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Kostenlose Erstbevorratung mit Arzneimitteln bei Markteinfiihrung -

eine unzuldssige Werbemassnahme

Im Rahmen eines Beschwerdeverfahrens gegen
eine Verfagung der Swissmedic wurde gericht-
lich gepruft, ob bei einer Markteinfliihrung eine
kostenlose Erstbevorratung fur neu eingefliihrte
Arzneimittel mit den werberechtlichen Bestim-
mungen der Heilmittelgesetzgebung vereinbar
ist, und welche Rechtsgrundlagen bei dieser
Werbemassnahme zur Anwendung kommen.

Streitgegenstand des Verfahrens war, dass eine
Pharmafirma ihr Angebot ,Automatische Erst-
bevorratung fur Neueinfllhrung der gangigsten
Grossen” als eine nach Art. 33 Abs. 3 Bst. a
HMG' zuléssige Entschadigung von bescheide-
nem Wert einstufte bzw. als Abgeltung fir den
Initialaufwand, welcher einer Apotheke bei der
Aufnahme von neu eingefihrten Arzneimitteln
in ihr Sortiment entsteht. Somit handle es sich
um eine Zuwendung, welche eine Gegenlei-
stung des Zuwendungsempfangers abgelte, und
es liege kein unerlaubter Vorteil im Sinne von
Art. 33 HMG vor. Swissmedic sah in dieser
Werbemassnahme einen Verstoss gegen die
Bestimmungen von Art. 10 AWV’ betreffend
Musterpackungen in der Fachwerbung.

Das Bundesverwaltungsgericht (BVGer) stlitzte
in seinem mittlerweile rechtskraftigen Urteil
C-4724/2010° vom 10. Méarz 2014 die Auffassung
von Swissmedic und wies die Beschwerde ab.
Eine Ausnahme zum Verbot des Anbietens
geldwerter Vorteile im Sinne von Art. 33 Abs. 3
Bst. a HMG sah das Gericht nicht als gegeben,
da die Entschadigung nicht von Belang fur die
pharmazeutische Praxis war. Weiter war die
Erstbevorratungsaktion nicht auf ein bestimm-
tes Arzneimittel beschrankt, sondern bezog sich
auf samtliche Neueinflhrungen, womit kein
Vorteil von bescheidenem Wert vorlag und die
Ausnahmebestimmung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a
HMG auch aus diesem Grund nicht anwendbar
war. Vielmehr fuhrte das BVGer aus, dass eine
Vorteilsgewahrung bereits dann einen ausrei-
chenden Zusammenhang mit der Arzneimittel-
verschreibung bzw. -abgabe hat, wenn sie zur
Absatzforderung geeignet ist, also aus objekti-
ver Sicht ein gewahrter Vorteil geeignet ist, das
Verschreibungs- und Abgabeverhalten zu beein-
flussen. So kann bei Unternehmen, welche ge-
werbsmassig und gewinnorientiert mit Arznei-
mitteln handeln, davon ausgegangen werden,
dass mit der Gewahrung von geldwerten Vortei-
len ein wirtschaftlicher Nutzen erwartet bzw.
angestrebt wird, dass also eine direkte oder
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indirekte Absatzférderungsabsicht und nicht
nur -eignung besteht. Diese Absicht kann sich
sowohl auf die Erhéhung des Absatzes bei bis-
herigen Kunden und die Gewinnung neuer
Kunden als auch generell auf den Erhalt der
Wettbewerbsfahigkeit gegentber  Konkur-
renten beziehen.

Demzufolge hielt das BVGer fest, dass es sich bei
der ,Erstbevorratungsaktion” um ein unzu-
lassiges Angebot geldwerter Vorteile im Sinne
von Art. 33 HMG handelt. Die ,Erstbevorra-
tungsaktion” stellte zudem auch deshalb eine
unzulassige Werbemassnahme dar, weil sie im
Sinne von Art. 32 Abs. 1 Bst. b HMG zu einem
Ubermassigen, missbrauchlichen oder unzweck-
massigen Einsatz von Arzneimitteln verleiten
kann. Diese Gesetzesnormen werden konkreti-
siert durch die Vorschriften von Art.
10 AWV zu den Musterpackungen, welche als
Fachwerbung gelten (vgl. Art. 4 Bst. i AWV):
Werden diese Vorschriften eingehalten, liegt
zulassige Werbung vor; andernfalls liegt ein
unzulassiger Beeinflussungsversuch des Ver-
schreibungs- oder Abgabeverhaltens der Fach-
personen im Sinne von Art. 32 Abs. 1 Bst. b und
Art. 33 HMG vor. Damit hat das Gericht auch
klargestellt, dass sich Art. 10 AWV auf eine hin-
reichende gesetzliche Grundlage stitzen kann,
und dass die ,Erstbevorratungen” entgegen der
Auffassung der Beschwerdefiihrerin auch nicht
als Naturalrabatte (Warenboni) im Sinne von
Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG qualifiziert werden
kénnen.

Mit der Urteilsbegrindung wurden zudem ver-
schiedene Aspekte der publizierten Begut-
achtungspraxis von Swissmedic im Zusammen-
hang mit den Musterpackungen in der Fach-
werbung bestatigt. Nachstehend die wichtigsten
vom BVGer gestlitzten Auslegungen gemass
dieser Publikation im Swissmedic Journal
01/2010 S. 29 ff.":

' Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 (ber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)

* Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimit-
telwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung, AWYV; SR
812.212.5)

> www.bvger.ch-> unter ,Suchtext” C-4724/2010 eingeben
und ,,Suchen” wahlen.

* Musterpackungen in der Fachwerbung



https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/werbung/musterpackungen_inderfachwerbung.pdf.download.pdf/musterpackungen_inderfachwerbung.pdf
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Zweck der Musterpackung und Abgabemenge
Musterpackungen sind ein anerkanntes Mittel
der Arzneimittelwerbung. Sie dienen einer
Fachperson dazu, sich mit neuen Arzneimitteln
vertraut zu machen und Erfahrungen bei ihrer
Anwendung zu sammeln. Sie haben insofern
nicht nur Werbecharakter, sondern auch eine
Informationsfunktion.

Fir Musterpackungen wurden in Art. 10 AWV
Vorschriften festgelegt, welche verhindern sol-
len, dass die Musterabgabe das Verschreibungs-
oder Abgabeverhalten der Fachpersonen unzu-
lassig beeinflusst, wie etwa die Begrenzung auf
eine ,kleine Anzahl” abzugebender Packungen
(Art. 10 Abs. 1 AWV).

Schriftliche Anforderung

Die ,Erstbevorratungs”-Aktion war so konzi-
piert, dass die Apothekerinnen und Apotheker
eine allgemein gultige Anforderung von kosten-
losen Arzneimitteln fur alle kinftigen Neuein-
fihrungen der betreffenden Pharmafirma un-
terschrieben haben.

Dies erachtete das BVGer als ungentigend und
nicht mit der Anforderung der vorgangigen
Jschriftlichen Anforderung” nach Art. 10 Abs.
1 AWV vereinbar. Die Fachperson muss ihren
Willen vielmehr in Bezug auf den Erhalt einer
Musterpackung eines bestimmten Arzneimittels
ausdricken. Deshalb genigt es nicht, wenn
einzig ein Formular unterschrieben wird, mit
welchem pauschal flar samtliche Neuein-
fuhrungen von Arzneimitteln eine Anforderung
erfolgt: Im Zeitpunkt des Unterschreibens des
Formulars weiss die Fachperson noch gar nicht,
welche(s) (neue) Arzneimittel sie genau anfor-
dert. Das Bestellformular bezog sich weder auf
ein spezifisches Arzneimittel, noch war es men-
genmassig begrenzt.

Ergdnzender Hinweis betreffend Arzneimittel,
die psychotrope Substanzen oder Betdubungs-
mittel enthalten infolge gednderter Rechts-
grundlagen

Am 1. Juli 2011 traten die BetmKV’ und Bet-
mVV-EDI® in Kraft. In der Publikation im Swiss-
medic Journal 01/2010 S. 29 ff. mussten die An-
gaben unter ,Rechtsgrundlagen” entsprechend
ersetzt werden (vgl. auch Art. 10 Abs. 4 AWV).
Ausserdem wurden die Angaben unter Ziffer
4.2.2 der Publikation aufgehoben, da fir Arz-
neimittel mit kontrollierten Substanzen der
Verzeichnisse a, b und d keine Muster-
packungen abgegeben werden duarfen. Fir Arz-
neimittel mit kontrollierten Substanzen des
Verzeichnisses ¢ gelten die Ublichen Anforde-
rungen nach Art. 10 AWV.

Weitere Details unter:
www.swissmedic.ch/01660

www.swissmedic.ch/fachwerbung
> Musterpackungen in der Fachwerbung

® Verordnung vom 25. Mai 2011 Uber die Betdubungs-
mittelkontrolle (Betdubungsmittelkontrollverordnung,
BetmKYV; SR 812.121.1)

® Verordnung des EDI vom 30. Mai 2011 Uber die Verzeich-
nisse der Betdubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorlau-
ferstoffe und  Hilfschemikalien (Betdubungsmittel-
verzeichnisverordnung, BetmVV-EDI; SR 812.121.11)
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