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Berichte aus der verwaltungsstrafrechtlichen Tatigkeit von Swissmedic

Fall 1: Verstoss gegen das Verbot des Gewadh-
rens bzw. Anbietens geldwerter Vorteile (Art.
33 HMG) wegen eines Angebots zur Gratis-
Lieferung (Gratis-Dreingabe) des Medikaments
B ab einer Mindestbestellmenge des Arzneimit-
tels A

Artikel 33 des Heilmittelgesetzes (HMG; SR
812.21) verbietet das Gewahren bzw. Anbieten
geldwerter Vorteile an Personen, die Arzneimit-
tel verschreiben oder abgeben. Verstdsse gegen
dieses Verbot sind nach Art. 87 Abs. 1 Bst. b
HMG strafbar.

Auf einem an medizinische und pharmazeuti-
sche Fachpersonen (Arzte, Apotheken) ver-
sandten Bestellformular wurde mit Formulie-
rungen wie "Bestellen und ...% sparen!" oder
"Sie sparen somit ...%!" bei Bestellung eines
bestimmten Arzneimittels ab einer Mindest-
menge ein Naturalrabatt in Form einer unent-
geltlichen Beigabe eines anderen Arzneimittels
desselben Unternehmens versprochen. Zudem
wurde fur diese beiden kassenzuldssigen Arz-
neimittel der Publikumspreis gemass Spezialita-
tenliste angegeben.

Die Abteilung Strafrecht von Swissmedic beur-
teilte dieses Angebot als Verstoss gegen das
Vorteilsverbot von Art. 33 HMG. Insbesondere
hielt sie den Ausnahmetatbestand von Art. 33
Abs. 3 Bst. a HMG fiur nicht gegeben: Gemass
dieser Bestimmung sind geldwerte Vorteile aus-
nahmsweise zuldssig, wenn sie "von bescheide-
nem Wert" sowie "fUr die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang" sind, d.h.
wenn sie den Patienten resp. Kunden der
betreffenden Fachperson wenigstens indirekt zu
Gute kommen. Wenn das unentgeltlich mitge-
lieferte Arzneimittel — dessen Verkauf im Unter-
schied zu Gratismustern nicht grundsatzlich
untersagt ist' — zum Publikumspreis weiterver-
kauft wird, resultiert daraus jedoch ein Gewinn,
welcher Uber die Ubliche Marge hinausgeht und
bei dem keine Gewahr dafir besteht, dass er
wieder in die Praxis der Fachpersonen rein-
vestiert wird, womit er den Patienten resp. der
Kundschaft indirekt wieder zu Gute kame.

1 Vgl. Art. 10 Abs. 2 Bst. a und Abs. 3 der Arzneimittel-Werbeverordnung

(AWV, SR 812.212.5).

2 Vgl. dazu ausfihrlich Swissmedic Journal 11/2003 S. 980-984, insb. S.

983 Ziff. VI (betr. Weiterbabe der Rabatte an Patienten oder Krankenversi-

cherer).

3 Vgl. Art. 7 des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsstrafrecht (VStrR,

SR 312.0).
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Den im Bestellformular ebenfalls enthaltenen
Hinweis, wonach es sich beim gratis mitgelie-
ferten Arzneimittel um einen Rabatt handle,
dessen Handhabung in der Verantwortung des
Kunden liege, erachtete die Swissmedic ange-
sichts der Ubrigen anpreisenden Formulierun-
gen und der Angabe des Publikumspreises fir
dieses Medikament als ungenltgend. Das
Unternehmen, um dessen beide Arzneimittel es
ging, konnte sich demzufolge auch nicht auf
den anderen Ausnahmetatbestand von Art. 33
Abs. 3 Bst. b HMG berufen, wonach handels-
Ubliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertig-
te Rabatte zulassig sind, wenn sie sich direkt auf
den Preis auswirken’.

Weiter beanstandete die Swissmedic, dass die
Gratisdreingabe des einen Arzneimittels erst ab
Bestellung einer Mindestmenge des anderen
Arzneimittels und ohne Limitierung nach oben
auch geeignet ist, zu einem Ubermassigen, miss-
brauchlichen oder un-zweckmassigen Einsatz
von Arzneimitteln zu verleiten, was unabhangig
vom Vorteilsverbot von Art. 33 HMG gegen das
entsprechende Verbot gemass Art. 32 Abs. 1 Bst.
b HMG verstdsst. Demgegentiber hat die Swiss-
medic gestUtzt auf eine Stellungnahme des Un-
ternehmens akzeptiert, dass gemass Anpreisung
im Bestellformular bereits ab einem Bestellwert
von CHF 250.- auf Versand- und Handlingkosten
verzichtet wurde.

Das Unternehmen, das seine Arzneimittel derart
angepriesen hat, wurde in einem vereinfachten
Verfahren® zu einer Busse von unter 5'000 Fran-
ken verurteilt. Gegen diesen Strafbescheid wur-
de keine Einsprache erhoben, wodurch er
rechtskraftig geworden ist.
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Fall 2: Verstoss gegen das Verbot von Fachwer-
bung fiir eine nicht zugelassene Indikation
eines Arzneimittels (Art. 32 Abs. 1 HMG in
Verbindung mit Art. 5 Abs. 1 AWV), unter-
nehmensinterne strafrechtliche Verantwortlich-
keit (Art. 25 AWV, Art. 6 VStrR)

Ein global tatiges Pharmaunternehmen verof-
fentlichte nach Bekanntgabe der Ergebnisse
einer breit angelegten Multicenter-Studie Uber
eine neue Indikation fur eines ihrer Arzneimit-
tel an einer internationalen Fachtagung ver-
schiedene Inserate und Publireportagen in arzt-
lichen Fachzeitschriften. Darin wurde, unter
Bezugnahme auf diese Studie, eine besondere
Eignung ihres Arzneimittels fir die untersuchte
neue Indikation angepriesen, woflr dieses in
der Schweiz im damaligen Zeitpunkt aber noch
nicht zugelassen war. Weiter schrieb das Un-
ternehmen mehrere hundert Facharztinnen und
-arzte an, in deren Spezialgebiet dieses Me-
dikament vorwiegend zum Einsatz gelangt.

Die Abteilung Strafrecht von Swissmedic stufte
diese Kommunikationsmassnahmen des Un-
ternehmens allesamt als Werbung ein. Weil sich
diese Werbung auf eine noch nicht zugelassene
Indikation des Arzneimittels bezog, lag ein Ver-
stoss gegen die einschlagige Vorschrift von Art.
5 Abs. 1 AWV vor, wonach alle Angaben im
Einklang mit der von der Swissmedic zuletzt
genehmigten Arzneimittelinformation stehen
mussen. Damit war irrefGhrende Werbung im
Sinne von Art. 32 Abs. 1 HMG gegeben, wobei
sich die IrrefUhrung der Adressaten auf den
Umstand beschrénkte, dass die beworbene Indi-
kation nicht zugelassen war; eine Ubertrieben
einseitige, die Wahrheit verzerrende Darstel-
lung wurde hingegen nicht festgestellt.

Zu beurteilen war weiter das Verhalten der zu-
standigen FUhrungsperson: Dieser oblag ge-
mass den unternehmensinternen Standard Ope-
rating Procedures (SOP) die Schlusskontrolle des
Werbematerials (Erteilung des "Gut zum
Druck") sowie die Schulung der Mitarbeiter in
werberechtlichen Belangen; sie wurde von der
Swissmedic deshalb als Werbeverantwortliche
dieses Unternehmens im Sinne von Art. 25 AWV
qualifiziert und far die Veréffentlichung der
Inserate und Publireportagen resp. flr den Ver-
sand der Arzte-Mailings mit 4'000 Franken ge-
bUsst.

Die GebUsste akzeptierte den Strafbescheid
der Swissmedic nicht und verlangte eine ge-
richtliche Beurteilung. In zweiter Instanz hat das
zustandige kantonale Obergericht die Schllsse
der Abteilung Strafrecht der Swissmedic wie
auch die Hohe der verhangten Busse aber besta-
tigt. Es hielt dabei fest, dass fur die Qualifikati-
on einer Publikation als Werbung "die Wardi-
gung und Gewichtung deren einzelnen Elemen-
te in einer Gesamtbetrachtung erforderlich"
seien; dabei stehe dem urteilenden Richter ein
gewisses Ermessen zu. Im Rahmen dieser Ge-
samtbetrachtung waren fir das Gericht vor
allem folgende Umstande massgebend, um die
Inserate, Reportagen und Arzte-Mailings gleich
wie zuvor die Swissmedic als Werbung zu quali-
fizieren:

e Die Aufmachung der Inserate (Schriftgrosse
und Fettdruck sowie farbliche Gestaltung);

e die Abbildung eines Emblems (Logos) in den
Inseraten und Mailings neben dem Handels-
(Marken-)namen des Arzneimittels, wie es
vom Pharmaunternehmen weltweit fur die
Kennzeichnung dieses Medikaments ver-
wendet wurde, was "aus einem informativen
Gesichtswinkel nicht nétig gewesen ware";

e die Hervorhebung des Handelsnamens des
Arzneimittels in einer aus mehreren Punk-
ten bestehenden Aufzahlung jeweils durch
Fettdruck;

e die nur beilaufige Erwdhnung von mogli-
chen Nebenwirkungen;

e die Wahl einer kleinen Schriftgrosse fir die
gemass Art. 6 AWV erforderliche Zusam-
menfassung der Produkteeigenschaften in
Verbindung mit der Tatsache, dass diese Zu-
sammenfassung nur mittels Offnen einer
Umschlagklappe eingesehen werden konn-
te, was darauf hindeute, "dass sie bewusst
im Hintergrund gehalten werden sollte";

e die Verwendung von Formulierungen wie
"ausgezeichnete Wirksamkeit" und "hoch-
signifikannte Senkung" in den Arzte-
Mailings;

e die Verwendung von Aussagen von Spezia-
listen in der Publireportage, wonach "die
Resultate der Studie beeindrucken" wirden
bzw. "extrem wichtig" seien und dass die
noch nicht zugelassene Indikation "zu einer
signifikanten Reduktion der Mortalitat und
der Morbiditat" fuhre und diese Therapie
zudem "generell gut vertraglich" sei.

An dieser Beurteilung anderte auch der Um-

stand nichts, dass in allen Inseraten, Reportagen

und Mailings in einer Fussnote darauf hingewie-
sen wurde, dass die von der Studie untersuchte
neue Indikation noch nicht zugelassen war.
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Eines der Arzte-Mailings war nicht von der ge-
blssten werbeverantwortlichen Person selbst,
sondern von ihrer Ferienvertretung freigegeben
worden. Die Werbeverantwortliche machte des-
halb geltend, dass die Vertretung gemass un-
ternehmensinternen SOP unabhéangig und in
eigener Verantwortung entschieden habe und
sie selber nicht dafir verantwortlich gemacht
werden kénne. Dieser Argumentation hielt das
Obergericht die Regelung von Art. 6 Abs. 2
VStrR' entgegen: Gemadss dieser Vorschrift un-
terstehen Vorgesetzte, die es vorsatzlich oder
fahrlassig in Verletzung einer Rechtspflicht un-
terlassen, eine Widerhandlung ihrer Untergebe-
nen zu verhindern oder deren Wirkungen zu
beseitigen, denselben Strafbestimmungen wie
diese. Die Garantenstellung des Werbeverant-
wortlichen gemass Art. 25 AWV zieht demnach
auch eine strafrechtliche Verantwortung nach
sich. Dieser Verantwortung kann sich die wer-
beverantwortliche Person nicht einfach dadurch
entziehen, indem sie geltend macht, sie habe
die in seinem Verantwortungsbereich liegende
Werbung nicht persénlich genehmigt, oder sich
auf anderslautende interne SOP beruft. Viel-
mehr muss sie die notwendigen Vorkehrungen
treffen, dass auch in ihrer Abwesenheit keine
gegen die Werbevorschriften verstossenden
Inserate oder andere Publikationen veréffent-
licht werden.

4 Siehe Fussnote 3.
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