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[30] ) Wegen der vom LG angenommenen Tateinheit
(vgl. BGH, Urt. v. 4.12.2008 — 4 StR 438/08 —, StV 2009,
472; BGH, Urt. v. 7.12.2005 — 1 StR 391/05 —) hat auch
der Schuldspruch wegen Korperverletzung mit Todesfolge
zu entfallen (vgl. BGH, Urt. v. 20.2.1997 — 4 StR 642/96 —,
BGHR StPO §353 Aufhebung 1), der indes auf der Grund-
lage der bisher getroffenen Feststellungen bedenkenfrei ist.
Insbesondere wird das verwirklichte Risiko vom Schutz-
zweck der verletzten Aufklirungspflicht erfasst (vgl. BGH,
Urt. v. 29.6.1995 — 4 StR 760/94 —, NStZ 1996, 34, 35;
BGH, Urt. v. 23.10.2007 — 1 StR 238/07 —, StV 2008,
465; Eser/Sternberg=Lieben, in: Schonke/Schroder, StGB,
28. Aufl., §223, Rdnrn. 40f.; Widmaier, in: FS f. Roxin,
2011, S. 447). In der vom Angekl. vorgenommenen — zur
einwilligungslosen Operation gehérenden — todesursich-
lichen fehlerhaften Reanimationsanschlussbehandlung hat
sich dessen Ubernahmeverschulden realisiert (vgl. C Nr. 2
Berufsordnung der Arztekammer Berlin v. 30.5.2005,
ABI. Nr. 26 v. 3.6.2005, 1889; BGH, Urt. v. 29.4.2010 —
5 StR 18/10 —, BGHSt 55, 133ff. m.w.N.). Solches durch
den Einsatz eines weiteren Facharztes, des Anasthesisten, zu
vermeiden und durch diesen alsbald eine Behandlung zur
Lebensrettung erfolgreich durchfiihren zu lassen, war ge-
rade der Grund fiir die Notwendigkeit von dessen Mitwir-
kung, iiber deren Einhaltung der Angekl. im Rahmen der
Aufklirung getduscht hatte. Bei dieser Sachlage haftet der
Korperverletzung des Angekl. ohne Weiteres die spezifische
Gefahr an, zum Tode des Opfers zu fiithren (vgl. BGH, Urt.
v. 18.9.1985 — 2 StR 378/85 —, BGHSt 33, 323 m.w.N.).

[31] f) Die Feststellungen zum objektiven Tatgeschehen
einschlieflich derjenigen, mit denen das LG die Tat als
Korperverletzung mit Todesfolge bewertet hat [...], sind
von dem Fehler in der Beweiswiirdigung nicht betroffen;
diese — wie auch die das weitere objektive Tatgeschehen
und die personlichen Verhiltnisse betreffenden — Fest-
stellungen konnen bestehen bleiben (vgl. Meyer=Golner,
StPO, 54. Aufl., §353, Rdnrn. 12 u. 15). Insoweit ist die
Revision des Angekl. unbegriindet.

[32] 5. Im selben begrenzten Umfang greift die Revision
des Nebenkl. durch, der mit der Sachriige namentlich eine
Verurteilung des Angekl. wegen versuchten Mordes erstrebt.
Das LG hat fehlerfrei festgestellte Umstinde, die zu dem von
der Anklage erfassten Lebenssachverhalt gehoren, nicht in
seine Kognition einbezogen (vgl. BGH, Urt. v. 20.5.2009 —
2 StR 85/09 —, NStR-RR 2009, 289). Diese hitten nicht si-
cher ausschlieBbar eine tatmehrheitliche Verurteilung wegen
eines untauglichen Versuchs eines Mordes durch Unterlassen
zur Verdeckung einer anderen Straftat oder auch einen tat-
einheitlichen untauglichen Mordversuch durch Unterlassen
aus niedrigen Beweggriinden rechtfertigen konnen.

[33] a) Das LG ist davon ausgegangen, dass der Angekl.
den lebensbedrohlichen Zustand seiner Patientin erkannte,
und hat angenommen, dass — freilich ohne Begriindung
im Einzelnen — er an eine noch mogliche Rettung im
Krankenhaus geglaubt hat. Unter diesen Primissen hat es
das LG unterlassen zu erwigen, ob ein untauglicher Un-
terlassungsversuch der Totung zur Verdeckung der zuvor
erfolgten Korperverletzung vorliegen kann (vgl. BGH,
Urt. v. 1.2.2005 — 1 StR 327/04 —, BGHSt 50, 14; und
v. 17.5.2011 — 1 StR 50/11 -). Die Sach- und Rechtslage
dhnelt den Fillen einer (unerkannt gebliebenen) Tétung
im Stralenverkehr mit nachfolgender unterlassener Hilfe-
leistung und Flucht durch den Titer (vgl. BGH, Urt. v.
7.11.1991 — 4 StR 451/91 —, NJW 1992, 584 m.w.N.).

[34] Solches anzunehmen kommt nunmehr fiir das neu be-
rufene Tatgericht in Betracht, falls sich feststellen lassen soll-
te, dass der Angekl. nach Erkennen der Todesgefahr geplant
hat, mit der Einlieferung so lange zu warten, bis die Patientin
im Krankenhaus sicher versterben wiirde. Hierdurch hitte
moglicherweise ein Nachweis seiner eigenen Verursachung
erschwert oder gar unmoglich gemacht werden konnen.
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[35] Ein weiterer Ankniipfungspunkt der neu vorzuneh-
menden Beweiswiirdigung und Bewertung unter diesem
Aspekt konnte sein, dass der Angekl. in Kenntnis der Ge-
fahr eines todlichen Verlaufs der Erkrankung seiner Pa-
tientin bei angenommener Rettungsmoglichkeit gegen
18.30 Uhr — gerade in der Intensivstation — ein Bett bestellt
hat und dabei die nachfolgende sachwidrige Verzégerung
dieser Rettungschance auf den Willen des Angekl. zuriick-
zufithren sein konnte, um das Versterben der Patientin im
Krankenhaus zur Schonung eigener Interessen zu férdern.

[36] Solches gilt insbesondere fiir den vom Angekl. be-
gleiteten Transport der Patientin in das Krankenhaus und
die Umstinde ihrer Ubergabe durch den Angekl. in die
intensivmedizinische Abteilung. Hierbei hatten erstmalig
Dritte, die Rettungssanititer, den Angekl. auf den lebens-
bedrohlichen Zustand der Patientin aufmerksam gemacht.
Ausgangspunkt der heftig gefithrten Diskussion mit dem
Angekl. waren die sich aus §35 Abs. 5a StVO ergebenden
Erfordernisse der Rettung eines Menschenlebens oder der
Abwendung schwerer gesundheitlicher Schiden, fir wel-
che die Sanititer den Angekl. verantwortlich machten.
Dieser Vorgang wire daraufhin zu bewerten gewesen, ob
dem Angekl. durch die Einschitzung Dritter der lebensge-
fihrliche Zustand seiner Patientin zu Bewusstsein gebracht
wurde und er anschlieBend in Kenntnis dieses Umstands
die ihm gem. C Nr. 2 der Berufsordnung der Arztekammer
Berlin (a.2.0.) und des Behandlungsvertrags gegeniiber
den Krankenhausirzten obliegenden Informationspflichten
iiber den bisherigen Behandlungsverlauf nicht erfiillt hat.

[37] b) Bei alledem wiirde freilich allein die — dann so-
gar nach dem Zweifelsgrundsatz zu Gunsten des Angekl.
anzunchmende — Moglichkeit eines schon im Laufe der
Reanimationsanschlussbehandlung alsbald gefassten be-
dingten Totungsvorsatzes dem Mordmerkmal der Verde-
ckungsabsicht die Grundlage entziehen (vgl. Fischer, StGB,
58. Aufl., §211, Rdnrn. 72f). Bei gleichwohl sicherer Fest-
stellung entsprechender Unterlassungsmotive miissten diese
einer erneuten eigenstindigen tatgerichtlichen Bewertung
unter dem Gesichtspunkt tateinheitlich verwirklichter
niedriger Beweggriinde zugefiihrt werden. Sollten solche
nicht angenommen werden kénnen, kime wiederum eine
tateinheitliche Verurteilung wegen versuchten Totschlags
durch Unterlassen in Betracht.

[38] 6. Sollte die neue Beweisaufnahme — was nicht fern-
liegt, aber vom Revisionsgericht nicht sicher zu prognosti-
zieren ist — keinen Nachweis des T6tungsvorsatzes ergeben,
wird zum Schuldspruch gem. §227 StGB allein auf Grund
der aufrechterhaltenen Feststellungen entschieden werden
kénnen. Der nur vom Angekl. mitangefochtene Mafire-
gelausspruch, der ohne bestehenden Schuldspruch nicht
aufrechtzuerhalten ist, wird jedenfalls ohne Einschrinkung
wieder zu verhingen sein.
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Verwendung eines Dosierungsgerits und eines Adapters
unter Verdiinnung mit medizinischer Luft/medizini-
schem Sauerstoff zur Therapie von Patienten eingesetzt
werden kann (hier: Behandlung von Neugeborenen mit
hypoxisch respiratorischer Insuffizienz), ist ein Bestim-
mungsarzneimittel i. S. des §2 Abs. 1 Nr. 1 AMG, wenn
dem durchschnittlich informierten Verbraucher (hier:
dem Abnehmer im klinisch-medizinischen Bereich)
aufgrund der konkreten Lieferumstinde eine arzneili-
che Zweckbestimmung des Priparats vermittelt wird.
Die Eignung des Mittels fiir den vom Hersteller dekla-
rierten technischen Zweck ist nicht maBgeblich, wenn
sie aus der Sicht des Abnehmers erkennbar in den Hin-
tergrund tritt.

2. Das vorgenannte Gasgemisch ist ein Fertigarznei-
mittel i.S. des §4 Abs. 1 AMG, weil es in anwendungs-
fertigem Zustand in Behiltnissen zum Anschluss an das
Applikationsgerit in den Verkehr gebracht wird. Die fiir
den therapeutischen Einsatz erforderliche Verdiinnung
stellt lediglich die Rekonstitution eines Fertigarznei-
mittels nach §4 Abs. 31 AMG dar, also die Uberfiihrung
zur Anwendung beim Menschen in seine anwendungs-
fihige Form unmittelbar vor seiner Anwendung.

Hans. OLG Hamburg, Ust. v. 26.5.2011 — 3 U 165/10 (LG Hamburg)

Problemstellung: Der Gesetzgeber hatin {2 AMG
den Versuch unternommen, den Begrift des Arzneimit-
tels zu definieren. Durch diese Definition erschlieB3t sich
auch der Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes.

Der Arzneimittelbegrift ist dabei funktional zu ver-
stehen. Es kommt somit nicht entscheidend darauf an,
welche Funktion der pharmazeutische Unternechmer
seinem Arzneimittel beimisst, sondern welche Funktion
ihm in den Augen der mal3geblichen Kreise beigemes-
sen wird (iiberwiegende Zweckbestimmung; vgl. hierzu
Rehmann, AMG, 3. Aufl. 2008, § 2, Rdnr. 2; Lippert,
in: Ratzel/Luxenburger [Hrsg.|, Handbuch Medizinrecht,
2. Aufl. 2011, §31, Rdnr. 18). Fehlt es an einer Verkehrs-
auffassung zur objektiven Zweckbestimmung, so riickt
die subjektive, vom pharmazeutischen Unternehmer an-
gegebene Zweckbestimmung in den Vordergrund.

Der Abgrenzung Arzneimittel/Nicht-Arzneimittel
kommt erhebliche praktische Bedeutung zu. Der Herstel-
ler eines Arzneimittels bedarf nach §13 AMG einer Her-
stellungserlaubnis. Problematisch ist die Herstellung von
Stoffen auf allen Produktionsstufen, die zusammen mit
einem oder mehreren Stoff(en) zu einem Arzneimittel
verarbeitet werden. Hier bringt die Definition des Fertig-
arzneimittels in §4 Abs. 1 AMG nunmehr die erforderli-
che Klarheit: auf Zwischenprodukte sind die Vorschriften
des AMG nicht anzuwenden. Sie sind per definitionem
keine Fertigarzneimittel (Lippert, a.a. O., §31, Rdnr. 21).

In der anliegenden Entscheidung hatte sich das Hans.
OLG Hamburg mit der Frage zu befassen, ob ein vom
Hersteller als ,,technisches Gasgemisch® deklariertes
Gemisch aus Stickstoffmonoxid und Stickstoff als Be-
stimmungsarzneimittel 1.S. des §2 Abs. 1 Nr. 1 AMG
einzustufen ist, wenn es aus der Sicht der belieferten Kli-
nik fiir einen medizinischen Einsatz Verwendung finden
sollte. Des Weiteren enthilt die Entscheidung lesenswer-
te Ausfithrungen zu der Frage, ob es sich bei dem Gasge-
misch um ein Fertigarzneimittel 1. S. des §4 Abs. 1 AMG
handelt oder ein nicht den Vorschriften des AMG unter-
fallendes Zwischenprodukt vorliegt, da das Gasgemisch
noch mit medizinischer Luft/medizinischem Sauerstoff
verdiinnt werden muss, ehe es zur Therapie von Patien-
ten eingesetzt werden kann.

Zum Sachverhalt: Die Parteien sind Wettbewerber beim Ver-
trieb von therapeutischen Gasen.

Rechtsprechung

Die Ast. vertreibt das Fertigarzneimittel ,,1.*“. Es handelt sich da-
bei um ein Inhalationsgas, das als arzneilich wirksamen Bestandteil
Stickstoffmonoxid verdiinnt in Stickstoffgas in einer Konzentration
von 400 ppm (parts per million) enthilt. Stickstoffmonoxid wirkt
gefillerweiternd. Das Arzneimittel I. ist seit 2001 durch die EMEA
(European Medicines Agency) zentral zugelassen. Pharmazeutischer
Unternehmer und Inhaber der Zulassung ist das Unternehmen I. aus
Schweden, das wie die Ast. zum L.-Konzern gehort.

I. wird — unter Reduktion der NO-Konzentration — zur Behand-
lung von Neugeborenen mit hypoxisch respiratorischer Insuffizienz
und Anzeichen einer pulmonalen Hypertonie (Lungenversagen
einhergehend mit Bluthochdruck in den Lungen) angewendet. Es
dient der Verbesserung der Sauerstoffkonzentration, wird im Rah-
men der Akutversorgung im Zusammenhang mit lebensrettenden
MaBnahmen von Neugeborenen eingesetzt und ist nur auf irztliche
Verschreibung erhiltlich.

Fiir die Anwendung am Patienten muss das in der vorhandenen
Konzentration (400 ppm) toxisch wirkende Gasgemisch verdiinnt
werden, bis ein therapeutisch indizierter Konzentrationsgehalt in
einem Bereich zwischen 5 und 80 ppm erreicht ist. Dies geschieht
— z.B. mit Hilfe des Abgabesystems In. der Ast. — unmittelbar vor
der Inhalation unter gleichzeitiger Zugabe von medizinischer Luft/
medizinischem Sauerstoff, wobei die Luft und das Stickstoffmonoxid
im Inhalator selbst vermischt werden und der Patient das Gemisch
direkt inhaliert. Erforderlich ist zudem eine stetige Uberpriifung der
Messgenauigkeit der Abgabesysteme (Kalibrierung). Dies geschieht
dadurch, dass ein Gasgemisch (sog. Kalibriergas) mit einer vordefi-
nierten Konzentration von Stickstoffmonoxid in die Abgabesysteme
eingespeist und dann die Anzeige des Abgabesystems mit diesem
Wert abgeglichen wird.

I. wird von der Ast. in Alu-Druckbehiltern in GréBen von 2 und
10 Litern bei einem Druck von 155 bar vertrieben. Auflerdem ver-
treibt die Ast. auch entsprechende Kalibriergase (in Konzentrationen
von 45 bzw. 10 ppm).

Die Ag. stellt medizinische und technische Gase, u.a. auch ein
Stickstoffmonoxid-Stickstoffgasgemisch mit einer Konzentration
von 2.000 ppm NO als technisches Gas her und vertreibt sie. Sie be-
wirbt ihre Produkte bundesweit im Internet.

Bereits im Jahr 2006 hatte die Ag. ein Stickstoffmonoxid-Stick-
stoffgasgemisch, fiir das sie keine Arzneizulassung hatte, fiir medi-
zinische Zwecke an einen Abnehmer in Berlin geliefert, woraufhin
die Ast. sie abmahnte. Die Ag. unterzeichnete daraufhin eine Un-
terlassungsverpflichtungserklarung, mit der sie sich verpflichtete, ,,es
zukiinftig zu unterlassen, im geschiftlichen Verkehr zu Zwecken des
Wettbewerbs stickstoffmonoxidhaltige Gasgemische fiir medizini-
sche Zwecke in den Verkehr zu bringen oder zu bewerben, soweit
es sich um ein zulassungsbediirftiges Fertigarzneimittel handelt und
hierfiir keine Zulassung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach §§21ff. AMG vorliegt®.

Gleichwohl lieferte die Ag. 2007 ein stickstoffhaltiges Gasgemisch
zu therapeutischen Zwecken an das Universititsklinikum T., wes-
halb die Ast. die Ag. aus der Unterlassungsverpflichtungserklirung
in Anspruch nahm.

Das Universititsklinikum G. und M. (UKGM) gehorte bis Au-
gust 2009 zu den I.-Kunden der Ast. Im August 2009 beendete das
UKGM die Geschiftsbeziehung zur Ast. in Bezug auf die Lieferung
von NO-N2-Gasgemischen fiir die Bereiche der Medizinischen Kli-
nik IT und Poliklinik/Innere Medizin und Pneumologie unter Hin-
weis darauf, dass der dortige Bedarf von einem anderen Lieferanten
sichergestellt werde.

Die Ast. brachte daraufthin am 18.11.2009 in Erfahrung, dass die
Ag. das UKGM belieferte, und zwar mit Stickstoffmonoxid-Stick-
stoffgasgemischen in Konzentrationen von 2.000 ppm NO. Sie ent-
deckte auf dem Gelinde des Universititsklinikums in G., namlich
im Bereich der Medizinischen Klinik I und II im Innenhof nahe der
Intensivstation fiir Erwachsene, vier Flaschen, nimlich zwei Flaschen
zu je 501/150 bar und zwei Flaschen zu je 101/150 bar, die die Ag.
zuvor an die auf dem Gelinde des Universititsklinikums M. befindli-
che Krankenhausapotheke (,,Apotheke im Mutter-Kind-Zentrum®)
geliefert hatte.

Dariiber hinaus hatte die Ag. bereits einige Jahre zuvor — von der
Ast. unbemerkt — das Stickstoffmonoxid-Stickstoffgasgemisch in
identischer Konzentration an das UKGM geliefert, wobei bei beiden
Lieferungen das UKGM der Ag. die beabsichtigte Verwendung zu
technischen Zwecken bestitigte.

Die Ast. mahnte die Ag. erfolglos ab. Diese stellte sich von vornhe-
rein auf den Standpunkt, nicht zur Unterlassung verpflichtet zu sein,
weil sie das streitgegenstindliche Gasgemisch nicht zu medizinischen
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Zwecken vertrieben, sondern dieses vielmehr ausdriicklich zu rein
technischen Zwecken, als Priifgas, geliefert habe.

Tatsichlich sind den gelieferten Flaschen Analysebescheinigungen
fiir technische Gase beigefiigt worden, die jeweils ein Analysepro-
tokoll enthielten, in dem Bezug genommen wurde auf die Klassen-
einteilung fiir Priifgase. AuBerdem handelte es sich bei dem zu den
Flaschen gehodrenden Ventilflaschenanschluss um einen speziellen
Anschluss fiir Priifgase.

Die Ast. ist gleichwohl der Auffassung, dass das von der Ag. ver-
triebene Gasgemisch ein zulassungspflichtiges Fertigarzneimittel sei.
Es werde im Krankenhaus nicht zu rein technischen Zwecken, ins-
besondere als Kalibriergas, sondern ersichtlich — wie der Ag. auch
bekannt, zumal diese ja bereits in 2007 dasselbe Gemisch an die Uni-
versititsklinik T. zu therapeutischen Zwecken geliefert habe — zu
therapeutischen Zwecken eingesetzt. Dies ergebe sich insbesondere
daraus, dass das von der Ag. vertriebene Gas einen fiir die Verwen-
dung als technisches Gas ungeeigneten Konzentrationsgrad aufweise.
Als technischer Verwendungszweck komme im Bereich des UKGM
allein die Nutzung zur Kalibrierung in Betracht; schon dabei sei je-
doch zu berticksichtigen, dass die Konzentration von 2.000 ppm zum
Zwecke der Kalibrierung unpraktikabel sei, weil vor jeder Kalibrie-
rung eine kosten- und zeitaufwindige, zudem fehlertrichtige ,,Pri-
kalibrierung™ notig sei. Nur die Verwendung eines Kalibriergases
in deutlich niedrigerer Konzentration (wie von der Ast. vertrieben)
gewihrleiste — innerhalb des medizinisch indizierten Korridors — die
exakte Verdiinnung und sichere Anwendung des Arzneimittels. Zu-
dem sei aber die gelieferte Menge fiir eine Verwendung als Kalibrier-
gas vollig iiberdimensioniert. Sie stelle — sollte das Gasgemisch tat-
sichlich allein zur technischen Kalibrierung eingesetzt werden — den
Bedarf eines Durchschnittskrankenhauses tiber Jahrzehnte hin sicher.
Andere technische Verwendungsmoglichkeiten neben der Verwen-
dung als Kalibriergas seien im UKGM ohnehin nicht ersichtlich. Ein
technisch sinnvoller Verwendungszweck fiir derart hoch konzen-
trierte Gase bestehe vielmehr nur fiir v6llig anders dimensionierte
Grofanlagen (Kraftwerke).

Es gebe fiir den medizinischen Bereich Applikationsgerite, die in der
Lage seien, das N2-NO-Gas von einer Konzentration von 2.000 ppm
auf patientengeeignete Konzentrationen herunter zu dosieren.

SchlieBlich zeige auch der spezielle Druckbehilteranschluss fiir
Priifgase nicht die technische Verwendungsabsicht auf; denn ein
einfacher Austausch des Flaschenanschlusses und die Zwischenschal-
tung eines Druckminderers erlaubten ohne weiteres medizinische
Verwendungsmdoglichkeiten.

Die Ast. beanstandet den Vertrieb des Gasgemisches deshalb als
Verstof3 gegen §21 Abs. 1 AMG.

Mit Verfiigungsbeschluss v. 23.12.2009 hat das LG es der Ag. bei
Meidung der gesetzlich vorgesehenen Ordnungsmittel im Wege der
einstweiligen Verfiigung verboten,

Stickstoffmonoxid-Stickstoftgasgemische in einer Konzentra-
tion von 100 ppm Stickstoffmonoxid (NO) oder héheren NO-
Konzentrationen fiir medizinische Zwecke in den Verkehr zu
bringen und/oder zu bewerben, solange hierfiir keine arznei-
mittelrechtliche Zulassung erteilt worden ist.

Die Ag. hat Widerspruch eingelegt. Das LG hat seine Verbotsver-
fligung mit Urt. v. 2.9.2010 bestitigt. Gegen dieses Urteil richtete
sich die form- und fristgerecht eingelegte und begriindete Berufung
der Ag.

Aus den Griinden: II. Die zulissige Berufung der Ag.
ist unbegriindet.

Die Ast. hat gegeniiber der Ag. gemal §§8, 3, 4 Nr. 11
UWG 1. V. mit §21 Abs. 1 AMG einen Anspruch darauf,
dass die Ag. die Lieferung von Stickstoffmonoxid-Stick-
stoffgasgemischen fiir medizinische Zwecke in Konzentra-
tionen von 100 ppm Stickstoffmonoxid (NO) oder héheren
Konzentrationen, insbesondere 2.000 ppm NO, an Kran-
kenhiuser und Krankenhausapotheken unterlisst, solange
sie nicht {iber eine entsprechende arzneimittelrechtliche
Erlaubnis verfiigt.

1. Die Ag. wendet in der Berufung erfolglos ein, das LG
Hamburg sei 6rtlich unzustindig gewesen. Denn die Beja-
hung der 6rtlichen Zustindigkeit durch das erstinstanzliche
Gericht ist durch §513 Abs. 2 ZPO der Nachpriifung durch
das Berufungsgericht entzogen.

2. Ein Verfiugungsgrund ist gegeben.
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Die von den Agg. gegen die Dringlichkeitsvermutung
des §12 Abs. 2 UWG vorgebrachten Einwinde greifen
nicht durch. Die Dringlichkeitsvermutung des §12 Abs. 2
UWG ist dann widerlegt, wenn der Antragsteller durch
sein Verhalten zu erkennen gibt, dass ihm die Angelegen-
heit nicht eilig ist. Das ist in der Regel der Fall, wenn er
lingere Zeit mit der Antragstellung wartet, obwohl er den
Wettbewerbsverstol3 und die Person des Verantwortlichen
kennt, bzw. grob fahrlissig nicht kennt. Dabei geniigt
grundsitzlich die Kenntnis der Tatsachen, die den Wett-
bewerbsversto3 begriinden (vgl. Hans. OLG, WRP 2007,
675 ff.; Hefermehl/Kohler/Bornkamm, Wettbewerbsrecht,
26. Aufl.,, §12 UWG, Rdnr. 3.15 m.w.N.).

Kenntnis vom Verletzungsfall ist demnach gegeben, wenn
der jeweils Verletzte mit seinen Kenntnissen mit Aussicht
auf Erfolg gerichtlich gegen den Verletzer vorgehen kénn-
te. Dazu muss er im Besitz eines Verletzungsgegenstandes
sein und auch wissen, wer Schuldner des Unterlassungsan-
spruchs ist. Der Verletzte darf sich nicht so viel Zeit lassen,
dass man daraus den Schluss ziehen konnte, ihm sei nicht
dringend an der Durchsetzung des Anspruchs gelegen. Er
darf'sich insbesondere nicht so viel Zeit lassen, dass der (po-
tentielle) Unterlassungsschuldner nicht mehr damit rechnen
muss, noch mit einem Verfiigungsverfahren tiberzogen zu
werden. Hiernach hat die Ast. mit dem Auffinden der von
der Ag. gelieferten Flaschen am 18.11.2009 Kenntnis vom
konkreten Verletzungsfall erlangt; die Abmahnung erfolgte
am 9.12.2009. Bereits am 18.12.2009 wurde dann der An-
trag auf Erlass einer einstweiligen Verfiigung gestellt. Dies
belegt, dass die Ast. sehr zligig auf den Verletzungsfall re-
agiert und damit gezeigt hat, den begehrten Unterlassungs-
anspruch umgehend gerichtlich durchsetzen zu wollen.

3. Der Unterlassungsanspruch steht der Ast. auch in der
Sache zu. Denn die Ag. vertreibt ein Fertigarzneimittel,
namlich Stickstoffmonoxid-Stickstoffgasgemische in Kon-
zentration von 2.000 ppm NO als medizinisches Gasge-
misch ohne arzneimittelrechtliche Zulassung.

Die Ag. hat zwei 10 Literflaschen/150bar und zwei
50 Literflaschen/150 bar mit der gemil beigefiigtem Ana-
lyseprotokoll erfolgten Deklarierung als ,,technisches Gas-
gemisch® aus Stickstoffmonoxid mit der Konzentration
von 2.000 ppm und dem inerten Trigergas Stickstoff an
ein Krankenhaus — nimlich die Krankenhausapotheke des
UKGM in M. — geliefert, von wo sie an das Universitatskli-
nikum G. weiter geliefert und am 18.11.2009 im Bereich
der Med. Klinik I und IT im Innenhof nahe der medizini-
schen Intensivstation fiir Erwachsene aufgefunden worden
sind. Dass das Gas in dieser Reinheit von der Ag. geliefert
worden ist, ist unstreitig. Fiir dieses Produkt gibt es un-
streitig auch keine arzneimitteirechtliche Zulassung. Einer
solchen bediirfte es indes, wenn ein in dieser Reinheit und
in dieser Konzentration an Krankenhiuser und Kranken-
hausapotheken geliefertes Gas trotz seiner Bezeichnung als
,»technisches Gasgemisch® ein Fertigarzneimittel wire, das
der Zulassung bedarf. So liegt der Fall hier.

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel 1.S. des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 AMG sind, diirfen gemil3 §21 Abs. 1S. 1 AMG
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zu-
stindige Bundesoberbehorde zugelassen sind oder wenn fiir
sie die Kommission der Europiischen Gemeinschaften oder
der Rat der Europiischen Union eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gemil3 Art. 3 Abs. 1 u. 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und
des Rates v. 31.3.2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel-Agentur (Abl. EU Nr. L 136
S. 1) auch i. V. mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europiischen Parlaments und des Rates v. 12.12.2006 tiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
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2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(Abl. L 378 v. 27.12.2006, S. 1) und der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 erteilt haben.

§21 Abs. 1 AMG ist eine Vorschrift, die im Interesse der
Marktteilnehmer das Marktverhalten regelt, das Inverkehr-
bringen und Bewerben von Arzneimitteln ohne Zulassung
stellt ein nach §4 Nr. 11 UWG unlauteres Marktverhal-
ten dar (vgl. Kohler/Bornkamm, UWG, 29. Aufl., {4,
Rdnr. 11.147 m. w.N.).

a) Das streitgegenstindliche Gas erfiillt die Vorausset-
zungen eines Bestimmungsarzneimittels 1. S. von §2 Abs. 1
Nr. 1 AMG. Es handelt sich um

* eine Zubereitung aus Stoffen, nimlich aus zwei Gasen,
von denen eines der Wirkstoff und eines das inerte
Trigermedium ist

* esist zur Anwendung am menschlichen Korper geeig-
net, denn nach entsprechender Verdiinnung und Do-
sierung kann es zur Verbesserung des Gasaustausches
in den Lungen eingesetzt werden

* es ist ein Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Linderung menschlicher Krankheiten oder krank-
hafter Beschwerden, weil es von Korperzellen aufge-
nommen werden und deren Funktion steuern kann;
Stickstoffmonoxid soll die glatten Muskelzellen in den
Winden der Blutgefile entspannen, wodurch mehr
Blut mit Sauerstoff in die gut beatmeten Teile der Lun-
ge gelangen kann.

* Das streitgegenstindliche Gas, das als ,,technisches
Gas* bezeichnet und — nach entsprechender Verdiin-
nung — sowohl fiir therapeutische als auch fiir nicht-
medizinische Zwecke eingesetzt werden kann, ist hier
konkret auch zur Verwendung als Arzneimittel be-
stimmt gewesen.

Dem priventiven Schutzzweck (Gesundheitsschutz) des
AMG folgend ist die Zweckbestimmung allein nach objek-
tiven Kriterien zu beurteilen und orientiert sich in erster
Linie an der iiberwiegenden Verbrauchererwartung, die
der subjektiven Zweckbestimmung durch den Hersteller
vorgeht. Entscheidend ist dabei, dass das Priparat gegeniiber
dem Verbraucher aufgrund seiner stofflichen Zusammen-
setzung, seiner Aufmachung und der Art seines Vertriebes
als Arzneimittel in Erscheinung tritt (vgl. BVerwG, Urt.
v. 24.11.1994; BGH, NJW 2010, 2528 t.; Kloesel/Cyran,
Arzneimittelrecht-Kommentar, 117. Erg.-Lfg. 2011, §2
AMG, Rdnr. 48). Ein Priparat ist also (Bestimmungs-)Arz-
neimittel, wenn es bei einem durchschnittlich informierten
Verbraucher (gemeint ist hier der durchschnittliche infor-
mierte Verbraucher innerhalb eines einheitlichen Verkehrs-
kreises [BGH, a.a.O.], hier also Abnehmer im klinischen
bzw. medizinischen Bereich) auch nur schliissig, aber mit
Gewissheit die Erkenntnis vermittelt, dass es Arzneimit-
teleigenschaften, also solche zur Heilung, Linderung oder
Verhiitung menschlicher Krankheiten hat und innerhalb
des angesprochenen Verkehrskreises der entsprechenden
Verbrauchergewohnheit folgend auch zu arzneilichen Zwe-
cken eingesetzt werden kann. Dieser Priifungsmalstab gilt
auch fiir das streitgegenstindliche grundsitzlich sowohl zu
technischen als auch medizinischen Zwecken einsetzbare,
also ,,doppelt geeignete® Gasgemisch. Denn auch insoweit
kann der innerhalb des einheitlichen Verkehrskreises ange-
sprochene Verbraucher nur anhand der Aufmachung, seiner
Darreichungsform und Verwendungsmoglichkeiten, der
Liefermenge und der Lieferumstinde die Zweckbestim-
mung des Mittels erkennen.

Das Gasgemisch der Ag. ist als Arzneimittel einzustufen.
Es ist tiberwiegend wahrscheinlich, dass das von der Ag.
gelieferte Gasgemisch aus der Sicht der belieferten Klinik,
also des angesprochenen Verkehrs, nicht — jedenfalls nicht
vorwiegend — dazu diente, den dortigen Bedarf an Kalib-
rierungsgasen zu decken, sondern fiir einen medizinischen
Einsatz Verwendung finden sollte.

Rechtsprechung

Die Ast. hat iiberzeugend ausgefithrt und glaubhaft ge-
macht, dass das gelieferte Gas in der vorhandenen Konzen-
tration schon nicht wirtschaftlich sinnvoll allein zu Kalib-
rierungszwecken eingesetzt werden kann, weil dazu eine
zeitaufwindige und zudem fehlertrichtige ,,Pri-Kalibrie-
rung”, also die Herstellung eines fiir die Kalibrierung ein-
setzbaren Gasgemisches erforderlich ist. Zudem hat die Ast.
substantiiert dargelegt und glaubhaft gemacht, dass die von
der Ag. gelieferte Menge in keinem verniinftigen Verhilt-
nis zum tatsichlichen Bedarf einer Klinik an Kalibriergas
steht, weil es dort und insbesondere bei der UKGM keinen
sinnvollen Einsatz des Stickstoff-Stickstoffmonoxid-Gemi-
sches zu technischen Zwecken gibt. Dagegen hat die Ag.
zwar andere denkbare technische Einsatzmoglichkeiten
(Spiilen von Zellcountern in Laboren, Kalibrierung von
Gaschromatographen, Weiterlieferung an Arztpraxen) im
klinischen Bereich aufgezihlt, dies indes nur kursorisch,
ohne darzulegen, dass diese Verwendungen im konkreten
Fall gerade auch fiir die gelieferte Menge tatsichlich in Be-
tracht kamen. Das spricht bereits dafiir, dass die UKGM
das in Rede stehende Gasgemisch bei der Ast. in jeden-
falls maBgeblichem Umfang auch zu Zwecken des medi-
zinischen Einsatzes erworben hat, weil nur so erklarbar
scheint, dass die Klinik ein Stickstoff-Stickstoffmonoxid-
Gasgemisch in der hohen Konzentration von 2.000 ppm
NO angekauft hat.

Zusitzlich spricht gegen einen aus der Sicht der beliefer-
ten Klinik ausschlieBlich technischen Zwecken dienenden
Einsatz des gelieferten Gases zwar nicht schon nur der Um-
stand, dass die in Rede stehenden Gasflaschen im Bereich
der Medizinischen Klinik, teils nahe der Intensivstation,
aufgefunden worden sind, denn auch dort mag es einen
— geringen — Bedarf an Kalibrierungsgasen geben, die zu-
dem auch tiber die Krankenhausapotheke bezogen werden
mogen. Es kann fur die Gesamtbetrachtung aber nicht un-
berticksichtigt bleiben, dass die UKGM ihre Geschiftsbe-
zichung zur Ast. wegen der Lieferung eines medizinischen
Zwecken dienenden Stickstoffgasgemisches unstreitig im
August 2009 unter Hinweis darauf beendet hat, dass der
dortige Bedarf an medizinischen Gasen von einem anderen
Lieferanten sichergestellt werde, und die Ag. die streitge-
genstindlichen Gasflaschen alsbald danach an die UKGM
auslieferte, wie das am 3.11.2009 ausgestellte und der in
Rede stehenden Gaslieferung der Ag. beigefiigte Prifzeug-
nis belegt.

Diese Umstinde prigen insgesamt aus der notwendigen
objektiven Sicht die Verbrauchererwartung, hier also die
Erwartung der Klinik von dem — jedenfalls vornehmlich —
medizinischen Einsatz des gelieferten Gases.

Der glaubhaft gemachte Vortrag der Ag., allein die Lie-
ferung eines technischen Gases beabsichtigt und sich diesen
ausschlieBlichen Verwendungszweck auch von der Klinik
bestitigen lassen zu haben, steht dem nicht entscheidend
entgegen. Ebenso wenig der Umstand, dass das Gasgemisch
von der Ag. auch nach auBen hin als Priifgas und damit fiir
technische Zwecke deklariert sowie mit einem fiir diese
Zwecke geeigneten Ventilflaschenanschluss versehen wor-
den ist.

Denn angesichts der geschilderten Gesamtumstinde ist
es nicht iiberwiegend wahrscheinlich, dass die Ag. und
ihre Kundin ernsthaft davon ausgingen, dass eine auch
nur iberwiegende technische Verwendung des gelieferten
Gasgemisches im Bereich des UKGM beabsichtigt war und
in Betracht kam. Die Ag. wusste schon aufgrund zurtick-
liegender Lieferungen des streitgegenstindlichen Gases an
Kliniken zu medizinischen Zwecken, dass ein solcher Ein-
satz auch fiir das als ,,technisches Gas* vertriebene Mittel
in Betracht kam. Sie konnte sich auf eine Erklirung der
Klinik, das Mittel tatsachlich ausschlieBlich als technisches
Gas zu verwenden, schon angesichts der gelieferten Men-
ge des hoch konzentrierten Gases nicht verlassen, sondern
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nahm es tiberwiegend wahrscheinlich jedenfalls in Kauf,
dass das Gas auch zu medizinischen Zwecken eingesetzt
werden wiirde.

Das war nach dem glaubhaft gemachten Vortrag der
Ast. auch technisch moglich. Die Ausgangskonzentration
des gelieferten Gases von 2.000 ppm NO lisst sich mittels
geeigneter Dosierungsgerite (z.B. das Gerit ,,N.“) unter
Einsatz eines ,,F.s und eines fiir den Anschluss an die me-
dizinische Versorgung geeigneten Adapters auf eine thera-
peutisch einsetzbare Konzentration herunterdosieren. Die
technische Vorgabe der Ag. zum Anschluss der gelieferten
Gasflaschen fiihrt daher ebenfalls nicht zu der Annahme,
die Ag. habe hierdurch — mittelbar — eine Zweckbestim-
mung vorgenommen, die einen Einsatz des Gases zu me-
dizinischen Zwecken ausschlsse und damit die Verkehrs-
vorstellung der Klinik von den Einsatzmoglichkeiten des
Gases prigte.

Bei der Frage nach dem bestimmungsgemillen Einsatz
des Mittels kommt es nimlich nicht allein und insbeson-
dere nicht wesentlich auf die Aufmachung des Produktes
und die deklarierte Zweckbestimmung an. Geht der ange-
sprochene Verkehr nach den Umstinden — wie hier etwa
der stofflichen Zusammensetzung und Menge des geliefer-
ten Produkts sowie den Umstinden des Vertriebs — davon
aus, das Produkt jedenfalls auch im medizinischen Bereich
einzusetzen, dann vermag eine Herstellerdeklaration, die
eine Negativerklirung zur Arzneimitteleigenschaft ent-
hilt, die Arzneimitteleigenschaft nicht auszuschlieBen (vgl.
Kloesel/Cyran, a.a. O., §2 AMG, Rdnr. 56). Die objektive
Zweckbestimmung eines Produkts nach der Verbraucher-
erwartung geht der subjektiven Zweckbestimmung durch
den Hersteller vor (ebd., Rdnr. 48). Der von Kloesel/Cyran
(a.2.0O., Rdnr. 54) vertretenen Auffassung, dass bei einer
doppelten Eignung allein die Zweckbestimmung des Her-
stellers maBgeblich sei, vermag [...] der Senat jedenfalls fiir
den Streitfall, in dem die Eignung des Mittels fiir den vom
Hersteller deklarierten Zweck — wie vorliegend iiberwie-
gend wahrscheinlich — aus der Sicht des Abnehmers des
Mittels erkennbar in den Hintergrund tritt, nicht zu fol-
gen. Das wiirde der Umgehung der arzneimittelrechtlichen
Zulassungspflicht Tir und Tor offnen und widerspriche
dem Zweck des AMG, den Verbraucher im Interesse des
Gesundheitsschutzes vor dem unkontrollierten Einsatz von
Arzneimitteln zu schiitzen.

b) Das streitgegenstindliche Gas erfiillt mit der gegebe-
nen Zweckbestimmung auch die Voraussetzungen eines
Funktionsarzneimittels 1.S. von §2 Abs. 1 Nr. 2 AMG.
Denn es kann im oder am menschlichen Korper ange-
wendet werden, um physiologische Funktionen durch eine
pharmakologische Wirkung zu beeinflussen (s. oben: Ver-
besserung des Gasaustausches in den Lungen). In der Medi-
zin verwendete Gase beeinflussen die Kérperfunktion; ihre
Wirkweise ist pharmakologisch, weil sie von Korperzellen
aufgenommen werden und deren Funktion steuern. Stick-
stoffmonoxid soll die glatten Muskelzellen in den Winden
der Blutgefilie entspannen, wodurch mehr Blut mit Sauer-
stoft in die gut beatmeten Teile der Lunge gelangen kann.
Das setzt eine pharmakologische Wirkung voraus, also
eine Rezeptoranbindung mit entsprechender Reaktion.
Das Mittel wird nach dem Vorstehenden im konkreten Fall
schlieBlich tiberwiegend wahrscheinlich von der UKGM
auch verabreicht, umi.S. des §2 Abs. 1 Nr. 2 lit. a AMG zu
wirken. Ein Mittel mit doppelter Zweckbestimmung wird
jedenfalls bei der Abgabe an den Bezicher, der es — wie
vorliegend tiberwiegend wahrscheinlich — zu arzneilichen
Zwecken bestimmt, zum Arzneimittel, mag bei der Her-
stellung eine solche Zweckbestimmung auch noch nicht
vorgelegen haben (ebd., Rdnr. 71 zum Mittel Sauerstoft).

¢) Die Ast. vertreibt auch ein Fertigarzneimittel i.S. des
§4 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Hierunter fallen Arzneimittel, die
»im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
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Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht
werden‘.

aa) Die Ag. bringt mit dem in 10 und 50-Liter Stahlbe-
hiltern vertriebenen Gasgemisch Arzneimittel — nimlich
eine zur Therapie einer Krankheit bestimmte Spezialitit —
in den Verkehr. Der Vertrieb dieses Fertigarzneimittels be-
darf der Zulassung, die die Ag. nicht hat ({21 AMG).

bb) Insbesondere ist das streitgegenstindliche Gasge-
misch auch ,,im Voraus hergestellt“ i.S. von §4 Abs. 1
AMG. Denn das Stickstoffmonoxid-Stickstoffgasgemisch
ist gerade nicht fiir den Einzelfall auf besondere Bestellung
oder Anforderung als Rezepturarznei ad hoc nach Eingang
einer individuellen Verschreibung hergestellt worden, son-
dern von der Krankenhausapotheke des UKGM fiir den
allgemeinen Bedarf bestellt worden, um es je nach Bedarf
in verschiedenen Einzelgaben an den Endverbraucher ab-
zugeben. Insoweit ist das streitgegenstindliche Gasgemisch
auch fiir eine Vielzahl von Personen, fiir einen noch unbe-
stimmten, nicht eingrenzbaren Personenkreis bestimmt.

cc) SchlieBlich wird das Gasgemisch in den 10 und
50-Liter Stahlbehiltern auch in einer fiir den Verbraucher
bestimmten Packung in den Verkehr gebracht. Die ver-
wendeten Gasflaschen stellen eine solche Verpackung dar.
Denn der Vertrieb des Gasgemisches in den 10 und 50-Li-
ter Stahlflaschen ist von der Ag. gewihlt worden, um si-
cherzustellen, dass das Gasgemisch dem Verbraucher so zur
Verfiigung steht, wie es vom Hersteller verpackt wurde.
Dabei sind unter ,,Verbraucher” neben den Patienten selbst
insbesondere auch Einrichtungen der Gesundheits- und
Krankenfiirsorge zu subsumieren, also in diesem Fall das
Klinikpersonal, das die Arzneimittel anwendet (vgl. Kloe-
sel/Cyran, Arzneimittelrecht, A 1.0, §4, Anm. 4c). Dies
hat der Senat bereits in der Entscheidung ,,Atemtest™ (Urt.
v. 17.12.2009 — 3 U 48/02 —, S. 17) herausgestellt, in der
es heif3t:

»Wie das BVerwG in seinem Urt. v. 9.3.1999 (Buch-
holz 418.32 AMG Nr. 33) iiberzeugend ausgefiihrt hat,
handelt es sich im Falle der Portionierung von Bulkwa-
re nimlich schon bei dem an den Apotheker geliefer-
ten GroBgebinde um ein ,im voraus‘ hergestelltes Arz-
neimittel (BVerwG, a.a.O., juris, Rdnrn. 19 und 20).
Auszugehen ist insoweit von dem Wortlaut der Legal-
definition des Fertigarzneimittels in §4 Abs. 1 AMG.
Der dort verwendete Begrift des ,Herstellens’ ist in §4
Abs. 14 AMG definiert. Danach ist das ,Herstellen das
Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- und
Verarbeiten, das Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, das
Abpacken und das Kennzeichnen. Das Abfiillen, Ab-
packen und das Kennzeichnen sind mithin Bestandteil
des Herstellungsvorgangs. Dabeli ist aber zu beachten,
dass in dieser Definition nicht von der zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung die Rede ist. Das
bedeutet also, dass jedes Abpacken — also auch das in
Grofigebinden — unter die Herstellungsdefinition fillt.
Die Herstellung eines Grof3gebindes ohne Zuordnung
zu einem bestimmten Patienten ist damit dem Wortlaut
nach ,im voraus hergestellt’. Dieses schon durch Wort-
lautauslegung gewonnene Ergebnis hat das BVerwG in
der nachfolgenden Rdnr. 21 seiner Entscheidung auch
noch mit der Entstehungsgeschichte des Gesetzes tiber-
zeugend begriindet.”

Auch bei dem streitgegenstindlichen Gasgemisch handelt es
sich um Bulkware, weil das Arzneimittel in anwendungs-
fertigem Zustand als Gasgemisch in Behiltnissen zum An-
schluss an das Applikationsgerit in den Verkehr gebracht
wird (s. zur Definition des Begriffs ,,Bulkware®: Kloesel/
Cyran, AMG, §2, Rdnr. 27, unter Berufung auf die a.a. O.
wiedergegebenen Definitionen des Ausschusses Arznei-
mittel-, Apotheken- und Gefahrstoffwesen der Arbeitsge-
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meinschaft der Leitenden Medizinalbeamten der Linder
[AGLMB], Bundesgesundheitsblatt Nr. 3/1992, S. 158; und
Kloesel/Cyran, AMG, §4, Rdnr. 4).

d) Das von der Ag. vertriebene Gasgemisch ist nicht etwa
deshalb als bloBes — nicht zulassungspflichtiges — Zwischen-
produkt i.S. von §4 Abs. 1 S. 2 AMG, das fiir eine weitere
Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt ist, zu quali-
fizieren, weil es — wie auch das Produkt der Ast. — unmittel-
bar vor der Anwendung mit medizinischer Luft/medizini-
schem Sauerstoff verdiinnt werden muss, um in medizinisch
vertriglicher Dosis verabreicht werden zu kénnen.

Zwischenprodukte sind lediglich teilweise bearbeitete
Arzneimittel, die noch weitere Produktionsstufen durch-
laufen miissen, bevor sie zur (dann durch die Zulassungs-
behorden zu priifenden) Bulkware werden, die bereits an
den Verbraucher abgegeben werden konnte (vgl. Kloesel/
Cyran, a.2.0., §4 AMG, A 1.0, Anm. 10a).

Die im Streitfall erforderliche Verdiinnung ist im Ge-
gensatz dazu lediglich die Rekonstitution eines Fertigarz-
neimittels nach §4 Nr. 31 AMG, also die Uberfithrung zur
Anwendung beim Menschen in seine anwendungsfihige
Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemil3 den An-
gaben der Packungsbeilage (die hier unter Verstof3 gegen
§11 AMG fehlt) oder im Rahmen der klinischen Priifung
nach MafBlgabe des Priifplanes.

Es bedarf fiir einfe] Anwendung am Patienten keiner
weiteren Verarbeitungsschritte mehr. Das Gasgemisch wird
lediglich mittels einer Misch- und Applikationsapparatur
verabreicht, um es auf eine therapeutische Dosis — nimlich
Konzentrationen von 5—8 ppm — herabzusetzen. Dabei ist
das Klinikpersonal fiir die Verdiinnung des Gasgemisches
verantwortlich. Dieses stellt aber lediglich einen weiteren
Schritt zur patientengerechten, vertriglichen Anwendung
des Arzneimittels. nicht indes zur Herstellung des eigentli-
chen Arzneimittels, also des Mittels mit Eigenschaften zur
Heilung und Linderung menschlicher Krankheiten und
Beschwerden, dar.

Vielmehr verlisst sich das Klinikpersonal auf die An-
gaben des Herstellers zu Qualitit und Konzentration des
gelieferten Gasgemisches und wendet es auf dieser Grund-
lage medizinisch vertriglich an. Dies ist mit Blick auf das
Gebot der Arzneimittelsicherheit nur dann verantwortbar,
wenn die Produktion des eigentlichen Gasgemisches der
Kontrolle der arzneimittelrechtlichen Zulassungsbehorden
unterliegt.

Etwas Anderes gilt auch nicht etwa deshalb, weil die zur
Verdiinnung eingesetzte und tiber die Applikationsapparatur
zugefiigte medizinische Luft/medizinischer Sauerstoff selbst
Arzneimittel 1.S. von §2 Abs. 1 AMG ist. Denn die zuge-
setzte medizinische Luft/medizinischer Sauerstoff dient hier
allein der Verdiinnung. Sie ist bloBer Hilfsstoff zur patien-
tengerechten Anwendung, zur Herbeifithrung einer nicht-
toxischen, keimfreien und vertriglichen Dosis des Arznei-
mittels Stickstoff-Stickstoffmonoxid-Gasgemisch, das die
Sauerstoffkonzentration in den Lungen verbessern soll.

e) SchlieBlich ergibt sich auch aus dem Ausnahmetatbe-
stand des § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG keine Freistellung von der
Zulassungspflicht.

Nach dieser Vorschrift bedarf es der von §21 Abs. 1
AMG geforderten Zulassung als Fertigarzneimittel nicht,
wenn die Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind und auf Grund nachweislich hiufiger arzt-
licher oder zahnirztlicher Verschreibung in den wesent-
lichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer
Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem
Tag im Rahmen des tiblichen Apothekenbetriebes herge-
stellt werden und zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt
sind. Diese Voraussetzungen liegen — wie schon oben aus-
gefiihrt — nicht vor:

Das Gasgemisch wird nicht in seinen wesentlichen Her-
stellungsschritten in der Krankenhausapotheke hergestellt.

Rechtsprechung

Der Ausnahmetatbestand des §21 Abs. 2 Nr. 1 AMG er-
fordert es, wie der Senat in der schon zitierten Entschei-
dung ,,Atemtest” v. 17.12.2009 — 3 U 48/02 — auf S. 20
ausgefiihrt hat,

,,dass die Herstellung in der Apotheke sich nicht nur
auf unwesentliche Herstellungsschritte wie die End-
konfektionierung beschrinkt, z.B. dem Abpacken
in Kleingebinde (Kloesel/Cyran, AMG, §21 AMG,
Rdnr. 30). Die Herstellung irztlich verschriebener
Fertigarzneimittel in der Apotheke soll im Wesent-
lichen in der Apotheke selbst und nicht durch einen
industriellen Hersteller erfolgen (Begriindung des Re-
gierungsentwurfs zum 4. Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes, BT-Dr. 11/5373, S. 13). Es geht
also um die traditionelle ,verlingerte Rezeptur® und es
soll ausgeschlossen sein, dass Arzneimittel industriell
vorgefertigt werden.

Wenn das Gesetz verlangt, dass das Arzneimittel ,in
den wesentlichen Schritten’ in der Apotheke hergestellt
sein muss, bedeutet dies, dass zwar nicht alle, jedenfalls
aber die wesentlichen Herstellungsschritte dort stattfin-
den miissen (vgl. nochmals: BVerwG, Buchholz 418.32
AMG Nr. 33 = juris, Rdnr. 29, unter Verweis auf die
soeben zitierte Gesetzesbegriindung). Damit miissen
die zur Herstellung des Arzneimittels *C-Atemtest
erforderlichen Schritte gewichtet werden, um Feststel-
lungen zur Wesentlichkeit der in der Apotheke vorge-
nommenen Herstellungsschritte treffen zu koénnen ...
Die Frage, ob die wesentlichen Herstellungsschritte in
der Apotheke erfolgen, erfordert nach allem eine Prii-
fung des jeweiligen Einzelfalles, wobei im Rahmen der
gebotenen Gesamtbetrachtung die Art und Anzahl der
jeweiligen Herstellungsschritte des Mittels zu bertick-
sichtigen sind, in die auch diejenigen fiir das Fertigarz-
neimittel erforderlichen Herstellungsschritte einzube-
zichen sind, die nicht in einer Apotheke, sondern nur
industriell erfolgen kénnen (BGH, Urt. v. 23.6.2005 —
I ZR 194/02 — Atemtest, GRUR 2005, 778, 779).
Dabei ist zu priifen, welcher Stellenwert der nicht in
der Apotheke des Bekl. erfolgenden Herstellung des
Wirkstoffs im Verhiltnis zu den von dem Bekl. zur
Herstellung der Kapseln bei der Defektur ausgefiihrten
weiteren Arbeitsschritten zukommt.“

Nach diesen Voraussetzungen kann festgestellt werden,
dass allein die bei Entgegennahme des Produktes in der
Krankenhausapotheke stattfindende Eingangspriifung im
Vergleich zur Herstellung des Gasgemisches in der fiir die
medizinische Anwendung erforderlichen Reinheit ebenso
wenig wie die Rekonstitution unmittelbar vor der Anwen-
dung (dazu s. oben) wesentlicher Herstellungsschritt ist.
Der Gewinnung des NO-Gemisches mit dem geforderten
Reinheitsgrad kommt hier fiir die Herstellung des Arznei-
mittels eine so wesentliche Bedeutung zu, dass sie gegen-
iiber den weiteren Herstellungsschritten, die in der Apo-
theke oder im klinischen Bereich vorgenommen werden,
jedenfalls nicht als unwesentlich qualifiziert werden kann.
Nach Auffassung des Senats treten die dort vorgenomme-
nen Herstellungsschritte sogar in den Hintergrund. Denn
die therapeutische Wirkung des Arzneimittels beruht allein
auf dem in der gebotenen Reinheit fiir die therapeutische
Anwendung bereitgestellten Gas, und alle weiteren Schrit-
te tragen zur Herstellung des Therapeutikums jedenfalls
nichts Wesentliches bei.

Die Wiederholungsgefahr ist nicht bereits durch die Ab-
gabe der Unterlassungserklirung der Ag. v. 4.7.2006 aus-
geraumt. Denn die Ag. hat sich trotz Abgabe dieser Er-
klirung nicht von dem angegriffenen Verhalten abhalten
lassen und dadurch zu erkennen gegeben, dass auch weitere
entsprechende VerstoB3e zu besorgen sind.
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