GZ: Pharmig VHC — FA |/ S2/14-04

Verstol3 gegen: Artikels 11.1 VHC

Beschluss:

Im Zuge des Verfahrens gemdald Artikel 10 ff der Verfahrensordnung der Fachausschisse
VHC I.und Il. Instanz der Pharmig - Verband der Pharmazeutischen Industrie Osterreichs
(kurz: Pharmig) hat der zustandige Entscheidungssenat des Fachausschusses VHC I. Instanz
durch seine Mitglieder Dr. Jan Oliver Huber, Dr. Erich Eibensteiner, Andreas Kronberger, Dr.
Martin Hagenlocher und Dr. Karl Nikitsch sowohl die bei der Pharmig am 14.05.2014 eingelangte
Beschwerde der A**** GmbH [beschwerdefiihrendes Unternehmen] (eingetragen beim Bjjjjil§
[best. Gerichtsstand]) in CJJlij [best. Anschrift des beschwerdefiihrenden Unternehmens], (als
Beschwerdefiihrerin) gegen die D**** GmbH & Co KG [betroffenes Unternehmen] (eingetragen
beim EJjjjiflibest. Gerichtsstand]) in FJil] [best. Anschrift des betroffenen Unternehmens],
(als betroffenes Unternehmen), als auch die diesbezlglichen Stellungnahmen des betroffenen
Unternehmens vom 05.06.2014 sowie vom 30.09.2014 in seinen Sitzungen am 04.07.2014 sowie
am 24.11.2014 geprift. Den Unternehmen wurde insbesondere durch die Aufforderung zur Stel-
lungnahme vom 22.05.2014 sowie durch das Schreiben vom 16.09.2014 die Mdglichkeit zur

Wahrung ihrer Interessen eingerdumt.

Betreffend die in der Beschwerde vom 12.05.2014 vorgebrachten Versto3e des betroffenen Un-
ternehmens gegen die Bestimmungen des Artikel 11.1 (Gewinnspiele) des Pharmig Verhaltens-
kodex (kurz: VHC) sowie gegen § 59 Abs 9 Arzneimittelgesetz (kurz: AMG) (Abgabe von Arznei-
mittel im Fernabsatz) im Zusammenhang mit dem Arzneimittel Gl [best. Arzneimittel]
(HII [best. Anwendungsgebiet des Arzneimittels]) fasst der zustandige Entscheidungssenat
des Fachausschusses VHC I. Instanz unter Wahrung des rechtlichen Gehérs des betroffenen

Unternehmens den einstimmigen
BESCHLUSS,

- dem ersten in der Beschwerde angefiihrte Beschwerdepunkt stattzugegeben, da mit der
Durchfiihrung des Gewinnspieles im Zusammenhang mit dem Arzneimittel G}
(HII Artikel 11.1 VHC (Gewinnspiele) verletzt wurde und

- den zweiten in der Beschwerde angefiihrten Beschwerdepunkt als unbegriindet abzu-

weisen.



GemalR Artikel 14.8 der Verfahrensordnung der Fachausschiisse VHC I. und II. Instanz (kurz:

VHC-Verfahrensordnung) wird das betroffene Unternehmen betreffend den festgestellten Ver-

stoRR des VHC hiermit abgemahnt und gegeniiber der Pharmig und der AJJilij und ohne weitere

Bedingungen verpflichtet,

es ab sofort im geschéftlichen Verkehr zu Zwecken des Wettbewerbs zu unterlassen,
Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhéngt, durchzu-

fuhren; und

an die Pharmig binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Beschlusses die Kosten dieses
Verfahrens in Hohe von EUR 6.000,00 zuziglich USt. zu entrichten.

Begriindend ist hierzu auszufiihren wie folgt:

In der Beschwerde der AJJij vom 12.05.2014 wurde dem betroffenen Unternehmen vor-
geworfen, das von diesem vertriebene Arzneimittel Gl mit einem Gewinnspiel, bei
dem der Gewinn alleine vom Zufall abhangt, beworben und in diesem Zusammenhang das
Arzneimittel Gl zur Selbstbedienung feilgeboten und damit gegen die Bestimmungen
des VHC verstoR3en zu haben.

In der Stellungnahme vom 05.06.2014 hat das betroffene Unternehmen ausgefiihrt, dass es
das Arzneimittel Gl im Rahmen der Aktion ,[JJll [best. Werbeslogan] zwar mit Auf-
stellern in Apotheken beworben habe, die Aufstellung einer Entnahmevorrichtung mit Pa-
ckungen des Arzneimittels G| jedoch weder vorgesehen noch veranlasst worden sei.
Sollte es in Einzelfallen zu einer solchen Aufstellung gekommen sein, falle dies ausschlieR3-

lich in den Verantwortungsbereich der betreffenden Apotheken.

Die Bestimmung des Artikel 11.1 VHC, die pharmazeutischen Unternehmen die Werbung mit
Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhangt, untersage, kénne auf das
gegenstandliche Gewinnspiel nicht zur Anwendung kommen, da das Arzneimittelwerberecht
durch die Arzneimittelrichtlinie (RL 2001/83/EG) voll harmonisiert werde und in der Richtlinie
kein Verbot von Gewinnspielen vorgesehen sei. Die Vollharmonisierung des Gemeinschafts-
rechts bedeute, dass innerstaatliches Recht weder strenger, noch grof3ziigiger sein, noch
sonst abweichende Regelungen enthalten dirfe. Darliber hinaus treffe das betroffene Unter-

nehmen kein Verschulden; ein Versto3 gegen den VHC liege sohin nicht vor.

In der erganzenden Stellungnahme des betroffenen Unternehmens vom 30.09.2014 flhrt

dieses weiters aus, dass mit der Durchfihrung des gegenstandlichen Gewinnspieles eine
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Aufmerksamkeitssteigerung fir die Information tber den zweckmafigen und verniinftigen
Gebrauch des Produktes Gl bezweckt worden sei. Die aufmerksamkeitssteigernde
Wirkung eines Gewinnspieles fiur derartige Informationen werde von der Richtlinie
2001/83/EG gerade nicht untersagt, mochte diese doch eben den zweckmaligen Einsatz
von Arzneimitteln fordern, was eine entsprechende Information Gber Wirkungsweisen, Indi-
kationen und die damit behandelbaren Krankheitsbildern voraussetze. Die Entscheidung des
EuGH zu C 374/05 ,Gintec* vom 08.11.2007 enthalte daher keineswegs die Aussage, dass
Gewinnspiele ungeachtet ihres Inhaltes per se unzulassig und mit der Richtlinie 2001/83/EG
unvereinbar wéren. Die Entscheidung habe vielmehr bloR festgehalten, dass Verlosungen, in
deren Rahmen ein Arzneimittel als Preis oder Geschenk ausgelobt werde, dessen un-
zweckmafiger und UberméRiger Verwendung Vorschub leiste und daher gemaR Art. 87
Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG unzulassig seien. Eine weitergehende Aussage sei der
Entscheidung des EuGH nicht zu entnehmen. Es bestehe daher keineswegs ein per se Ver-
bot von Werbung mit Gewinnspielen, es sei vielmehr eine gefahrenorientierte Prifung vor-
zunehmen. Die Bestimmungen des § 53 Abs 3 AMG sowie Artikel 11.1 VHC seien insoweit

unwirksam und unvereinbar, als sie mit der Richtlinie nicht vereinbar seien.

Nach Prifung der dem zustandigen Entscheidungssenat des Fachausschusses
VHC I. Instanz vorgelegten Beschwerde und Stellungnahmen hat dieser folgenden Sachver-

halt festgestellt und rechtlich beurteilt:

Das betroffene Unternehmen hat das Arzneimittel , G|l (HI) mit der Aktion |
beworben. Daflir wurden vom betroffenen Unternehmen Werbeaufsteller zur Aufstellung in

Apotheken produziert.

Die Aufsteller sind etwa 1m hoch, vierkantig aus Karton und mit einer hellgriinen Grundfarbe.
Auf den gegenstandlichen Aufstellern sind unter anderem folgenden Texte aufgedruckt:
LJETZT GEWINNENY, Il .JETZT GEWINNEN! JJll' [best. Werbeslogan] sowie
mehrmals ,GlJill:. Auf der Oberseite der Aufsteller befinden sich weitere Kartonelemente,
die eine K|} [best. Landschaftsnachstellung] nachbilden und auf denen die Verpackung
des Arzneimittels ,GJJii abgebildet ist.

Zur Teilnahme an dem Gewinnspiel wurde weiters ein Folder (L] [best. Veroffentli-
chungsnummer]) aufgelegt, auf dem das Arzneimittel Gl unter anderem mit dem Text
M [best. Werbeslogan] beworben und mit der Aussage: ,NJJJJll} [best. Gewinn] auf
das Gewinnspiel hingewiesen wird. Unter den auf der Gewinnspielkarte ausgefiihrten Teil-
nahmebedingungen betreffend das gegenstandliche Gewinnspiel ist unter anderem ausge-
fubhrt: ,Die Teilnahme am Gewinnspiel ist nicht an einen Kauf von O- [best. Arzneimit-

tel] gebunden®.
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Dass das betroffene Unternehmen die gegenstandlichen Werbeaufsteller auch zur Aufstel-
lung bzw. Befiillung von Packungen des Arzneimittels ,GJlii: vorgesehen hat, konnte

nicht festgestellt werden.

Beide Unternehmen sind Mitglieder des Verbandes der pharmazeutischen Industrie Oster-
reichs (Pharmig) und haben sich freiwillig dem Pharmig-Verhaltenscodex unterworfen. Der
Pharmig-Verhaltenscodex gilt gemald Artikel 2 VHC fir alle von einem pharmazeutischen
Unternehmen selbst oder in seinem Auftrag durchgefuhrten Informations-, Werbe- und Mar-

ketingaktivitaten fir Arzneimittel.

In Artikel 3 VHC sind die allgemeinen Grundséatze des Pharmig-Verhaltenscodex festgelegt;
so muss sich das Verhalten der pharmazeutischen Unternehmen jederzeit an hohen ethi-
schen Standards messen lassen. Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische

Industrie in Misskredit bringen, das Vertrauen in sie beeintrachtigen oder anstof3ig sein.

GemaR Artikel 11.1 VHC ist pharmazeutischen Unternehmen die Werbung mit Gewinnspie-

len, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhangt, verboten.

Die Bestimmung des 8§ 59 Abs 9 AMG verbietet die Abgabe von Arzneimittel in Selbstbedie-

nung oder durch Fernabsatz.

Artikel 11.1 VHC gelangt auf gegenstandlichen Sachverhalt unter Beriicksichtigung der eu-

roparechtlichen Bestimmungen zur Anwendung; dazu im Einzelnen:

Der EuGH hat in seiner Entscheidung vom 08.11.2007, zu C-374/05 ,Gintec, tber ein Vor-
lageersuchen des deutschen Bundesgerichtshofs geprift, wie sich die mit der Arzneimittel-
richtlinie 2001/83/EG im Bereich der Arzneimittelwerbung erfolgte Vollharmonisierung auf ei-
ne innerstaatliche Bestimmung (hier § 11 Abs 1 Z 13 deutsches Heilmittelwerbegesetz aF)
auswirkt, nach der mit Preisausschreiben, Verlosungen oder anderen Verfahren, deren Er-
gebnis vom Zufall abhéngig ist, nicht geworben werden darf. Anlassfall der Entscheidung
des EuGH war im konkreten ein Gewinnspiel, bei dem ein nichtverschreibungspflichtiges

Arzneimittel als Gewinn ausgelobt wurde.

Der EuGH kommt in seiner Entscheidung zum Schluss, dass die Richtlinie 2001/83/EG zwar
keine besonderen Vorschriften Uber Arzneimittelwerbung in Form von Auslosungen enthalt,
eine solche Werbung jedoch angesichts der im 45. Erwagungsgrund dieser Richtlinie ange-
fuhrten Notwendigkeit, Ubertriebene und unverniinftige Werbung, die sich auf die 6ffentliche

Gesundheit auswirken kénnte, zu verhindern, kaum hinnehmbar ist. Der Entscheidung des
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EuGH folgend, wiederholt die Richtlinie 2001/83/EG in Art. 87 Abs 3 diese Notwendigkeit in-
dem sie fordert, dass die Werbung fir Arzneimittel deren zweckmaRigen Einsatz zu fordern
habe.

Aus der Entscheidung des EuGH vom 08.11.2007, zu C-374/05 ,Gintec”, kann jedoch nicht
der Umkehrschluss gezogen werden, dass alle Preisausschreiben, bei denen nicht ein Arz-
neimittel der Gewinn ist, zuléssig wéaren. Die EuGH Entscheidung verhalt sich zu dieser Fra-
ge vielmehr in keiner Weise und liegt auch keine dementsprechend anders lautende Ent-
scheidung des EuGH betreffend die Frage der Zulassigkeit der Werbung fur Arzneimittel mit
Preisausschreiben, Verlosungen oder anderen Verfahren, deren Ergebnis vom Zufall abhan-

gig ist, vor.

Das Verhalten der pharmazeutischen Unternehmen — sohin auch bei Werbung fiir von die-

sem vertriebenen Arzneimittel — muss sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen
lassen; dies wird auch in den Grundséatzen des VHC festgeschrieben. Bei der Beurteilung
der Zulassigkeit von Geschéftspraktiken eines pharmazeutischen Unternehmens sind somit

auch insbesondere die Erfordernisse der beruflichen Sorgfalt zu berticksichtigen und dirfen

diesen nicht widersprechen. Dies gilt auch unter Berlcksichtigung der Rechtsprechung des
EuGH — und nachfolgend des OGH — zur Auslegung der Richtlinie 2005/29/EG gegen unlau-
tere Geschaftspraktiken im Zusammenhang mit dem Verbot von Kopplungsangeboten (vgl.
EuGH C-540/08 ,FuR3baller des Jahres* vom 09.11.2010).

Die Bestimmung in Artikel 11.1 VHC, wonach mit Preisausschreiben, Verlosungen oder an-
deren Verfahren, deren Ergebnis vom Zufall abhangig ist, nicht geworben werden darf, steht

im Einklang mit der Richtlinie 2001/83/EG und gelangt gegenstandlich zur Anwendung.

Unter Zugrundelegung der vorstehenden Rechtsansicht vertritt der zustandige Entschei-
dungssenat des Fachausschusses VHC |I. Instanz die Ansicht, dass das vom betroffenen
Unternehmen durchgefuhrte beschwerdegegenstandliche Gewinnspiel gegen die Bestim-
mung des Artikels 11.1 VHC verstof3t. Dies, da das durchgefiihrte beschwerdegegenstand-
liche Gewinnspiel im Rahmen der Aktion ,|JJJll zur Bewerbung des Arzneimittels , G}
einen Gewinn auslobt, namlich ,JJJlli, der alleine vom Zufall abhangt, im Speziellen von

der Ziehung einer Gewinnspielkarte.

Aufgrund bzw. mit der Durchfiihrung des beschwerdegegenstandlichen Gewinnspieles in der
dargesteliten Form, wurde das Arzneimittel .G} in einer Weise beworben, die den ho-

hen ethischen Standards, denen sich das betroffene Unternehmen als Mitglied der Pharmig

freiwillig unterworfen hat, widersprechen. Zum Erfordernisse der beruflichen Sorgfalt von

pharmazeutischen Unternehmen gehdrt auch, dass Arzneimittel nicht Ubertrieben und un-
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verniunftig beworben werden durfen, insbesondere nicht mit Gewinnspielen, bei denen der

Gewinn allein vom Zufall abhangt.

Unabhéangig davon ware fur das betroffene Unternehmen auch unter Zugrundelegung ihrer
Argumentation nichts gewonnen, da das betroffene Unternehmen die Geltung und Anwen-
dung samtlicher Bestimmungen des VHC mit Unterwerfungserklarung vom 23.05.2007 in der

jeweils geltenden Fassung anerkannt hat.

Das durchgefiihrte beschwerdegegenstandliche Gewinnspiel versto3t somit gegen die Be-
stimmung des Artikels 11.1 VHC.

Ein mdoglicher Verstol3 gegen das Verbot der Abgabe von Arzneimittel in Selbstbedienung
geman § 59 Abs 9 AMG durch Befiillung der Werbeaufsteller mit dem Arzneimittel , Gl il
durch die jeweiligen Verantwortlichen der Apotheken, kann dem betroffenen Unternehmen
nicht direkt zugerechnet werden; dies deshalb, da die Abgabe des Arzneimittels in Selbstbe-
dienung durch die Gestaltung des Webeaufstellers vom betroffenen Unternehmen weder

vorgesehen, noch bezweckt wurde.

Es war daher spruchgemal3 zu entscheiden.

Entsprechend Art. 14.10 VHC-Verfahrensordnung iVm Art. 16 VHC-Verfahrensordnung ist darauf

hinzuweisen, dass gegen diesen Beschluss binnen einer Frist von zwei Wochen ab Zustellung

desselben das Rechtsmittel des Einspruches beim Vorsitzenden des zustandigen Entschei-

dungssenates des Fachausschusses VHC |. Instanz eingebracht werden kann. Wird binnen die-

ser Frist kein Einspruch erhoben, wird dieser Beschluss rechtskréftig und sohin unanfechtbar;

eine Wiedereinsetzung ist nicht zulassig.

Der Beschluss wurde am 19.12.2014 von den Mitgliedern des zustandigen Entscheidungssenats

VHC I. Instanz unterfertigt.



