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Botulinumtoxin: Swissmedic verurteilt Arzte wegen unzulissiger Werbung'

In den vergangenen Jahren hat die Abteilung
Strafrecht von Swissmedic mehrere Arzte verur-
teilt, die Uber Internetportale mit Gruppenra-
batten fur Behandlungen mit Botulinumtoxin
warben. Diese Werbungen waren aus den nach-
folgend aufgefihrten Grinden klar unzulassig.
In den meisten Fallen wurden die betroffenen
Arzte von Swissmedic zu einer oder mehreren
Anhoérungen vorgeladen. Die verhangten Bus-
sen beliefen sich auf mehrere Tausend Franken.

Die Publikumswerbung fir Arzneimittel ist in
der Heilmittelgesetzgebung streng geregelt
(Art. 31 ff. Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21
sowie Ausflhrungsbestimmungen der Arznei-
mittel-Werbeverordnung, AWV, SR 812.212.5).

In Artikel 32 Absatz 2 Buchstabe a HMG ist fest-
gehalten, dass Publikumswerbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel unzulassig ist. Bei
den unter den Namen Botox und Vistabel ver-
triebenen Botulinumtoxin-praparaten handelt
es sich um verschreibungspflichtige Arzneimittel
(Kategorie A — Einmalige Abgabe auf arztliche
Verschreibung). Diese klare Regelung hat jedoch
verschiedene Arzte nicht davon abgehalten, im
Internet fir Behandlungen mit diesem Wirkstoff
zu werben.

Artikel 32 Absatz 1 HMG untersagt ausserdem
Werbung, die irrefihrend ist oder der 6ffentli-
chen Ordnung und den guten Sitten wider-
spricht (Bst. a), oder die zu einem Ubermassigen,
missbrauchlichen oder unzweckmassigen Einsatz
von Arzneimitteln verleiten kann (Bst. b).

' Hinweis:

Der vorliegende Test wurde bereits in der Schweizerischen
Arztezeitung publiziert (SAeZ 2014,95:8, S. 283). Seit der
Redaktion des Textes wurde die Zulassung des Praparates
«Vistabel” um die Indikation der Behandlung von seitli-
chen Augenfalten (,Krdahenfusse”) erweitert. Der publi-
zierte Text bezieht sich auf die zum Zeitpunkt der Ereig-
nisse rechtskraftige und in den Verwaltungsstrafverfahren
massgebende Zulassung.
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Die zugelassenen Indikationen fur die Botuli-
nustoxin-haltigen Praparate sind auf deren An-
wendung an bestimmten Zonen des Gesichts
eingeschrankt. Jede Anwendung ausserhalb
dieser Zonen gilt darum als , off-label”-Einsatz.
Die Bewerbung dieser Einsatze ist unzulassig,
was in den entsprechenden Fallen der letzten
Jahre von Swissmedic beanstandet worden war.

In einem Verfahren kam hinzu, dass in Grup-
penangeboten Uber Internet eine Behandlung
mit Botulinumtoxin zum Sonderpreis von 99
Franken anstatt 200 Franken angeboten wurde,
in einem anderen Fall zum Preis von 180 Fran-
ken anstatt 400 Franken. Diese Angebote haben
den ohnehin unzulassigen Charakter der bean-
standeten Werbung noch zusatzlich verstarkt.

Im Frihling 2012 hat Swissmedic bereits ein
Merkblatt zur zulassigen Information tGber Botu-
linumtoxin verdéffentlicht (Botox: Information
versus Werbung, online verfligbar seit dem
22. Marz 2012). Dieser Artikel (z.B. publiziert in
der Schweizerischen Arztezeitung: http:/www.
saez.ch/docs/saez/2012/1415/de/saez-00442.pdf)
stiess auf ein reges Interesse bei den Medien -
sowohl in der Publikumspresse als auch in der
Fachpresse. Das Bundesverwaltungsgericht hat
vor Kurzem seine Rechtsprechung bestatigt,
ebenso wie die Entscheide von Swissmedic in
diesem Bereich.

Wie im Merkblatt von Swissmedic festgehalten
(S. 2), war zum Zeitpunkt der fraglichen Ereig-
nisse die Behandlung von Glabellafalten (,Zor-
nesfalten”) die einzige zugelassene Indikation.
Der Einsatz von Botulinumtoxin fur das Glatten
anderer Gesichtsfalten oder weitere Anwen-
dungen gelten als ,Off-Label-Use"”, der definiti-
onsgemass nicht durch die Zulassung des be-
troffenen Produkts abgedeckt ist. Jede Wer-
bung fir nicht zugelassene Indikationen ist un-
tersagt (siehe Art. 5 Abs. 1 und Art. 16 Abs. 1
AWV). Swissmedic akzeptiert jedoch den Ober-
begriff ,,mimisch bedingte Falten” in Fliesstex-
ten und die Aufzdhlung der zu behandelnden
Falten im Rahmen von Preisangeboten.
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Swissmedic kann gegeniiber Arzten und ande-
ren Personen, die unzuldssig Werbung betrei-
ben, nicht nur Verwaltungsmassnahmen anord-
nen, sondern hat auch die Méglichkeit, straf-
rechtliche Sanktionen zu verhdangen (Art. 90
HMG). Das Institut hat von dieser Méglichkeit in
den oben erwahnten Fallen Gebrauch gemacht.
Im Rahmen von Verwaltungsstrafverfahren
wurden die betroffenen Arzte fur schuldig be-
funden, durch unzulassige Werbung fir Botuli-
numtoxin gegen das HMG verstossen zu haben.
Sie wurden zu Geldstrafen in der Héhe von
mehreren Tausend Franken pro Person und zur
Zahlung der Verfahrenskosten von mehreren
Hundert Franken verurteilt. Es ist ausserdem
darauf hinzuweisen, dass Bussen von mehr als
5000 Franken einen Strafregistereintrag zur
Folge haben.
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