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In seiner Entscheidung vom 20.06.2013 hat sich
das Oberlandesgericht (OLG) Frankfurt am Main
mit der Frage befasst, unter welchen Vorausset-
zungen eine Mundspillésung mit dem Wirkstoff
Chlorhexidin als sogenanntes Funktionsarznei-
mittel zu qualifizieren ist, dass einer Zulassung
bedarf.

Das Gericht kommt zu dem Ergebnis, dass eine
Mundspulldsung, deren Wirkstoff (Chlorhexidin)
den bakteriellen Zahnbelag reduziert und damit
der Entstehung von Gingivitis vorbeugt, als
Funktionsarzneimittel einzuordnen ist, soweit
der Wirkstoff in einer Menge enthalten ist, die
im konkreten Fall zu einer signifikanten Beein-

flussung der Kérperfunktionen flhrt.

Der Fall:

Gegenstand des Rechtsstreits war der Vertrieb
einer Chlorhexidin enthaltenden Mundspilung
als kosmetisches Mittel, wogegen sich ein Mit-
bewerber wandte. Bei dem Mundspulmittel han-
dele es sich um ein Arzneimittel im Sinne des
Gesetzes uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(AMG), weil ihm eine pharmakologische Wir-
kung zukomme. Sie fuhre zu einer Reduktion
von Speichelbakterien und habe auf diese Weise
eine therapeutische bzw. klinische Wirkung bei
Gingivitis. In der Vorinstanz wurde die Klage des
Mitbewerbers mit der Begriindung abgewiesen,
dem Mittel komme keine pharmakologische Wir-

kung zu.
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Im Rahmen der Berufung machte die Konkur-
renzfirma deutlich, dass das Produkt bei bestim-
mungsgemalem  Gebrauch  physiologische
Funktionen des Kérpers nicht nur unwesentlich,
sondern in signifikanter Weise beeinflusse. Es
trete eine vollstandige Suppression der oralen
Mikroflora ein. Zahlreiche chlorhexidinhaltige
Produkte seien im In- und Ausland als Arznei-
mittel zugelassen. Die Firma vertreibe ihre
Mundspullésungen auBerdem ,apotheken- und
zahnarztexklusiv“. Dies spreche dafir, dass er-
hohte Risiken und Nebenwirkungen bestehen
und deshalb eine Einstufung als Funktionsarz-

neimittel geboten sei.

Vor dem OLG Frankfurt am Main konnte sich die
Konkurrenzfirma mit ihrer Argumentation
durchsetzen. Das OLG kam zu dem Ergebnis,
dass eine Wechselwirkung des Wirkstoffs
Chlorhexidin mit Gingivitis auslésenden Bakte-
rien in der Mundhohle gegeben sei. Eine phar-
makologische Eigenschaft liege damit vor. Fur
die Qualifizierung als Funktionsarzneimittel
misse das Produkt aufgrund seiner Zusammen-
setzung — einschlieBlich der Dosierung seiner
Wirkstoffe — bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch physiologische Funktionen des Men-
schen in signifikanter Weise wiederherstellen,
korrigieren oder beeinflussen. Hierbei seien alle
Merkmale des Erzeugnisses zu bertcksichtigen,
insbesondere seine Zusammensetzung, die Mo-
dalitaten seines Gebrauchs, der Umfang seiner
Verbreitung, seine Bekanntheit bei den Ver-
brauchern und die Risiken, die seine Verwen-

dung mit sich bringen kann.
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Bei dem von der Konkurrenzfirma angegange-
nen Produkt fiihre die pharmakologische Wir-
kung zu einer nennenswerten Beeinflussung der
physiologischen Funktionen des Korpers. Es
fehle nicht an der Signifikanz der Beeinflussung,
weil die Wirkstoffkonzentration nur 0,12% be-
trage. lhre Wirkung gehe Uber die antibakteri-
elle Reinigungswirkung herkdmmlicher kosmeti-

scher Produkte wie etwa Zahnpasten hinaus.

Das in § 21 AMG enthaltene Verbot, Fertigarz-
neimittel ohne Zulassung durch die zustéandige
Bundesoberbehoérde in den Verkehr zu bringen,
sowie das in § 3a des Heilmittelwerbegesetzes
(HWG) enthaltene Werbeverbot seien Marktver-
haltensregelungen. Sie dienten der Gesundheit
und dem Schutz der mit Arzneimitteln in Kon-
takt kommenden Personen. Ein Versto3 gegen
diese Vorschriften sei geeignet, die Interessen
der Mitbewerber und Verbraucher spirbar zu

beeintrachtigen.
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