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Unterschiede zu Deutschland

Werberecht fiir Medizinprodukte
in Osterreich
Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer, Wien

Seit jeher befanden sich im 6sterreichischen Medizinproduktegesetz
(MPG) spezifische werberechtliche Vorschriften. Durch das Inkrafttreten
der Medizinprodukte-VO (MPVO) sowie der In-Vitro-Diagnostika-VO
(IVDVO) musste der dsterreichische Gesetzgeber das MPG reformieren.
In diesem Zusammenhang wurden auch die werberechtlichen Bestimmun-
gen iiberarbeitet. Die neue europidische Rechtslage zu Medizinprodukten
soll zum Anlass genommen werden, einen Uberblick iiber das 6sterreichi-
sche Medizinproduktewerberecht zu geben, das sich vom deutschen Wer-
berecht fiir Medizinprodukte erheblich unterscheidet.

Gesetzeslage

Mit dem Medizinproduktegesetz

2021 (MPG 2021)! hat der osterrei-
chische Gesetzgeber das Medizinpro-
duktewerberecht neu geregelt. Dabei
sollten grofSteils nur terminologische
Anderungen vorgenommen werden.?

reiche Fragen aufwirft.
Die neue Rechtslage gilt bereitgfii
Medizinprodukte, fiir In-Vij
gnostika tritt sie erst am 2¢
in Kraft.’ Bis dahin gi

nterschied zu

ht darin, dass sich
tliche Bestimmungen in
nd hauptsdchlich im Ge-
die Werbung auf dem Ge-
des Heilwesens (Heilmittelwer-
begesetz - HWG) finden, und nicht
in Sondergesetzen, wie etwa dem
Medizinprodukte-EU-Anpassungs-
gesetz.
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Irrefiihrungsverbaei

Art. 7 MPVO* enth n
gehaltenes Verbot hrung.
Danach sind sdmtlic gaben

der Werbung) verboten,

rrefiihrung geeignet

, wonach dem Produkt

1onen oder Eigenschaften zu-

chrieben werden, die es nicht
besitzt,

b. Angaben, die einen falschen Ein-
druck hinsichtlich der Behand-
lung, der Diagnose, der Funktio-
nen oder der Eigenschaften, die
das Produkt tatsiachlich nicht be-
sitzt, erwecken,

c. das Fehlen von Informationen fiir
den Nutzer oder Patienten tiber zu
erwartende Risiken, die mit der
Verwendung des Produkts gemaf3
seiner Zweckbestimmung verbun-
den sind,

d. Angaben, die eine andere Verwen-
dungsmoglichkeit fiir das Produkt
empfehlen, als diejenige, die Teil
der Zweckbestimmung der Kon-
formitatsbewertung ist.

Diese europarechtliche Bestimmung
ersetzt das frither in § 102 MPG ge-
regelte Irrefithrungsverbot. In § 7
MPG 2021 ist nunmehr geregelt,

Kennzeichnung und
anweisung nicht wi

oglichkeiten anzusehen
2oen Art. 7 lit. d MPVO

aucherwerbung

as osterreichisch Medizinprodukte-
recht sah schon immer eine Tren-
nung zwischen Laienwerbung und
Fachwerbung vor. Dies ist dem Arz-
neimittelwerberecht® nachgebildet.
Leider hat sich der Gesetzgeber von
der Diktion der Laienwerbung, die
noch im MPG verwendet wurde, im
MPG 2021 verabschiedet. Das ist
umso bedauerlicher, als auch die
MPVO in Art. 2 Ziff. 38 den Begriff
»Laie“ verwendet.® Damit verwendet
der Gesetzgeber im AMG und im
MPG 2021 unterschiedliche Begriffe
tiir ein und dieselbe Personengruppe.
Als Besonderheit des Osterreichi-
schen Medizinproduktewerberechts
ist Werbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist (Verbraucherwerbung)
tir verschreibungspflichtige Medi-
zinprodukte verboten. AufSerdem ist
sie verboten fiir Medizinprodukte,
die dazu bestimmt sind, von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe am
oder fiir den Patienten angewendet
zu werden. Weiters ist sie verboten
fiir Medizinprodukte, deren Anwen-
dung durch Verbraucher aufgrund
der Gebrauchsanweisung nur im
Zusammenhang mit einer drztlichen
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oder zahnirztlichen Behandlung
oder Uberwachung erfolgen darf.

Gemaf3 § 72 MPG 2021 muss Ver-
braucherwerbung so gestaltet sein,
dass der Werbecharakter deutlich
zum Ausdruck kommt und das Pro-
dukt eindeutig als Medizinprodukt
dargestellt wird. Dem wurde bis dato
schon dadurch Rechnung getragen,
dass im Zweifel bei der Werbung das
Wort ,,Medizinprodukt“ verwendet
wurde, um sicherzustellen, dass der
Verbraucher das Produkt auch als
Medizinprodukt erkennt. Derartiges
ist - insbesondere bei stofflichen
Medizinprodukten - in der Regel
sonst unmoglich, bzw. vom Verbrau-
cher nicht zu erwarten.

Verpflichtende und verbotene
Elemente in der Verbraucher-
werbung

Gemaf3 § 73 MPG 2021 sind nach-
stehende Elemente in der Verbrau-
cherwerbung verboten:

o Angaben, die nahelegen, dass die
Wirkung einer anderen Behand-
lung oder einem anderem Medi-
zinprodukt entspricht o
legen ist,

esondere dadurch,
falschen Selbst-
e verleiten konnen, oder
andlung auf dem Korre-

gaben, die sich auf Genesungs-
bescheinigungen beziehen,

« Elemente, die eine bildliche Dar-
stellung der Veranderung des
menschlichen Korpers aufgrund
von Krankheiten, Verletzungen

oder Behinderungen oder der Wir-
kung eines Medizinproduktes am
oder im menschlichen Korper
verwenden.

Die Regelung ist dem ilteren § 106
MPG nachgebildet.” Sie wurde aber
insofern abgeéndert, als nach § 106
MPG nur missbrauchliche, besorg-
niserregende oder irrefithrende Be-
zugnahmen auf Genesungsbescheini-
gungen verboten waren. Ebenso
waren nur Elemente verboten, die in
missbrauchlicher, besorgniserregen-
der oder irrefithrender Weise bild-
liche Darstellungen der Veranderun-
gen des menschlichen Korpers au
Grund von Krankheiten, Verletzu
gen oder Behinderungen o
Wirkung eines Medizi

indes wohl unzuléssig.
Sinne des Gesetzgebers
ezweifelt werden, zumal
isherige Rechtslage lediglich
nachgebildet werden sollte.®

Umgekehrt regelt § 74 Abs. 1 MPG
2021 jene Elemente, die verpflichtend
in der Medizinproduktewerbung vor-
kommen miissen. Medizinprodukte-
werbung fiir Verbraucher hat zumin-
dest folgende Angaben zu enthalten:

o die Bezeichnung des Medizin-
produkts,

« eine kurze Beschreibung der
Zweckbestimmung des Medizin-
produkts,

« die fiir die sinnvolle Anwendung
des Medizinprodukts unerlassliche
Information,

o einen deutlich wahrnehmbaren
Hinweis darauf, falls das Medizin-
produkt auch unerwiinschte Wir-
kungen hervorrufen kann, oder,
seine Anwendung besondere Si-
cherheitsvorkehrungen e

Die Bestimmung entspricht
bisherigen § 107

ist hingegen die Bestimmung
74 Abs. 2 MPG 2021, wonach
der zuvor zitierte § 74 Abs. 1 nicht fiir
rinnerungswerbung gilt. Erinne-
rungswerbung selbst ist im MPG
2021 nicht definiert. Aufgrund der
Ahnlichkeit zum AMG wird man die
Definition aus dem dortigen § 52
Abs. 4 heranziehen, wonach Erinne-
rungswerbung vorliegt, wenn sie
ausschliefllich aus dem Namen des
Arzneimittels besteht. Die Hinweise
nach § 74 Abs 1 MPG 2021 sind
daher bei reiner Wiedergabe des
Namens des Medizinprodukts, etwa
auf einem Plakat oder einem Sport-
trikot, nicht notig.

Allerdings gilt nach dem zweiten Satz
des § 74 Abs. 2 MPG der letzte Satz
in Abs. 3. Dieser lautet: ,,Erfolgt die
Werbung iiber akustische oder au-
diovisuelle Medien, so muss dieser
Hinweis akustisch deutlich wahr-
nehmbar sein.“ Diese sprachlich
wenig gegliickte Regelung'® bedeutet,
dass die Angaben nach § 74 Abs. 1
MPG 2021 bei TV- oder Radiower-
bung, aber auch bei Spots mit Ton im
Internet oder auf Social-Media Kani-
len, auch akustisch wiedergegeben
werden miissen. Dies ist insofern
eine gravierende Neuerung, als eine
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derartige Verpflichtung im MPG se mogliche Risiken und Hinweise in
bisher nicht bestand.

die Gebrauchsanweisung geschrieben.
Dies fithrt jedoch unweigerlich dazu,

Nach § 74 Abs. 3 MPG 2021 hat Me-  dass implizit zum Ausdruck kommt,

dizinproduktewerbung, die fiir den dass die zwei oben genannten Tatbe-
Verbraucher bestimmt ist, zutreffen-  stdnde ,falls“ und ,,zutreffendenfalls*
denfalls einen Hinweis darauf zu im Sinn des § 74 Abs. 1 und 3 MPG
enthalten, dass die Gebrauchsanwei- 2021 erfiillt sind. Dadurch muss in
sung genau zu beachten und erfor- der Werbung ein Hinweis auf die
derlichenfalls der Rat eines Arztes, Gebrauchsanweisung bzw. das
Zahnarztes, Dentisten, Apothekers Einholen des Rates eines Arztes,
oder eines sonstigen aufgrund ihrer Zahnarztes, etc. enthalten sein.
beruflichen Ausbildung befugten Bei Werbung tiber akustische oder
Person einzuholen ist. Erfolgt die audiovisuelle Medien muss dieser
Werbung iiber akustische oder au- Hinweis zusitzlich akustisch wahr-
diovisuelle Medien, so muss dieser nehmbar sein.

Hinweis akustisch deutlich wahr-
nehmbar sein.

Diese Bestimmung ist an den Arznei-
mittelwarnhinweis angelehnt."

Zu beachten sind die zwei Worte in
§ 74 Abs. 1 und Abs. 3 ,falls“ bzw.
zutreffendenfalls®. Der Hinweis,
wonach das Medizinprodukt auch
unerwiinschte Wirkungen hervor-
rufen kann, oder die Anwendung
besondere Sicherheitsvorkehrungen
erfordert, ist namlich nur erforder-
lich, falls dies auch tatsiachlich der

Fachwerbung

Fall ist. Ebenso ist der Hinweis, die tung, Inbetriebnahme oder An-

Gebrauchsanweisung zu beac
oder den Rat eines Arztes,
tes, etc. einzuholen nur no

wendung eine Aufgabe zukommt,
verboten, eine Primie, finanzielle
oder materielle Vorteile zu gewahren,
anzubieten oder zu versprechen, es
sei denn, sie sind von geringem Wert
und fiir die medizinische oder medi-
zintechnische Praxis von Belang.

Mag. J. Hiitthaler-Brandauer

Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer ist Partner
der lawpoint Hiitthaler-Brandauer & Akytirek
Rechtsanwilte GmbH.

Er berit seit Jahren nationale und internationale
Unternehmen im Bereich Life Sciences und
Health Care und halt dazu Vortrége im In- und
Ausland.
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Den soeben zitierten Personen ist es
umgekehrt verboten, eine Pramie,
finanzielle oder materielle Vorteile z
fordern, sich versprechen zu lasse
oder anzunehmen.

Der geringe Wert hat sich i
dikatur in Osterreich,noch
herausgebildet. Die

medizinte€hnische Praxis von Be-

ach objektiven Kriterien

d nicht nach der subjek-
n Zweckbestimmung des Gewih-

renden.'*

Abschlieflend regelt § 76 MPG 2021,
dass Medizinproduktewerbung fiir
die Angehorigen der Gesundheitsbe-
rufe der Gebrauchsanweisung oder
den in einem Konformitétsverwer-
tungsverfahren genehmigten Infor-
mationen nicht widersprechen darf.
Dies ist eine Konkretisierung des
Irrefithrungsverbots.

Verwaltungsstrafbestimmungen

Abgesehen von den wettbewerbs-
rechtlichen Konsequenzen von Wer-
bung, die den Bestimmungen des
MPG 2021 bzw. des Artikel 7 MPVO
widerspricht (Unterlassung, Beseiti-
gung, Urteilsveroffentlichung, ggf.
Schadenersatz), drohen auch Verwal-
tungsstrafen. § 80 Abs. 2 Ziff. 40 und
41 MPG 2021 regeln Verstofle gegen
werberechtliche Bestimmungen und
sanktionieren dies mit Geldstrafe bis
zu 25.000,— Euro im Wiederholungs-
fall bis zu 50.000,— Euro. Der Ver-
such ist strafbar.
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Zusammenfassung

Deutsche Hiandler und Vertreiber
von Medizinprodukten miissen bei
Werbung in Osterreich auf die natio-
nalen Besonderheiten des Werbe-
rechts Bedacht nehmen. Wenngleich
der osterreichische Gesetzgeber in
erster Linie terminologische Anpas-
sungen vornehmen wollte, kam es an
vereinzelten Stellen — gewollt oder
ungewollt — zu Ausweitungen des
Anwendungsbereichs. Die ungepriifte
Verwendung von fiir Deutschland
freigegebener Medizinproduktewer-
bung in Osterreich ist aufgrund der
Sprache verlockend, aber aufgrund
wettbewerbsrechtlicher und ver-
waltungsstrafrechtlicher Konsequen-
zen nicht ratsam. Gerade fehlende
(Warn-) hinweise, die dem Arznei-
mittelrecht nachgebildet sind, kon-
nen zu wettbewerbsrechtlichen Sank-
tionen und Verwaltungsstrafen
fithren.

*Anschrift des Verfassers:

Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer
lawpoint Hiitthaler-Brandauer &
Akytirek Rechtsanwilte GmbH
Otto Bauer Gasse 4

1060 Wien

Tel: 0043 1 5870558

Fax: 0043 1 5870558 - 20
E-Mail: kanzlei@lawpoint.at

Verweise:

1

2

BGBI T 122/2021.
»Ansonsten handelt es sich bei der Werbung
um eigenstindige nationale Regelungen,
die im wesentlichen der bisher geltenden
Rechtslage entsprechen. (Bericht des Ge-
sundheitsauschusses, 884 dB, XXVII GP.)

§ 91 Abs. 1 MPG 2021.

Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und d,
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 un
Aufhebung der Richtlinien 90/385/
und 93/42/EWG des Rates.
§$ 50ff Arzneimittelgesetz (A

schldgigen Bereich
oder dem medizin
fiigt.

»$ 106 zi

n oder Verbrauchers, die jedes
t ausschlieflen soll, welches

oder zahnirztlichen Be-
n. Weiters bietet sie eine not-
andhabe gegen Werbemetho-
en von Auflenseitern, die sich an Kinder

den, oder die durch missbriuchlichen

11

12

13

14

Einsatz stark suggestiver oder emotionaler
Botschaften die Kritikfihigkeit des Pati-
enten oder Verbrauchers in einem sensiblen
Bereich beeintrichtigen kann. In Entsp
chung zu einer dhnlichen Bestimmu
Arzneimittelbereich wurde in diesem Si

produkte hintangehalten, um der ob
tiven Information de ienten) durch d
medizinischen Beruf 0 i

Meinungsbildung

Abs. 3 letzter Satz gilt.“ wird systematisch
in Zusammenhang zwischen dem in Abs. 3
r Satz enthaltenen Hinweis und der Er-
innerungswerbung geschaffen. Dies ergibt
aber keinen Sinn, da die akustische Wieder-
gabe der Angaben nach Abs. 1 bei akusti-
scher Erinnerungswerbung vom Gesetzge-
ber nicht beabsichtigt sein kann. Dadurch
wiirde ndmlich eine Ungleichbehandlung
von akustischer und nicht-akustischer Er-
innerungswerbung entstehen.

§ 52 Abs. 2 Zif 3 AMG.

§ 55a AMG.

Ciresa, Arzneimittelwerberecht, Rz. 685.
Ciresa, Arzneimittelwerberecht, Rz. 693.
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