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von Dr. Bea Briinen

LG Dortmund: Werbeaussage ,Schnelle
Wundheilung” fur Medizinprodukte ohne
wissenschaftlichen Beleg unzulassig

»Schnelle Wundheilung® und ,Fiir die optimale Heilung“: Mit diesen Versprechen warb ein Hersteller von
Medizinprodukten in der Gebrauchsanweisung fiir eine Wundsalbe. Das Landgericht (LG) Dortmund
stufte diese Aussagen jedoch mangels wissenschaftlichem Beleg der Wirkung der Salbe als irrefiihrend
und damit unzulassig ein.

A. Der Streitfall: Wettbewerbsverband vs. Wundsalbe

Der verklagte Medizinprodukte-Hersteller vertrieb u.a. eine Wundsalbe, die entsprechend der
Gebrauchsanweisung zur Behandlung von Wunden, leichten Verbrennungen und Sonnenbrand
eingesetzt wird. In der Gebrauchsanweisung heit es auch, dass die Wundsalbe der ,schnelle(n)
Wundheilung” und der,,[...] optimale(n) Heilung” dient.

Ein Wettbewerbsverband stufte diese Aussagen als irrefiihrend i.S.d. § 4 Abs. 2 Nr. 1
Medizinproduktegesetz (MPG), § 3 Nr. 1 Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiete des Heilweisens
(HWG), § 5 Gesetz gegen unlauteren Wettbewerb (UWG) ein, da sie nicht dem Stand der Wissenschaft
entsprachen. Zwar hatte der Medizinprodukte-Hersteller die Wundsalbe durch die Gruppe TUV Nord CE-
zertifizieren lassen. Dies stelle jedoch keinen ausreichenden Wirksamkeitsnachweis dar. Der Verband
klagte daher vor dem LG Dortmund auf Unterlassung der vermeintlich irrefiihrenden Werbeaussagen.

B. Bedeutung der CE-Zertifizierung

Doch was bedeutet CE-Zertifizierung iiberhaupt? CE steht fiir ,Communauté Européenne“ (franzosisch:
,Europdische Gemeinschaft“). Mit der Kennzeichnung weisen Hersteller nach, dass ihre Produkte den
grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der einschlagigen europaischen Richtlinien
entsprechen. CE-gekennzeichnete Produkte konnen in der ganzen EU verkauft und vertrieben werden,
ohne weitere nationale Zulassungen durchlaufen zu miissen.

Daflir muss der Hersteller das Produkt einer Risikobewertung, einem Verfahren des Risikomanagements
(Minimierung von Risiken) und einer Risiko-Nutzen-Analyse unterziehen sowie ein dem Risiko des
Produktes angemessenes Konformitatsbewertungsverfahren erfolgreich durchlaufen. Dabei miissen die
Hersteller grundsatzlich eine benannte Stelle (z.B. TUV, Dekra) einbinden. Da es in der Regel allein dem
Hersteller obliegt die Einhaltung der fiir sein Produkt maBgeblichen Sicherheitsvorschriften zu
uberpriifen, ist das CE-Kennzeichen kein Garant fiir die Sicherheit eines Produkts.
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C. LG Dortmund: CE-Zertifizierung als wissenschaftlicher
Nachweis nicht ausreichend

Die Dortmunder Richter stellten zunachst fest, dass gerade bei Aussagen iiber die Wirkung und
Wirkweise von Medizinprodukten besonders strenge Anforderungen an die Richtigkeit, Eindeutigkeit
und Klarheit der Werbeaussagen zu stellen sind. Dieser strenge MaRstab wird angelegt, um den
Einzelnen und die Bevolkerung vor den von irrefiihrenden gesundheitsbezogenen Werbeangaben
ausgehenden potenziellen Gefahren zu schiitzen. Werbende Anpreisungen sind daher grundsatzlich nur
dann zulassig, wenn sie gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis entsprechen. Ohne eine derartige
qualifizierte wissenschaftliche Grundlage diirfen keine werbenden Behauptungen aufgestellt werden.

Doch wann entsprechen Werbeaussagen der von der Rechtsprechung geforderten gesicherten
wissenschaftlichen Erkenntnis? Grundsatzlich ist der Nachweis nur dann erbracht, wenn er auf Studien
beruht, die nach den allgemeinen Regeln und Grundsatzen wissenschaftlicher Forschung durchgefiihrt
und ausgewertet wurden. Die Dortmunder Richter stellen fest, dass hierfiir grundsatzlich eine
randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie mit einer adaquaten statistischen Auswertung
vorliegen muss, die durch Veroffentlichung in den Diskussionsprozess der Fachwelt einbezogen worden
ist.

Eine CE-Zertifizierung lieRen die Richter hingegen nicht als wissenschaftlichen Nachweis gentigen. Als
Grund fiihrten sie an, dass von den zustandigen Zertifizierungsstellen nicht gepriift werde, inwieweit die
vom Hersteller in Anspruch genommenen Wirkungen und Wirkweisen wissenschaftlich belegt seien.

D. Fazit: Ohne wissenschaftlicher Nachweis keine Werbung

Das Bewerben bestimmter Wirkweisen eines Produkts ist nur zulassig, wenn hieriiber ein ausreichender
wissenschaftlicher Nachweis gefiihrt werden kann. Die CE-Zertifizierung gentigt nicht als
wissenschaftlicher Beleg.
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