zulassungs-
behörde aber nicht zugänglich gewesen seien. 

4. OLG Hamburg, Urteil vom 3.8.2017 - 
„Zulassungsbegründende post-hoc-
Analyse“ 

Mit einem Urteil aus Sommer des Jahres 2017 hat das 
OLG Hamburg diese Rechtsprechung weiter entwickelt: 
Es ging darin um eine in der Werbung verbreitete fachli-
che Aussage für ein Arzneimittel, die - unstreitig - (ledig-

lich) auf den Ergebnissen einer post-hoc-Analyse einer 
Subgruppe der Zulassungsstudie beruhte. Diese Ergeb-
nisse waren damit (unzweifelhaft) nicht auf der Grundla-
ge solcher Studien gewonnen worden, die nach der 
Rechtsprechung geeignet sind, wissenschaftliche Aus-
sagen zu tragen. Allerdings war der Fachinformation für 
das Arzneimittel zu entnehmen, dass die Zulassungsbe-
hörde diese Studienergebnisse geprüft und trotz der 
nachträglich erfolgten Änderungen im Studiendesign für 
wissenschaftlich valide erachtet hatte. Einschränkungen 
im Hinblick auf die Aussagekraft dieser Daten waren in 
die Fachinformation nicht aufgenommen. Das OLG 
Hamburg entschied, dass diese Studien-Ergebnisse 
unter Hinweis auf die Fachinformation als Quelle der 
Erkenntnis in der Werbung verbreitet werden dürfen.  

Bemerkenswert ist an dieser Entscheidung des OLG 
Hamburg, dass dieses nicht nur - insoweit der Recht-
sprechung des BGH folgend - annimmt, die Angaben 
seien durch die Fachinformation als wissenschaftlich 
belegt anzusehen, sondern zugleich die Auffassung 
vertritt, die in die Fachinformation eingeflossenen Stu-
dienergebnisse dürften uneingeschränkt beworben wer-
den. Hinweise in der Werbung auf Limitationen der 
Zulassungsstudie wären - so das OLG Hamburg - im 
Gegenteil geeignet, die Aussagekraft der Studiener-
gebnisse im Widerspruch zum Inhalt der Fachinfor-
mation fälschlich in Frage zu stellen.  

5. Hinweis für die Praxis  
Aussagen zu Arzneimitteln, die durch die Fachinformati-
on gedeckt sind, sollten in der Werbung (ausschließlich) 
auf die Fachinformation gestützt werden. Grundsätzlich 
können solche Aussagen dann nicht wegen Irreführung 
angegriffen werden, und zwar selbst dann nicht, wenn 
die Studien, auf deren Erkenntnissen sie beruhen, nicht 
den wissenschaftlichen Anforderungen genügen. Aller-
dings folgt hieraus - wie in der Praxis oftmals verkannt 
wird - nicht, dass der Werbende damit stets „auf der 
sicheren Seite“ ist. Es kommt nämlich vor allem da-
rauf an, dass die der Fachinformation entnommenen 
Aussagen in der Werbung für ein Arzneimittel in 
einer Art und Weise dargestellt werden, die nicht 
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ihrerseits irreführend ist. So dürfen insbesondere 
solche ergänzenden Informationen, die zur zutreffenden 
Einordnung der fachlichen Aussage erforderlich und 
entsprechend in der Fachinformation enthalten sind, in 
der Werbung nicht fehlen. Dasselbe gilt für ergänzende 
Angaben in der Fachinformation, die Aussagen, die an 
anderer Stelle der Fachinformation noch einschrän-
kungslos aufgestellt sind, einschränken. Werden solche 
Aussagen in der Werbung aufgegriffen, dann müssen 
auch die Einschränkungen in die Werbung aufgenom-
men werden, die der Fachinformation hierzu (u.U. an 
anderer Stelle) zu entnehmen sind. 

Das OLG Hamburg vertritt in seiner jüngsten Entschei-
dung zu diesem Thema - wie dargelegt - zwar die Auf-
fassung, dass die Aussagekraft wissenschaftlicher Er-
kenntnisse fälschlich in Frage gestellt würde, wenn in 
der Werbung auf Limitationen einer Studie hingewiesen 
wird, die in der Fachinformation nicht erwähnt sind; 
diese Rechtsauffassung des OLG Hamburg ändert al-
lerdings nichts daran, dass der 3. Zivilsenat des OLG 
Hamburg erfahrungsgemäß sehr genau prüft, ob eine 
der Fachinformation entnommene Werbeaussage durch 
ergänzende Informationen in der Fachinformation relati-

viert oder gar an anderer Stelle der Fachinformation 
eingeschränkt wird. Eine solche Werbeaussage ist nach 
der Rechtsprechung des OLG Hamburg sehr wohl irre-
führend, wenn die der Fachinformation hierzu zu ent-
nehmenden (ergänzenden) Informationen in der Wer-
bung fehlen. 

 

Weiterführende Informationen: 
BGH, Urt. v. 6.2.2013 - I ZR 62/11 - Basisinsulin mit 
Gewichtsvorteil, [Böhm] IPRB 2013, 151; 
BGH, Urt. v. 7.5.2015 - I ZR 29/14 - Äquipotenzangabe 
in der Fachinformation, PharmR 2016, 15; 
OLG Köln, Urt. v. 30.1.2014 - 3 U 133/12 - WRP 2014, 
615 - Keine Irreführung bei Werbung mit Zitat aus der 
Fachinformation; 
OLG Köln Urt. v. 20.1.2017 - Äquipotenzbehauptung, 
[Böhm] IPRB 2017, 102; 
OLG Hamburg Urt. v. 3.8.2017 - 3 U 32/17 - Zulas-
sungsbegründende post-hoc-Analyse, [Böhm] IPRB 
2017, 273.  
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