Brennpunkt / Actualités

Zum Verbot des Versprechens und Annehmens geldwerter Vorteile gemass Artikel 33
des Heilmittelgesetzes insb. in Zusammenhang mit der Unterstiitzung der Weiter- und
Fortbildung von Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie

La version francaise du présent article concernant I'article 33 de la Loi sur les produits thérapeuti-
ques paraitra dans I'une des prochaines livraisons du Swissmedic Journal.

Zusammenfassung / Schlussfolgerungen

Mit der vorliegenden Publikation werden einige
wesentliche Aspekte des in Artikel 33 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) verankerten Verbot des
Versprechens und Annehmens geldwerter Vor-
teile ndher erldutert sowie erste Erkenntnisse
aus den Verfahren présentiert, die Swissmedic
wegen Verletzung dieses Verbots gefiihrt hat.

Damit das Vorteilsverbot von Art. 33 HMG zur
Anwendung gelangt, bedarf es eines zumindest
indirekten (mittelbaren) Zusammenhangs zwi-
schen einem geldwerten Vorteil und der Ver-
schreibung oder Abgabe bestimmter Arzneimit-
tel resp. Gruppen von Arzneimitteln. Es reicht
jedoch aus, wenn dieser Zusammenhang nur
schwach ausgepradgt bzw. versteckt ist, was be-
deutet, dass er auch aus den Begleitumstdnden
hergeleitet werden kann (vgl. nachfolgend, Ziff.
11.3.2 und I1V.3.1).

Da aus Art. 33 HMG resp. aus der entsprechen-
den Ausftihrungsbestimmung von Art. 11 der
Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV) nicht mit
der erwtinschten Klarheit hervorgeht, welche
geldwerten Vorteile im Zusammenhang mit
Kongressen und Promotionsveranstaltungen zu-
lassig sind und welche nicht, werden in einem
zweiten Teil der Publikation die Kriterien herge-
leitet und festgelegt, die erfillt sein mdissen,
damit eine Unterstitzung von wissenschaftli-
chen und Promotionsveranstaltungen durch die
Pharmaindustrie mit dem Vorteilsverbot von
Art. 33 HMG vereinbar ist (vgl. nachfolgend,
Ziff. IV.3.5 und IV.3.6).

Es sind dies im Einzelnen die folgenden Kriterien:

e Veranstaltungen, die ldnger dauern als ei-
nen halben Tag oder einen umfangreiche-
ren Représentationsaufwand aufweisen als
eine Pausenverpflegung (bei Veranstaltun-
gen von zwei- bis viersttindiger Dauer) bzw.
ein vorgédngiges oder anschliessendes einfa-
ches Mittag- oder Abendessen (bei halbté-
gigen Veranstaltungen) sind nur dann mit
Art. 33 HMG vereinbar, wenn die eingela-
denen Medizinalpersonen einen Selbstkos-
tenbeitrag leisten (Ziff. IV.3.5.a).

e Die Héhe dieses Selbstkostenbeitrags ist von
verschiedenen Faktoren wie insbesondere
Ort und Dauer sowie Inhalt der Veranstal-
tung, Inhalt und Umfang des "notwendi-
gen" Représentationsaufwandes, dem Grad
einer allfdlligen Abhéngigkeit der Veran-
staltungsorganisation von den Vorteilsge-
bern sowie der persénlichen Eigenschaft der
Vorteilsempfénger abhéngig (Ziff. IV.3.6). In
jeden Fall sind aber mindestens ein Drittel
(33%) der Kosten von den Teilnehmern
selbst zu bezahlen (Ziff. IV.3.5.b). Fur Medi-
zinalpersonen in Weiterbildung kann dieser
Anteil auf einen Flnftel (20%) der Kosten
reduziert werden; unter bestimmten Um-
stdanden kénnen sie von der Leistung eines
Selbstkostenbeitrags sogar vollig befreit
werden (Ziff. IV.3.6.e).

e Das sog. Rahmenprogramm einer Veranstal-
tung darf nicht mehr als 20% des finanziel-
len und zeitlichen Umfangs der gesamten
Veranstaltung ausmachen; es muss zudem
unmittelbar vor, wdhrend oder unmittelbar
nach der Veranstaltung angeboten werden,
und dessen einzelne Elemente dlrfen
gleichzeitig angebotene Teile der wissen-
schaftlichen Veranstaltung nicht konkurren-
zieren (Ziff. IV.3.5.c).

e Flemente des Rahmenprogramms, welche
diese Voraussetzungen nicht erfillen, sowie
nicht notwendiger (Représentations-)Aufwand
far Reise, Unterkunft und Verpflegung sind
von den Teilnehmern vollumfédnglich (100%)
selbst zu bezahlen (Ziff. IV.3.5.c und d).

Sodann werden einige Empfehlungen formuliert,
die es den Betroffenen ermdglichen sollen, dem
Vorteilsverbot von Art. 33 HMG bei Kongressen
und anderen Veranstaltungen im Sinne der oben
formulierten Kriterien klnftig ohne gréssere
Schwierigkeiten nachzuleben (Ziff. IV.3.7).

Zuletzt werden einige Formen von méglichen
Gegenleistungen eines Veranstaltungsteilneh-
mers aufgefuhrt, die ihn von der Bezahlung
eines Selbstkostenbeitrag flir seine Teilnahme
an der Veranstaltung befreien kénnen (Ziff.
IV.4).
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Einleitung

Zur Entstehungsgeschichte von Artikel 33 HMG und zum Wert der iibrigen Rechts- und Er-
kenntnisquellen fiir die Auslegung resp. Anwendung dieser Bestimmung

Gesetzesentwurf und Botschaft des Bundesrats
Ergebnisse der parlamentarischen Beratung
Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Bedeutung der AWV sowie Ubriger Rechts- und Erkenntnisquellen fur die Auslegung von
Artikel 33 HMG durch die Swissmedic

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel (= Richtlinie 2001/83/EG, teilweise abgeandert
durch Richtlinie 2004/27/EG)

Private Verbandsregelungen der Pharmaindustrie und der Arzteschaft

Empfehlung des Bundesamtes fiir Sozialversicherungen vom 20. Dezember 2002

Zweck, Geltungsbereich und Inhalt von Artikel 33 HMG
Grundsatz / Zweck: Parallele zum Korruptionsstrafrecht

Anwendungs- resp. Geltungsbereich von Artikel 33 HMG

Betroffene Personen und Organisationen (Geltung in persénlicher Hinsicht)
a) Handelnde Personen gemdss Art. 33 Abs. 1 HMG (Vorteilsgeber)

b) Handelnde Personen gemass Art. 33 Abs. 2 HMG (Vorteilsempfanger)
Von Art. 33 HMG erfasste Heilmittel (Geltung in sachlicher Hinsicht)

a) Nur Human- und Tierarzneimittel, nicht auch Medizinprodukte

b) Keine Arzneimittel der Kategorie E

Auslegung einzelner in Artikel 33 HMG verwendeter Begriffe und Formulierungen
Was ist ein "geldwerter Vorteil", und welche geldwerten Vorteile sind zulassig ?

a) Gesetzesbotschaft (historische Auslegung)
b) Kein Vorteil bei Gegenleistung (systematische Auslegung)
Q) "absolute Objektivitat" der Fachpersonen (teleologische Auslegung)

d) Besonders leichte Falle (Art. 87 Abs. 6 HMG)

Was bedeuten die Formulierungen "fur die Verschreibung oder Abgabe" resp. "per la pre-
scrizione o la dispensazione" in der deutsch- resp. italienischsprachigen Fassung von Art. 33
HMG ?

a) Gesetzesbotschaft (historische Auslegung)

b) Arzneimittel-Werbeverordnung (systematische Auslegung)

Q) Vergleich mit dem Korruptionsstrafrecht (systematische Auslegung)

d) Vergleich mit dem Gemeinschaftsrecht (systematische Auslegung)

e) Keine konkrete Gefahr einer Beeinflussung des Verschreibungs- bzw. Abgabeverhal-
tens erforderlich (teleologische Auslegung)

f) Ergebnis: gelockerter bzw. versteckter (Aquivalenz-)Zusammenhang geniigt

9) Vorrang der italienischsprachigen Fassung von Art. 33 HMG
Welches sind die méglichen Tathandlungen ?
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IV. Zur Vereinbarkeit der Unterstiitzung der (insbesondere arztlichen) Weiter- und Fortbildung von
Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie mit Artikel 33 HMG

IV.1.  Ausgangslage
IV.1.1. Fortbildungspflicht fir Medizinalpersonen

a) Rechtliche Grundlagen
b) Umsetzung in den Fortbildungsordnungen (FBO) der Standesorganisationen
9 Entschadigung fur absolvierte Weiter- und Fortbildung: Tarmed-Tarif
IV.1.2. Interessen der Pharmaindustrie gegeniiber der Arzteschaft
a) Forschung

b) Absatzférderung
c) SAMW-Empfehlungen von 2002
IV.1.3. Rechtsgrundlagen und Erkenntnisquellen: Art. 4 und 11 AWV

IV.2. Beispiele geldwerter Vorteile in Zusammenhang mit der arztlichen Weiter- und Fortbildung
IV.2.1. Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen

a) Erstattung direkter Kosten (Kongressgebtihren + alle notwendigen Kosten fur Reise,
Unterkunft und Verpflegung)

b) Erstattung indirekter Kosten (Arbeitsausfall, weiterlaufende Betriebskosten der Pra-
Xis)

) Zu den Begriffen "Reprasentationsaufwand" und "Rahmenprogramm"

d) Beispiele fir Rahmenprogramme

IV.2.2. Ubrige Veranstaltungen, insb. Promotionsveranstaltungen
IV.2.3. Weitere Mittel und Formen der Fortbildung von Medizinalpersonen

IV.3. Zulassigkeit geldwerter Vorteile in Zusammenhang mit der arztlichen Weiter- und Fortbil-
dung vor dem Hintergrund von Artikel 33 HMG

IV.3.1. Grundsatz der Unvereinbarkeit mit Art. 33 HMG: (Aquivalenz-)Zusammenhang bzw. Beein-
flussungsgefahr ist insbesondere zu vermuten bei

a) Erwahnung bestimmter Arzneimittel
b) Beschrankung auf Arzte mit bestimmter Spezialisierung
9 Begleitung der Arzte durch mehr Pharma-Mitarbeiter als notwendig
d) Veranstaltungen kurz vor oder nach Markteinfuhrung eines neuen Arzneimittels
e) Inhalt von fraglichem wissenschaftlichem Wert
) besonders umfangreichem Rahmenprogramm
IV.3.2. Zur Ausnahme von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG (teilweise konkretisiert durch Art. 11 Abs. 1
AWYV)
a) "bescheidener Wert" bei Veranstaltungen
b) "Bezug zur medizinischen resp. pharmazeutischen Praxis" bei Veranstaltungen
9 Beurteilung der weiteren Mittel und Formen der Fortbildung im Licht von Art. 33

Abs. 3 Bst. a HMG
IV.3.3. Interpretation durch die oben (Ziff. 11.4) genannten Erkenntnisquellen: Selbstkostenbeitrag
sowie Begrenzung des Rahmenprogramms
a) Selbstkostenbeitrag
b) Begrenzung des Rahmenprogramms
IV.3.4. Argumente fur bzw. gegen eine restriktive Auslegung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG resp.
Art. 11 Abs. 1 AWV
IV.3.5. Auslegung durch die Swissmedic (1): Grundsatze

a) Selbstkostenbeitrag

b) Hohe des Selbstkostenbeitrags

9 Rahmenprogramm

d) "notwendiger" Reprasentationsaufwand
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IV.3.6.

IvV.3.7.

IvV.4.
IvV.4.1.

IV.4.2.
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Auslegung durch die Swissmedic (2): Faktoren, die einen héheren oder einen geringeren
Selbstkostenbeitrag bewirken kénnen

a) Ort und Dauer der Veranstaltung

b) Inhalt der Veranstaltung

Q) Inhalt und Umfang des "notwendigen" Reprasentationsaufwands

d) Abhangigkeit der Veranstaltungsorganisation von den Vorteilsgebern

e) Persénliche Eigenschaft der Vorteilsempfanger: Arztinnen und Arzte in Weiterbil-
dung

Empfehlungen

Gegenleistungen, die einen geldwerten Vorteil ausschliessen kénnen
Mogliche Formen von Gegenleistungen der Medizinalpersonen bei Fachveranstaltungen
und deren Angemessenheit

a) Referent

b) "Kleingruppen-Referent" bzw. Workshop-Leiter

@) Weitere Mdglichkeiten eigener Beitrdage

d) Aufwand im Vorfeld einer Fachveranstaltung

e) Aufwand im Anschluss an eine Veranstaltung

Bezahlung von Gegenleistungen der Medizinalpersonen: ist moglich fur
a) Aufwand, der nicht anderweitig vergutet

b) und nicht unangemessen entschadigt wird

Q) sowie dem Arzt selbst keinen (weiteren) Nutzen bringt

Ausblick: Weitere Fallgruppen bzw. Publikationen zu Artikel 33 HMG
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. Einleitung’

Das seit nunmehr vier Jahren geltende Heilmit-
telgesetz (HMG)® enthélt eine Bestimmung, wel-
che die Verschreibungs- resp. Abgabefreiheit
der Medizinalpersonen® (insb. von Arztinnen
und Apothekern?) sowie weiterer medizinischer
und pharmazeutischer Fachpersonen® sicherstel-
len soll. Dieses in Art. 33 HMG verankerte Ver-
bot des Versprechens und Annehmens geldwer-
ter Vorteile tragt zur Umsetzung eines grundle-
genden Ziels des Heilmittelgesetzes bei, ndmlich
einer massvollen Verwendung von Arzneimit-
teln, die ihrem Zweck und den anerkannten
Regeln der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaften entspricht’.

Art. 33 Abs. 1 HMG verlangt, dass Personen, die

Arzneimittel verschreiben oder abgeben, sowie

Organisationen, die solche Personen beschafti-

gen, fur die Verschreibung oder die Abgabe

eines Arzneimittels keine geldwerten Vorteile
gewahrt, angeboten oder versprochen werden
durfen. Wahrend sich dieses Verbot an einen
nicht naher umschriebenen Personenkreis rich-

tet, verbietet Art. 33 Abs. 2 HMG dem in Abs. 1

erwdahnten Personenkreis seinerseits, fur die

Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln

solche Vorteile zu fordern oder anzunehmen.

Beide Verbote werden im dritten Absatz von

Art. 33 HMG durch zwei Ausnahmebestimmun-

gen eingeschrankt, indem fur zulassig erklart

werden:

e geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert,
die fur die medizinische oder pharmazeuti-
sche Praxis von Belang sind (Art. 33 Abs. 3
Bst. a HMG),

e handelstibliche und betriebswirtschaftlich
gerechtfertigte Rabatte, die sich direkt auf
den Preis auswirken, d.h. an die Patienten
resp. an deren Versicherungen weitergege-
ben werden (Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG).

' Die in dieser Publikation angegebenen Links ins Internet
wurden zuletzt am 20. Januar 2006 auf ihre Aktualitat
Uberpruft.

2 Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz (HMG), SR 812.21).

® Medizinalpersonen sind gemiss Art. 2 Bst. h der Arznei-
mittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV, SR 812.212.1)
"Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und -arzte, und
Tierarztinnen und -arzte sowie Apothekerinnen und A-
potheker". Diese Aufzahlung entspricht derjenigen in
Art. 1 des Bundesgesetzes betreffend die Freiztgigkeit
des Medizinalpersonals in der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft (Freiztigigkeitsgesetz (FMPG), SR 811.11).

* Im Folgenden wird — aus Grinden der sprachlichen Ver-
einfachung - abwechslungsweise die méannliche oder die
weibliche Form verwendet; angesprochen sind jedoch
stets (Fach-)Personen beiderlei Geschlechts.

® vgl. dazu nachfolgend, Ziff. 1ll.2.1.b.

®vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. b HMG sowie Art. 26 Abs. 1 HMG
(als Konkretisierung von Art. 3 HMG).

Widerhandlungen gegen das Vorteilsverbot von
Art. 33 HMG sind zu verhindern (Art. 66 HMG)
bzw. strafrechtlich zu verfolgen (Art. 87 Abs. 1
Bst. b HMG). Die Swissmedic ist die daftr allein
zustandige Behorde, und sie nimmt diese Auf-
gabe im Rahmen von Verwaltungsmassnahme-
und -strafverfahren wahr’.

Im Swissmedic Journal 11/2003, S. 980 ff. ist eine
erste Publikation zu Art. 33 HMG erschienen,
namlich zur "Zulassigkeit von Rabatten im Rah-
men von Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe b des
Heilmittelgesetzes", m.a.W. zur zweiten der
beiden zuvor genannten Ausnahmen®.

Nachdem im Laufe des Jahres 2005 erste Verfah-
ren wegen Widerhandlungen gegen das Vor-
teilsverbot von Art. 33 HMG rechtskraftig abge-
schlossen werden konnten, ist es angezeigt, die
daraus gewonnenen Erkenntnisse mit der vor-
liegenden zweiten Publikation zu Art. 33 HMG
der interessierten Offentlichkeit zuganglich zu
machen sowie einige grundlegende Fragen zur
Auslegung dieser Gesetzesbestimmung zu kla-
ren’. Swissmedic wurde in den vergangenen Jah-
ren zudem regelmassig um eine Stellungnahme
zur Vereinbarkeit ihr unterbreiteter Sachverhal-
te mit Art. 33 HMG ersucht. Erkenntnisse aus der
Beantwortung solcher Anfragen' sind ebenfalls
in die vorliegende Publikation eingeflossen.

Um mogliche Ruckschlusse auf beteiligte Perso-
nen und Unternehmen auszuschliessen', wer-
den die Sachverhalte aus solchen Verfahren und
Anfragen lediglich in generalisierter bzw. all-
gemeiner Form wiedergegeben.

Die vorliegende Publikation hat folgenden In-
halt bzw. Aufbau:

e In einem ersten Teil wird auf die Entste-
hungsgeschichte von Art. 33 HMG einge-

7 vgl. Art. 82 Abs. 1 und 90 Abs. 1 HMG i.V.m. Art. 31 Abs.
2 Bst. b und Abs. 4 der Arzneimittelverordnung (VAM, SR
812.212.21).

® Die Swissmedic Journals sind im Internet einsehbar unter
http://www.swissmedic.ch -> "fur Medien" -> "Publikatio-
nen".

® Bei der vorliegenden Publikation handelt es sich um eine
gekulrzte Fassung einer ausfuhrlicheren rechtlichen Ab-
handlung, die — sobald sie auch in einer franzésischen
Ubersetzung vorliegt — auf der Internet-Webseite der
Swissmedic aufgeschaltet werden wird. In vorliegender
Fassung wurde insbesondere auf eine ausfuhrliche Wie-
dergabe von Bestimmungen einzelner Branchen- und
Verbandsregeln resp. -empfehlungen (vgl. dazu nachfol-
gend, Ziff. 11.4.3) verzichtet und auf juristische Detailfra-
gen nicht eingegangen.

'"“Diese Anfragen sind in aller Regel gebiihrenpflichtig.

" Swissmedic untersteht betr. Schweigepflicht und Daten-
bekanntgabe sehr restriktiven Bestimmungen (vgl. Art.
61 ff. HMG).
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gangen sowie Wert und Bedeutung der tb-
rigen Rechts- und Erkenntnisquellen darge-
legt, die zur Auslegung von Art. 33 HMG he-
rangezogen werden koénnen (nachfolgend,
Ziff. II).

e In einem zweiten Teil werden Zweck, Gel-
tungsbereich und Inhalt von Art. 33 HMG
beschrieben (nachfolgend, Ziff. IlI).

e In einem dritten Teil wird schliesslich auf
eine Fallgruppe geldwerter Vorteile, welche
gegen das Verbot von Art. 33 HMG verstos-
sen kénnen, naher eingegangen: Es handelt
sich um die Unterstitzung der medizini-
schen resp. pharmazeutischen Weiter- und
Fortbildung durch die Pharmaindustrie
(nachfolgend, Ziff. IV).

Nicht eingegangen wird demgegenUber auf
weitere Fallgruppen geldwerter Vorteile, die
unter dem Aspekt von Art. 33 HMG ebenfalls
problematisch sein kénnen, wie bspw. die Un-
terstitzung der medizinischen Forschung durch
die Pharmaindustrie (inkl. die von der Pharma-
industrie selbst initiierte, nachtragliche Erfolgs-
kontrolle ihrer zugelassenen Arzneimittel). Zu
diesen Fallgruppen liegen noch zu wenig Er-
kenntnisse vor, als dass dazu eine Publikation
wie die vorliegende erarbeitet werden kénnte.
Zu einem heute noch nicht feststehenden Zeit-
punkt soll jedoch, in einer oder mehreren weite-
ren Publikation(en) im Swissmedic Journal, e-
benfalls auf sie eingegangen werden (vgl. nach-
folgend, Ziff. V).

Il Zur Entstehungsgeschichte von Art. 33
HMG und zum Wert der librigen Rechts- und Er-
kenntnisquellen fiir die Auslegung resp. An-
wendung dieser Bestimmung

1.1. Der Gesetzesentwurf des Bundesrats zu
Art. 33 HMG vom 1. Mérz 1999 lautete in deut-
scher Sprache wie folgt:

Art. 33 Versprechen und Annehmen geldwerter
Vorteile

" Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abge-
ben, drfen fir die Verschreibung oder die Abgabe
eines Arzneimittels geldwerte Vorteile weder ge-
wéhrt noch angeboten noch versprochen werden.

? Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abge-
ben, drfen fir die Verschreibung oder die Abgabe
von Arzneimitteln geldwerte Vorteile weder fordern
noch annehmen.

Die den Gesetzesentwurf kommentierende Bot-
schaft beschrankte sich auf die folgenden Aus-
fuhrungen™:

"Artikel 33 verbietet die Beeinflussung von Fachper-
sonen (Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und
Apotheker, Drogistinnen und Drogisten), welche
Arzneimittel anwenden oder abgeben, durch geld-
werte Vorteile, wie zum Beispiel Superboni, Reisen,
Einladungen, Geschenke, Gratismuster usw. Das Ver-
bot ist beidseitig; solche Vorteile dirfen also weder

gewéhrt noch gefordert werden”."

I.2. Im Laufe der parlamentarischen Bera-
tung erfuhr der Entwurf des Bundesrates die
folgenden Anderungen™, woraus der heute
geltende Gesetzestext von Art. 33 HMG ent-
stand:

e In das Verbot des Versprechens und An-
nehmens geldwerter Vorteile wurden auch
die Organisationen einbezogen, "die solche
Personen [d.h. Personen, die Arzneimittel
verschreiben oder abgeben] beschaftigen"
("ainsi qu’aux organisations qui emploient
de telles personnes" bzw. "o a/le organizza-
zioni che impiegano tali persone").

¢ In einem neuen Absatz 3 wurden die bereits
erwahnten zwei Ausnahmetatbestande fir
Vorteile von bescheidenem Wert mit gleich-
zeitigem Bezug zur medizinischen resp.
pharmazeutischen Praxis (in Bst. a) sowie fur
Rabatte (in Bst. b) verankert.

II.3.  Gleichzeitig mit dem Heilmittelgesetz
traten per 1. Januar 2002 einige Ausfuhrungs-
verordnungen in Kraft, zu denen insbesondere
die Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV, SR
812.212.5) gehort. Die AWV fuhrt die Werbebe-
stimmungen des Heilmittelgesetzes (Art. 31 bis
33 HMG) gemass Verweis in ihrem Ingress ndher
aus.

Art. 33 HMG richtet sich an Fachpersonen und
beschreibt demnach eine unzulassige Form von
Fachwerbung (vgl. dazu Art. 2 Bst. c sowie Art. 3

2 Weitere Ausfuhrungen in der Gesetzesbotschaft bezie-
hen sich auf die Gewahrung von Rabatten auf Arzneimit-
tel-Lieferungen, wie sie in Absatz 3 Buchstabe b des heu-
tigen Gesetzestextes geregelt sind. Diese Ausfihrungen
werden hier nicht wiedergegeben, da die Zulassigkeit
von Rabatten im Rahmen von Art. 33 HMG nicht Gegen-
stand der vorliegenden Publikation ist (vgl. Ziff. I.)

3 BBI 1999 5.3519 bzw. Sonderdruck S. 66 (= deutsche Fas-
sung), FO 1999 p. 3214 bzw. Sonderdruck p. 64 (= version
frangaise), Sonderdruck p. 62 (= versione italiana).

" In der italienischsprachigen Fassung wurden zudem die
Bezeichnungen "sommistrazione" resp. "sommistrare"
ersetzt durch "dispensazione" resp. "dispensare".
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AWV). Der Konkretisierung von Art. 33 HMG
dienen folgende Bestimmungen der Arzneimit-
tel-Werbeverordnung:

e Aufzahlung einiger moglicher Arten von
Fachwerbung (Art. 4 AWV),

e Vorschrift betreffend (unentgeltliche) Mus-
terpackungen (Art. 10 AWV),

e Vorschrift  betreffend  wissenschaftliche
Kongresse und Promotionsveranstaltungen
(Art. 11 AWV),

e Anforderungen an den Einsatz von Arznei-
mittelvertretern (Art. 12 AWV).

II.4.  Als Behoérde, die das Recht anwendet
bzw. durchsetzt (vorliegend: Art. 33 HMG sowie
die oben genannten Bestimmungen der AWYV),
ist Swissmedic verpflichtet, dieses Recht nach
den Ublichen juristischen Methoden auszulegen,
soweit es bezogen auf konkrete Fragestellun-
gen nicht hinreichend Auskunft gibt. Zur An-
wendung gelangen dabei die grammatikalische,
historische, systematische sowie die teleologi-
sche (d.h. ziel- bzw. zweckorientierte) Ausle-
gungsmethode.

I1.4.1. Die AusfUhrungen in der Gesetzesbot-
schaft (Ziff. 1.1) und die Griinde, die das Parla-
ment bewogen haben, den Entwurf zu Art. 33
HMG noch zu ergéanzen (Ziff. 11.2) sind zentral
fur die Auslegung von Art. 33 HMG. Ebenso
gewichtig sind die einschlagigen Bestimmungen
in der Arzneimittel-Werbeverordnung (Ziff. 11.3),
zumal sie auf ausdricklichen Delegations-
normen im Heilmittelgesetz beruhen (Art. 4
Abs. 2 und Art. 31 Abs. 3 HMG). Es ist jedoch
offensichtlich, dass die Arzneimittel-
Werbeverordnung Art. 33 HMG nicht in ab-
schliessender Weise zu konkretisieren vermag.
Swissmedic ist deshalb bei der Auslegung von
Art. 33 HMG nach den oben genannten Metho-
den grundsatzlich frei, weitere Beurteilungskri-
terien zu bilden.

I1.4.2. Auch das einschlagige EU-Recht ist bei
der Auslegung von Art. 33 HMG zu beachten, da
es ausdricklicher Wille des Gesetzgebers war,
mit dem Erlass des Heilmittelgesetzes und den
dazugehorigen Ausfuhrungsverordnungen das
schweizerische an das europaische Heilmittel-
recht anzugleichen™ Massgebend sind in die-
sem Zusammenhang die Artikel 94 und 95 des
sog. "Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimit-
tel", der durch die Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom

® vgl. Gesetzesbotschaft, Allgemeiner Teil, Ziffer 131 (BBI
1999 S. 3469), ferner Ziffer 51 (BBl 1999 S. 3588).

6. November 2001 (ABI. Nr. L 311
28.11.2001, S. 67 ff.) geschaffen wurde™.

vom

I1.4.3. Von lediglich informativem Gehalt sind
demgegeniber private Branchen- und Ver-
bandsregelungen resp. -empfehlungen wie der
von der SGClI Chemie Pharma Schweiz (Schweiz.
Gesellschaft der chemischen Industrie) erarbei-
tete "Pharmakodex 2004"” und der "European
Code of Practice for the Promotion of Medici-
nes" (herausgegeben von der European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries' Associations,
EFPIA) vom 19. November 2004" sowie die Stan-
desordnung der Verbindung der Schweizer Arz-
tinnen und Arzte (FMH) vom 12. Dezember
1996" und die Empfehlungen zur "Zusammen-
arbeit Arzteschaft — Industrie” der Schweizeri-
sche Akademie der medizinischen Wissenschaf-
ten (SAMW) vom 9. September 2002” resp. der
anfangs 2005 veroffentlichte Entwurf fur eine
Uberarbeitete (und nun als "SAMW/FMH-
Richtlinien" bezeichnete) Fassung dieser Em-
pfehlungen®":

Solche Kodizes oder Empfehlungen bzw. Richt-
linien kénnen der Swissmedic zwar Anhalts-
punkte fur die Auslegung von Art. 33 HMG nach
der oben erwdhnten teleologischen Methode
vermitteln und geben Auskunft Uber die von
der Branche selber als Usanz betrachtete Praxis;
sie konnen dabei jedoch fur die Swissmedic in
keiner Weise Verbindlichkeit beanspruchen®.
Die Swissmedic hat insbesondere dann einen
strengeren Massstab anzuwenden, als es diese
Regelungen und Empfehlungen tun, wenn sie -

% vgl. ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001, S. 67 ff. Die Art. 94
und 95 des Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel
wurden durch die Richtlinie 2004/27/EG vom 31. Marz
2004 (ABI. Nr. L 136 vom 30.04.2004, S. 34 ff.) noch teil-
weise modifiziert.

" Im Internet einsehbar unter http:/www.sgci.ch -> "Posi-
tionen" -> "Kodizes" oder direkt Uber den Link
www.sgci.ch/plugin/template/sgci/*/11386.

® Im Internet einsehbar (englischsprachige Originalversion)
unter www.efpia.org -> "Publications" -> "Guidelines
(Code of Conduct - Code of Practice)" oder direkt tber
www.efpia.org/6 publ/codecon/Promomedicin .pdf.

 Im Internet einsehbar unter www.fmh.ch -> "Uber uns"
-> "Standesordnung der FMH".

* Diese Empfehlungen wurden publiziert in der Schweiz.
Arztezeitung (SAZ) 2002/83 Nr. 41 S. 2165-2171; sie sind
im Internet einsehbar unter www.saez.ch -> "Archiv".
Der Pharmakodex 2004 verweist in seinem Ingress eben-
falls auf sie.

' Dieser Entwurf wurde ebenfalls in der Schweiz. Arztezei-
tung publiziert; siehe SAZ 2005/86 Nr. 2 S. 108-114.

* vgl. dazu auch David Ruetschi, Die Medizinisch-ethischen
Richtlinien der SAMW aus juristischer Sicht, in SAZ
2004/85 Nr. 23 S. 1222-1225: "Da es sich bei der SAMW
um eine Stiftung gemass Art. 80 ff. ZGB handelt und ihr
auch keine hoheitlichen Befugnisse Ubertragen worden
sind, stellen die Richtlinien keine eigentlichen Rechts-
normen dar, sondern lediglich Empfehlungen einer priva-
ten Organisation an ihre Mitglieder."
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auf Grund der oben genannten Methoden der
Gesetzesauslegung - zur Uberzeugung gelangt,
das Gesetz mache andere, strengere Vorgaben.

I1.4.4. Auch von lediglich informativem Gehalt
ist schliesslich die Empfehlung des (damals noch
fur die soziale Krankenversicherung zustandi-
gen”) Bundesamtes fur Sozialversicherungen,
das am 20. Dezember 2002 eine Empfehlung
"betreffend den Umgang mit und die Weiter-
gabe von geldwerten Vorteilen, insb. im Zu-
sammenhang mit Weiter- oder Fortbildungen"
veroffentlicht hat™, denn diese Behérde war zu
keiner Zeit fur den Erlass von Ausfiihrungsrecht
resp. zur Anwendung von Bestimmungen des
Heilmittelgesetzes oder seiner Ausfihrungsver-
ordnungen zustandig.

M. Zweck, Geltungsbereich und Inhalt von
Artikel 33 HMG

ll.1.  Grundsatz / Zweck

Wie eingangs (Ziff. ) erwahnt, soll das Vorteils-
verbot von Art. 33 HMG die fachliche Unabhan-
gigkeit derjenigen Personen sicherstellen, wel-
che Arzneimittel verschreiben oder abgeben:
Diese Personen sollen unbeeinflusst von finan-
ziellen Anreizen diejenigen medikamentdsen
oder nicht-medikamentdésen Therapien wahlen
resp. ihren Patienten oder Kundinnen empfeh-
len, die zur Behandlung oder Vorbeugung einer
Krankheit am geeignetsten sind. Art. 33 HMG
dient somit der Arzneimittelsicherheit und ist
nicht eine Antikorruptions-Bestimmung.

Parallelen zwischen Art. 33 HMG und den Be-
stimmungen des Korruptionsstrafrechts gemass
Art. 322 ff. des Strafgesetzbuchs (StGB, SR
311.0) sind jedoch unubersehbar®”: Ahnlich wie
ein Behordemitglied oder ein Beamter treffen
ein Arzt oder eine Apothekerin eine Entschei-
dung (vorliegend: tber den Einsatz von Arznei-
mitteln), auf welche die davon betroffenen Per-
sonen (vorliegend: die Patientinnen und Kon-

 Diese Zustandigkeit ist bekanntlich per 1. Januar 2004
vom Bundesamt fur Sozialversicherungen auf das Bun-
desamt fur Gesundheit Ubergegangen.

* Diese Empfehlung wurde am 22. Januar 2003 im Internet
aufgeschaltet, wo sie einsehbar ist unter dem Link
www.sozialversicherungen.admin.ch -> "KV" -> "Grundla-
gen KV*".

%ygl. dazu die Stellungnahmen des Bundesrates vom 9.
Dezember 2002 (zur Interpellation 02.3572 von National-
ratin Cécile Buhlmann) sowie vom 25. Juni 2003 (zum
Postulat 02.3657 von Nationalrat Paul Gunter), im Inter-
net einsehbar unter www.parlament.ch. Gemass Ausfuh-
rungen des Bundesrates geht es bei Art. 33 HMG insbe-
sondere darum, "die Gefahr der korruptionsdhnlichen
Beeinflussung der Arzteschaft im stationdren und im am-
bulanten Bereich zu unterbinden".

sumenten)®, Uberhaupt keinen oder jedenfalls
keinen wesentlichen Einfluss nehmen kénnen;
dies auf Grund ihres nicht vorhandenen oder
deutlich geringeren Wissensstandes und zudem
um so mehr, als die Bewerbung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel beim Publikum von Ge-
setzes wegen verboten ist (vgl. Art. 32 Abs. 2
Bst. a HMG resp. Art. 14 AWV). Die Bestimmun-
gen des Korruptionsstrafrechts kénnen deshalb
zur Auslegung einzelner Aspekte von Art. 33
HMG dienlich sein, auch wenn sie grundsatzlich
ein anderes Rechtsgut schitzen (Vertrauen in
den Rechtsstaat), als es das Vorteilsverbot von
Art. 33 HMG tut (Arzneimittel-Sicherheit).

l.2.  Anwendungs- resp. Geltungsbereich von
Artikel 33 HMG

[1.2.1. Betroffene Personen und Organi-
sationen (Geltung in persoénlicher Hinsicht)

a) Handelnde Personen gemass Artikel 33
Absatz 1 HMG (Vorteilsgeber)

Die Personen, die im Sinne von Art. 33 Abs. 1
HMG unzulassige geldwerte Vorteile gewahren,
anbieten oder versprechen, werden vom Gesetz
nicht genannt. In Frage kommen somit nicht nur
Herstellerinnen und Grossisten von Arzneimit-
teln, sondern samtliche Personen, die im weites-
ten Sinn im Bereich des Arzneimittelhandels
tatig sind. Dies hat zur Folge, dass beispielsweise
auch Werbeagenturen oder Kranken- und Un-
fallversicherungen durch Gewahrung geldwer-
ter Vorteile gegen Art. 33 HMG verstossen kén-
nen.

Nicht in diesen Personenkreis fallen demge-
geniber Patientinnen und Patienten von Arzten
oder die Kundschaft von Apothekerinnen, so-
lange diese "ihrem" Arzt beziehungsweise "ih-
rer" Apothekerin lediglich auf Grund der per-
sonlichen Arzt-Patientenbeziehung resp. Apo-
theker-Kundenbeziehung einen geldwerten
Vorteil (wie bspw. ein Geschenk) zukommen las-
sen, d.h. solange sie dies nicht im Hinblick auf
ein eigenes, mit dem Arzneimittelhandel ir-
gendwie zusammenhangendes wirtschaftliches
Interesse tun®.

* Die Patienten und Konsumierenden sind von diesem Ent-
scheid in der Regel in zweifacher Hinsicht betroffen: Zum
einen dadurch, dass das ihnen verschriebene bzw. an sie
abgegebene oder an ihnen angewendete Arzneimittel
die ihm zugedachte medizinische Einwirkung entfalten
soll (vgl. dazu die "Arzneimittel"-Definition in Art. 4 Abs.
1 Bst. a HMG), zum andern dadurch, dass sie das Arznei-
mittel — entweder direkt selbst oder indirekt Uber eine

27Versicherungspré’nmie - zu bezahlen haben.

Nimmt der Arzt ein solches Geschenk an, verstosst er
somit nicht gegen Art. 33 HMG. Er durfte damit jedoch
mit dem Vorteilsannahmeverbot gemaéss Art. 38 der FMH-
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b) Handelnde Personen gemass Artikel 33
Absatz 2 HMG (Vorteilsempfanger)

Als Personen, die im Sinne von Art. 33 Abs. 2
HMG geldwerte Vorteile fordern oder anneh-
men, werden in der Botschaft "Arztinnen und
Arzte, Apothekerinnen und Apotheker, Dro-
gistinnen und Drogisten" genannt (Ziff. 11.1). Da
die Organisationen, die solche Personen be-
schaftigen, in der parlamentarischen Beratung
ebenfalls ins Gesetz aufgenommen wurden
(ziff. 11.2), sind auch Spitaler, Spitalapotheker
sowie vergleichbare Institutionen mdgliche Ad-
ressaten unzulassiger geldwerter Vorteile.

Eine gesetzessystematische Auslegung ergibt
sodann, dass neben den Medizinalpersonen
auch all jene Personen vom Vorteilsverbot von
Art. 33 HMG erfasst werden, welche ermachtigt
sind, Arzneimittel selbstdandig anzuwenden
(bspw. Hebammen, Dentalhygienikerinnen,
Chiropraktoren, Rettungssanitdaterinnen und
Fachleute der Komplementarmedizin)®.

Nicht in den persénlichen Geltungsbereich von
Art. 33 HMG fallen hingegen Assistentinnen und
Assistenten (bspw. Fachfrauen fur Kranken-
pflege, Pharma- sowie medizinische Praxis-
assistentinnen): Diesen Personen kommt keine
selbstandige Anwendungsberechtigung zu, da
sie unter der Anweisung, Aufsicht und Verant-
wortung einer Medizinalperson arbeiten.

l.2.2. Von Art. 33 HMG erfasste Heilmittel
(Geltung in sachlicher Hinsicht)

a) Nur Human- und Tierarzneimittel, nicht
auch Medizinprodukte

Heilmittel im Sinne des Heilmittelgesetzes sind
entweder Arzneimittel oder Medizinprodukte
(vgl. Art. 2 Abs. 1 HMG sowie die entspre-
chenden Definitionen in Art. 4 Abs. 1 Bst. a und
b HMG). Die Werbebestimmungen von Art. 31
bis 33 HMG beziehen sich jedoch nur auf Arznei-
mittel und nicht auf Medizinprodukte. Betref-
fend letztere wurde dem Bundesrat in Art. 51
HMG lediglich die Kompetenz eingeraumt, die
Bewerbung bestimmter Produkte zu beschran-

Standesordnung (vgl. Ziff. 11.4.3.) in Konflikt kommen
und konnte auch gegen ein entsprechendes Verbot im
Gesundheitsgesetz seines Kantons verstossen. Ist der Arzt
in einem staatlichen Spital angestellt, durfte zudem eine
strafbare Handlung als Beamter vorliegen (Straftatbe-
stand der Vorteilsannahme gemass Art. 322" des Straf-
gesetzbuchs; vgl. Ziff. lIl.1).

#Vgl. Art. 24 Abs. 3 HMG sowie Art. 27a und 27b der Arz-
neimittelverordnung (VAM).
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ken oder zu verbieten®. Eine Art. 33 HMG ent-
sprechende Norm fUr Medizinprodukte gibt es
somit nicht.

Medizinprodukte kénnen ausnahmsweise trotz-
dem - in indirekter Weise - in den Anwendungs-
bereich von Art. 33 HMG fallen, wenn sie zu-
sammen mit Arzneimitteln verglnstigt abgege-
ben werden: Wird beispielsweise beim Kauf
eines Medizinprodukts ein Arzneimittel gratis
mitgegeben, stellt dieses Arzneimittel einen
geldwerten Vorteil dar, der als zulassig erachtet
werden kann, solange er nicht den gemass der
Ausnahmebestimmung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a
HMG zulassigen "bescheidenen Wert" Gber-
schreitet. Dasselbe gilt auch im umgekehrten
Fall, d.h. wenn beim Kauf von Arzneimitteln ein
Medizinprodukt gratis mitgegeben wird: Der
geldwerte Vorteil ist in diesem Fall der
(Markt-)Wert des Medizinprodukts.

b) Keine Arzneimittel der Kategorie E

Alle von der Swissmedic fur die Schweiz zugelas-
senen Arzneimittel werden in Kategorien mit
oder ohne Verschreibungspflicht eingeteilt (Art.
23 Abs. 1 HMG). Gemass Art. 23 Abs. 2 HMG ist
zudem eine Kategorie frei verkauflicher Arznei-
mittel zu bilden, auf welche die Artikel 24 bis 27
und 30 des Heilmittelgesetzes nicht anwendbar
sind. Entsprechend diesem Auftrag des Gesetz-
gebers wurden in der Arzneimittelverordnung
funf Kategorien von Arzneimitteln geschaffen,
von denen deren zwei (Kategorien A und B) die
verschreibungspflichtigen und deren weitere
zwei (Kategorien C und D) die beratungspflich-
tigen Arzneimittel umfassen®. Die Arzneimittel
der Kategorie E (als finfte Kategorie®) schliess-
lich sind frei verkauflich, d.h. sie unterliegen
keiner Beratungspflicht und durfen demnach
auch von medizinisch-pharmazeutischen Laien
abgegeben werden. Dem Erwerb eines Arznei-
mittels der Kategorie E durch einen Endabneh-
mer (Konsumenten) geht somit nicht zwingend
eine Beratung durch eine Fachperson voraus. Da
Art. 33 HMG die Beeinflussung von Fachperso-
nen durch geldwerte Vorteile verhindern soll, ist
es nicht im Sinn des Gesetzes, dieses Vorteilsver-
bot auch auf die Abgabe dieser frei verkaufli-
chen Arzneimittel anzuwenden; und wenn einer
Nicht-Fachperson die Entgegennahme geldwer-
ter Vorteile fur die Abgabe bestimmter Arznei-
mittel der Kategorie E erlaubt ist, durfen folg-

% yon dieser Kompetenz hat der Bundesrat im Umfang
von Art. 21 der Medizinprodukteverordnung (MepV, SR
812.213) Gebrauch gemacht.

% Art. 23 und 24 HMG resp. 25 und 26 VAM.

¥ Art. 27 VAM.



Brennpunkt / Actualités

lich Fachpersonen ebenfalls keinem solchen
Verbot unterstellt werden.

Art. 33 HMG ist demnach lediglich auf Arznei-
mittel der Verschreibungs- resp. Abgabekatego-
rien A bis D anwendbar, auch wenn das Gesetz
selbst eine solche Einschréankung nicht explizit
vorsieht.

l1.3.  Auslegung einzelner in Artikel 33 HMG
verwendeter Begriffe und Formulierungen

l1.3.1. Was ist ein "geldwerter Vorteil", und
welche geldwerten Vorteile sind zulassig ?

a) Gemass Botschaft zum Heilmittelgesetz
sind "Superboni, Reisen, Einladungen, Geschen-
ke, Gratismuster usw.") alles geldwerte Vorteile
im Sinne von Art. 33 HMG (Ziff. 1.1.2). Daraus
muss der Schluss gezogen werden, dass der Ge-
setzgeber moglichst alle ihm damals bekannten
und sonstwie denkbaren Formen von geldwer-
ten Vorteilen erfassen wollte, die im Zusam-
menhang mit der Tatigkeit von Personen ent-
stehen kdénnen, welche Arzneimittel verschrei-
ben, abgeben oder anwenden.

b) Sodann kann zur Auslegung des heilmit-
telrechtlichen "Vorteils"-Begriffs auf die Praxis
zurtckgegriffen werden, die im Korruptions-
strafrecht zum Begriff des "nicht gebUhrenden
Vorteils" gemdass Art. 322 bis 322°"" StGB ent-
wickelt wurde: Demzufolge kann jede Zuwen-
dung einen Vorteil bewirken, die fur die betref-
fende Person eine objektiv messbare, wirtschaft-
liche oder rechtliche Besserstellung bewirkt. In
Frage kommen bspw. Geld- oder Sachleistungen
oder ein Verzicht auf die Geltendmachung von
Forderungen. Ein solcher Vorteil ist jedoch nur
dann nicht gebUhrend, wenn er nicht aus einem
bestimmten Rechtsgrund geschuldet ist. Wenn
der Vorteil erbracht wird, um eine Gegenleis-
tung des Zuwendungsempfangers auszuglei-
chen, ist er somit rechtmaéssig™.

Solche Gegenleistungen der Vorteilsempfanger
sind im Anwendungsbereich von Art. 33 HMG
vor allem bei der Teilnahme von Arztinnen und

% Mark Pieth in: Strafgesetzbuch II, Basler Kommentar,
2003, Art. 322 N. 26, S. 2094. Vgl. auch den Aufsatz
"Vom fehlenden Sinn fur Interessenkonflikte" desselben
Autors in der Schweizerischen Arztezeitung (SAZ)
2002/83 Nr. 32/33 S. 1722 f. Im Korruptionsstrafrecht wird
der Begriff "Gegenleistung" allerdings fur die Handlung
bzw. Unterlassung des korrumpierten Amtstragers ver-
wendet (vgl. Pieth, a.a.0., N. 34, S. 2095), was beim Vor-
teilsverbot von Art. 33 HMG der Gefahr einer Beeinflus-
sung des Verschreibungs- bzw. Abgabeverhaltens ent-
sprechen wirde (vgl. dazu nachfolgend, Ziff. 111.3.2.b und
e).

Arzten im Rahmen von Untersuchungen (insbe-
sondere von klinischen Versuchen) oder als "ak-
tive" Teilnehmer an Fachveranstaltungen még-
lich (vgl. dazu nachfolgend, Ziff. IV.1.2.a und
IV.4). Ferner sind solche Gegenleistungen auch
im Zusammenhang mit der Gewdhrung von
Rabatten auf Arzneimitteln denkbar, wobei sich
jedoch von selbst versteht, dass eine Gegen-
leistung nicht darin bestehen kann, dass die in
Art. 33 Abs. 2 HMG genannten Personen zusatz-
liche Arzneimittel beziehen. Ebenso versteht
sich von selbst, dass die Gegenleistung angemes-
sen sein, d.h. in einem adaquaten Verhaltnis
zum geldwerten Vorteil stehen muss.

) Der Umfang dessen, was unter den Beg-
riff des "geldwerten Vorteils" i.S.v. von Art. 33
HMG fallen kann, muss auch deshalb moglichst
weit gezogen werden, damit die vom Gesetzge-
ber angestrebte "absolute Objektivitat" der
medizinischen resp. pharmazeutischen Fach-
personen bei der Verschreibung, Abgabe und
Anwendung von Arzneimitteln® erreicht wird:
Dies kann nur dadurch geschehen, dass diese
Personen alle geldwerten Vorteile,
e die einen gewissen, nicht mehr bloss be-
scheidenen Wert aufweisen
oder
e die in keinen Bezug zu ihrer beruflichen
Tatigkeit (d.h. zu ihrer medizinischen resp.
pharmazeutischen Praxis) gebracht werden
kénnen
zurickweisen mussen. Entsprechend dieser In-
tention des Gesetzgebers wurde das Vorteils-
verbot von Art. 33 HMG in der parlamentari-
schen Beratung um einen neuen Absatz 3 Buch-
stabe a erganzt (Ziff. 11.2). Was Uber diesen Aus-
nahme-Tatbestand hinausgeht ist grundsatzlich
nicht mit Art. 33 Abs. 1 und 2 HMG vereinbar
und von der Swissmedic zu untersagen bzw. zu
verfolgen.

d) In Fallen, die im Sinne von Art. 87 Abs. 6
HMG als "besonders leicht" bezeichnet werden
kénnen, kann allerdings auf eine Strafverfol-
gung resp. Bestrafung verzichtet werden. Von
dieser Bestimmung kénnte beispielsweise ein
selbstdispensierender Arzt profitieren, der von
einem Pharmaunternehmen, von dem er wah-
rend eines Jahres regelmassig Arzneimittel be-
zogen hat, zu Weihnachten eine Flasche Wein
oder einen gerdaucherten Lachs geschenkt er-

*® 5o die damalige Standeratin Christine Beerli als Referen-
tin der vorberatenden Kommission des Standerates zu
Art. 33 des Heilmittelgesetz-Entwurfs (vgl. Amtl. Bulletin,
Standerat, 2000 S. 612).
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halt*: Einem solchen Geschenk musste — auch
wenn es von bloss bescheidenem Wert sein soll-
te — der von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG verlangte
Bezug zur medizinischen Praxis aberkannt wer-
den, weshalb die Ausnahme von Art. 33 Abs. 3
Bst. a HMG nicht mehr greifen wirde. Die An-
nahme eines solchen Geschenks durfte jedoch
als besonders leichter Fall im Sinne von Art. 87
Abs. 6 HMG zu qualifizieren sein, weshalb ge-
gen den Arzt — jedenfalls wegen dieses Sachver-
halts allein — kein Strafverfahren er6ffnet wur-
de.

Damit wirde allerdings nur das Verhalten dieses
Arztes gewurdigt (Art. 33 Abs. 2 HMG) und
nicht auch dasjenige des Pharmaunternehmens,
das diese Geschenke an eine Vielzahl von Arzten
verteilt hat (Art. 33 Abs. 1 HMG). Das Pharma-
unternehmen selbst bzw. dessen Mitarbeiter
kénnten demnach nach wie vor strafrechtlich
belangt werden, auch wenn die beschenkten
Arzte weder verfolgt noch bestraft wirden.

I11.3.2. Was bedeuten die Formulierungen "fur
die Verschreibung oder Abgabe" resp. "per la
prescrizione o la dispensazione" in der deutsch-
resp. italienischsprachigen Fassung von Art. 33
HMG ?

Art. 33 HMG verlangt in seiner deutsch- und
italienischsprachigen Fassung, dass Vorteile "fur
die Verschreibung oder die Abgabe" bezie-
hungsweise "per la prescrizione o la dispensazi-
one" von Arzneimitteln gewahrt werden mas-
sen, damit sie von dieser Bestimmung erfasst
werden. Im franzosischsprachigen Gesetzestext
fehlt eine entsprechende Formulierung. Beste-
hen zwischen den Gesetzestexten der drei Amts-
sprachen derartige Widerspriche, so ist nach
den Ublichen Auslegungsmethoden zu ermit-
teln, welcher Text beziehungsweise welche Tex-
te den Sinn der Bestimmung am zutreffendsten
wiedergibt bzw. wiedergeben:

a) Die historische Auslegung (vgl. Ziff. II.1,
Aufzdhlung von Beispielen in der Geset-
zesbotschaft) ergibt, dass der Gesetzgeber mit
Art. 33 HMG das Versprechen und Annehmen
geldwerter Vorteile umfassend, d.h. grund-
satzlich unabhangig von einem allfalligen Zu-
sammenhang zur Verschreibung oder zur Abga-
be von Arzneimitteln verbieten wollte: Wah-
rend bei Warenboni und Gratismustern ein un-
mittelbarer Zusammenhang zu einem oder

# Entsprechend besteht auch fur das Korruptionsstrafrecht
in Art. 322°“* Ziff. 1 StGB ein derartiges sog. Opportuni-
tatsprinzip, das bei Delikten von besonders geringfigi-
gem Ausmass Anwendung finden kann.
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mehreren bestimmten Arzneimitteln in der Re-
gel offensichtlich ist®, durfte ein solcher Zu-
sammenhang bei Reisen und Einladungen bzw.
bei Geschenken - jedenfalls in direkter Form -
kaum je gegeben sein.

b) Fir die gesetzessystematischen Ausle-
gung sind folgende Umstande von Bedeutung:

Art. 33 HMG ist eine Bestimmung der Fachwer-
bung, die in Art. 2 Bst. ¢ AWV definiert wird als
"Arzneimittelwerbung, die sich an zur Ver-
schreibung, Abgabe oder zur eigenverant-
wortlichen beruflichen Anwendung von Arznei-
mitteln berechtigte Fachpersonen richtet". Arz-
neimittelwerbung (als Oberbegriff von Fach-
und Publikumswerbung) sind gemaéss Art. 2 Bst.
a AWV "alle Massnahmen zur Information,
Marktbearbeitung und Schaffung von Anreizen,
welche zum Ziel haben, die Verschreibung, die
Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die
Anwendung von Arzneimitteln zu foérdern".
Vom Geltungsbereich der AWV ausgenommen
und somit keine Arzneimittelwerbung sind dem-
gegenlber ‘"Informationen allgemeiner Art
Uber die Gesundheit oder Uber Krankheiten,
sofern sich diese weder direkt noch indirekt auf
bestimmte Arzneimittel beziehen" (Art. 1 Abs. 2
Bst. c AWV).

Demnach muss die Gewahrung eines geldwer-
ten Vorteils bereits als Gefahr einer moglichen
Beeinflussung bezeichnet werden - und fallt
demnach in den Geltungsbereich von Art. 33
HMG - wenn der Vorteil einen auch nur indirek-
ten Bezug zu einem oder mehreren bestimmten
Arzneimittel aufweist. Ob ein derartiger indi-
rekter Bezug im konkreten Fall angenommen
werden muss, ist nicht von den Beweggrinden
und Absichten der Personen oder Unternehmen
abhangig, welche die geldwerten Vorteile an-
bieten oder gewdhren, sondern von den mégli-
chen Wirkungen dieser Vorteile auf ihre Emp-
fanger. Dabei ist eine objektivierte Betrach-
tungsweise anzuwenden: Es ist somit nicht er-
forderlich, dass sich die Empfanger durch die
erhaltenen (oder ihnen bloss angebotenen oder
versprochenen) geldwerten Vorteile in ihrem
kunftigen Verschreibungs-, Abgabe resp. An-
wendungsverhalten beeinflusst fuhlen; ent-
scheidend ist vielmehr, dass die Vorteile bei
objektiver Betrachtung als geeignet erscheinen,
eine solche Beeinflussung moglicherweise her-
beizufuhren.

* Vgl. Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG resp. Art. 10 AWV.
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9) Weil die Stellung einer medizinischen
resp. pharmazeutischen Fachperson derjenigen
einer Amtsperson bzw. eines Behérdemitglieds
ahnlich ist (ziff. 1Il.1), sind auch die Bestimmun-
gen des Korruptionsstrafrechts heranzuziehen:
Dort wird unterschieden zwischen (aktiver und
passiver) Bestechung einerseits sowie Vorteils-
gewahrung (aktiv) und Vorteilsannahme (passiv)
andererseits: Wahrend die (als Verbrechen mit
Zuchthausstrafe bedrohten) Bestechungs-
tatbestande voraussetzen, dass ein (nicht ge-
bihrender) Vorteil "im Zusammenhang" mit der
amtlichen Tatigkeit sowie "fur eine" bestimmte
Handlung oder Unterlassung gewahrt bzw. an-
genommen wird (Art. 322" und 322°**" StGB),
begnligen sich die Tatbestdnde der (als Verge-
hen mit milderer Strafe bedrohten) Vorteilsge-
wadhrung resp. -annahme damit, dass die bevor-
teilte Person den Vorteil "im Hinblick auf" ihre
Amtsfuhrung erhéalt bzw. annimmt (Art.
322%™ ynd 322" StGB).

e Bei der (aktiven und passiven) Bestechung
ist somit ein sogenannter "Aquivalenzzu-
sammenhang" Voraussetzung; d.h. es muss
eine ihrer Art nach bestimmbare Handlung
des Bestochenen bekannt sein respektive ei-
ne Handlung, "die in ihrem sachlichen Ge-
halt mindestens in groben Zigen" bekannt
ist. Um zu prafen, ob ein solcher Aquiva-
lenzzusammenhang im konkreten Fall gege-
ben ist, werden objektive Kriterien heran-
gezogen wie die Hohe des gewahrten (oder
versprochenen bzw. angebotenen) Vorteils,
die zeitliche Nahe zwischen Vorteil und
Amtshandlung sowie die Haufigkeit und In-
tensitat der Kontakte zwischen den Beteilig-
ten®.

e Bei der strafrechtlichen Vorteilsgewédhrung
resp. -annahme wird dieses Aquivalenzver-
héaltnis modifiziert: Der Vorteil muss nicht
mehr in Beziehung zu einer konkreten oder
einer zumindest bestimmbaren Amtshand-
lung versprochen bzw. gewdahrt werden,
sondern es genugt, dass er geeignet ist, "auf
die Amtsfuhrung des Empfangers einzuwir-
ken"”. In der Rechtsliteratur ist umstritten,
ob damit der (fur die Erfallung des Straftat-
bestandes erforderliche) Aquivalenzzusam-
menhang bloss gelockert oder aber sogar
vollig aufgehoben wird™.

% Mark Pieth in: Strafgesetzbuch I, op. cit. (Fussnote 32),
Art. 322" N. 43 S. 2098 (mit Verweisen).

% Mark Pieth in: Strafgesetzbuch II, op. cit., Art. 322%™
N. 9 f., S. 3206 (mit Verweis auf die Gesetzesbotschaft
zum Korruptionsstrafrecht).

% Mark Pieth, a.a.0., sowie Daniel Jositsch, Méglichkeiten
und Grenzen der strafrechtlichen Korruptionsbekamp-

Da Widerhandlungen gegen Art. 33 HMG ge-
mass Art. 87 Abs. 1 Bst. b HMG lediglich als U-
bertretungen verfolgt und gegebenenfalls be-
straft werden, erscheint es angezeigt, eine bloss
gelockerte (indirekte) oder versteckte (mittelba-
re) Aquivalenz (zwischen Gewahrung eines
geldwerten Vorteils sowie einem oder mehreren
konkreten Arzneimitteln oder Gruppen von Arz-
neimitteln) gentigen zu lassen, damit Art. 33
HMG zur Anwendung gelangt. Die Vorausset-
zungen fur eine Strafbarkeit nach Art. 33 HMG
haben sich demnach an denjenigen von
Art. 322" ynd Art. 322" StGB (strafrechtli-
che Vorteilsgewdhrung resp. -annahme) zu ori-
entieren: Liegen objektiv messbare Anhalts-
punkte vor, aus denen auf eine entsprechende
Beeinflussungsgefahr der eingeladenen Arztin-
nen und Arzte geschlossen werden muss, ist das
Verbot des Versprechens und Annehmens geld-
werter Vorteile verletzt.

d) Im Gemeinschaftskodex fur Humanarz-
neimittel (Ziff. 11.4.2) scheint ein Zusammenhang
zwischen der Gewahrung eines "Vorteils" oder
einer "Pramie" auf der einen Seite sowie der
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von
Arzneimitteln auf der anderen Seite Uberhaupt
nicht verlangt zu werden, indem lediglich er-
wahnt wird, dass solche Vorteile bzw. Pramien
"im Rahmen der Verkaufsférderung fir Arz-
neimittel" verboten sind (vgl. Art. 94 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83/EG). Ein Zusammenhang muss
somit lediglich zur Verkaufsférderungsabsicht
derjenigen Partei bestehen, welche die Vorteile
gewahrt, nicht jedoch zu einer Handlung der
bevorteilten Partei.

e) Ebenfalls zum selben Ergebnis fuhrt die
teleologische Auslegung:

Mit Art. 33 HMG soll die Verschreibungs- resp.
Abgabefreiheit der medizinischen und pharma-
zeutischen Fachpersonen sichergestellt werden,
d.h. ein Arzneimittel soll nur dann verschrieben,
abgegeben oder angewendet werden, wenn
dies auf Grund der anerkannten Regeln der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaften angezeigt ist (Art. 26 Abs. 1 HMG).
Finanzielle Anreize, die der Medizinalperson zu
Gute kommen, kdénnen dieses Ziel gefahrden.
Dabei bedarf es jedoch keiner konkreten, d.h.
naheliegenden Gefadhrdung, welche dadurch
entstlinde, dass die Vorteilempfanger tatsach-
lich in ihrem Verschreibungs- und Abgabever-

fung in der Schweiz, in ZStrR 123/2005 S. 241 ff. (hier: Sei-
te 245 vor Fussnote 23). In der Schweizerischen Arztezei-
tung (SAZ) 2002/83 Nr. 32/33 S. 1723 schreibt Pieth von
einem "verdinnten Aquivalenzverhéltnis".
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halten beeinflusst wirden; es muss vielmehr
bereits geniigen, dass mit der Vorteilsannahme
die Moglichkeit einer solchen Beeinflussung
geschaffen wird:

Wirden die Formulierungen "fur die Verschrei-
bung oder die Abgabe" bzw. "per la prescrizio-
ne o la dispensazione" von Arzneimitteln in der
deutsch- resp. italienischsprachigen Fassung von
Art. 33 HMG namlich derart einschrankend ver-
standen, dass (im Sinne des oben genannten
Aquivalenzerfordernisses fur die strafrechtlichen
Bestechungstatbestande von Art. 322 und
322%**" StGB) eine kunftige Verschreibung bzw.
Abgabe von Arzneimitteln "mindestens in gro-
ben Zigen" bekannt sein muss (vgl. oben, Bst.
), so liefe dies darauf hinaus, dass nur noch
Vorteile unter Art. 33 HMG fallen warden, bei
denen nachgewiesen werden kénnte, dass sie
das Verschreibungs-, Abgabe- oder Anwen-
dungsverhalten ihrer Empfanger tatsachlich
beeinflusst haben. Das Verbot des Versprechens
und Annehmens geldwerter Vorteile wirde
dadurch weitgehend wirkungslos.

f) Zusammenfassend ergibt sich damit,
dass ein bloss gelockerter oder versteckter (A-
quivalenz-) Zusammenhang zwischen gewdahr-
tem oder angebotenem Vorteil und einer még-
lichen vermehrten Berlcksichtigung bestimmter
Arzneimittel durch die bevorteilte Fachperson
fur eine Anwendung von Art. 33 HMG genugt.
Es reicht demnach aus, dass ein geldwerter Vor-
teil — im Sinne der fur die strafrechtliche Vor-
teilsgewahrung entwickelten Kriterien — objek-
tiv geeignet ist, die Verschreibungs-, Abgabe-
resp. Anwendungspraxis der Empfanger dieses
Vorteils zu beeinflussen.

g) Die eingangs beschriebene Dissonanz
zwischen den Fassungen von Art. 33 HMG in
den drei Amtssprachen ist demnach dahinge-
hend aufzulésen, dass der deutsch- und der
italienischsprachigen® Fassung gegenlber der
franzosischsprachigen zwar der Vorzug gegeben
werden muss, indem ein gewisser Zusammen-
hang zwischen Vorteilsgewahrung und der Ver-
schreibung oder Abgabe von Arzneimitteln
resp. von Gruppen von Arzneimitteln erforder-
lich ist, damit Art. 33 HMG Uberhaupt zur An-
wendung gelangt. Es gentigt jedoch, dass dieser
Zusammenhang nur schwach ausgepragt oder

* Die einzige Fassung, die den Willen des Gesetzgebers
vollstandig richtig wiedergibt, ist die italienischsprachige
Fassung: Es besteht kein Grund zu Annahme, dass das
Wort , Arzneimittel” in Absatz 1 der deutschsprachigen
Fassung absichtlich in den Singular gesetzt wurde; dies
im Unterschied zu Absatz 2 sowie zu beiden Absatzen
der italienischsprachigen Fassung.
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gar versteckt ist, was bedeutet, dass er auch aus
den Begleitumstanden hergeleitet werden kann
(vgl. dazu nachfolgend, IV.3.1).

l11.3.3. Welches sind die méglichen Tathand-
lungen ?

In allen drei Fassungen von Art. 33 HMG werden
in Absatz 1 jeweils drei mdégliche Tathand-
lungen genannt, indem geldwerte Vorteile
entweder "gewahrt", "angeboten" oder "ver-
sprochen" werden kénnen. In Absatz 2 der
Norm werden jedoch nur zwei solche Handlun-
gen genannt (im deutschsprachigen Text sind es
die Verben "fordern" und "annehmen"). Daraus
lasst sich jedoch nicht der Schluss ziehen, dass
der Gesetzgeber den Kreis moéglicher Tathand-
lungen bei den beginstigten medizinischen und
pharmazeutischen Fachpersonen (Ziff. 111.2.1.b)
enger fassen wollte als bei den Vorteilsgebern
(ziff. 111.2.1.a). Vielmehr muss auch hier ange-
nommen werden, dass die Texte von Art. 33
HMG im Gesetzgebungsverfahren nicht ab-
schliessend auf ihre Koharenz Uberprift wur-
den.

V. Zur Vereinbarkeit der Unterstiitzung der
(insbesondere arztlichen) Weiter- und Fortbil-
dung von Medizinalpersonen durch die Pharma-
industrie mit Artikel 33 HMG

IV.1.  Ausgangslage

IV.1.1. Fortbildungspflicht fur Medizinalperso-
nen

a) Praktizierende Arzte und Apothekerin-
nen unterstehen einer weitgehenden Fort-
bildungspflicht, wie sie seit 1. Juni 2002 durch
Art. 18 des Bundesgesetzes betreffend die Frei-
zugigkeit des Medizinalpersonals in der Schwei-
zerischen Eidgenossenschaft (Freiztigig-
keitsgesetz (FMPG), SR 811.11) vorgeschrieben
wird. Wer dieser Fortbildungspflicht nicht nach-
kommt, riskiert den Verlust der Berechtigung,
den oder die entsprechenden, im Rahmen der
Weiterbildung erworbenen Fachtitel (vgl. Art. 7
bis 17 FMPG) als Mitglied der entsprechenden
Standesorganisation (FMH-Facharzttitel resp.
FPH-Fachapothekertitel) zu fuhren®.

“° vgl. Art. 14 der Fortbildungsordnung der FMH (Verbin-
dung der Schweizer Arztinnen und Arzte) vom 25. April
2002 (Stand vom 26. Juni 2004) resp. Art. 10 der Fortbil-
dungsordnung des SAV (Schweiz. Apothekerverband)
vom 17. Mai 2000, im Internet abrufbar auf den Websei-
ten der beiden Standesorganisationen (www.fmh.ch resp.
www.apotheken-schweiz.ch).
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Eine entsprechende Fortbildungspflicht sieht
auch der Entwurf fur ein neues Bundesgesetz
betreffend die Universitaren Medizinalberufe
(Medizinalberufegesetz, MedBG) vor, welches
sich zur Zeit in der parlamentarischen Beratung
befindet": Geméss Art. 40 Bst. b des MedBG-Ent-
wurfs sollen Personen, die einen universitaren
Medizinalberuf selbststandig austben, dazu ver-
pflichtet sein, ihre Fahigkeiten und Fertigkeiten
durch kontinuierliche Fortbildung zu vertiefen
und zu erweitern sowie ihre beruflichen Kennt-
nisse zu verbessern.

b) Die konkrete Ausgestaltung der Weiter-
und Fortbildungsangebote bleibt den berufli-
chen Fachorganisationen Uberlassen, welche der
Aufsicht des Bundes unterstehen; auch das neue
Medizinalberufegesetz sieht diesbeztiglich keine
Anderung vor (vgl. Art. 16 f. und 20 f. FMPG
sowie Art. 49 f. E-MedBG bzw. die Fortbildungs-
ordnungen der FMH und des SAV). Gemass
Art. 4 der FMH-Fortbildungsordnung gelten
"als Richtwert fur die nachweisbare und struk-
turierte Fortbildung ... 50 Credits pro Jahr, wel-
che 50 Stunden entsprechen. Hinzu kommen 30
Stunden Selbststudium, was zusammengenom-
men zehn Tagen Fortbildung pro Jahr ent-
spricht". Auch die Fortbildungsordnung des SAV
sieht einen Mindestumfang von 80 Stunden
Fortbildung pro Jahr vor.

Q) Den durch die Erfullung der éarztlichen
Fortbildungspflicht  entstehenden  "Produk-
tionsausfall"  (Arbeitsausfall, weiterlaufende
Betriebskosten der Praxis) berlcksichtigt der am
1. Januar 2004 in Kraft getretene Tarmed-Tarif-
vertrag im Umfang von 10 Arbeitstagen. Beim
Tarmed-Tarif handelt es sich um eine Rahmen-
vereinbarung zwischen den Schweizer Kranken-
versicherern und der Arzteschaft zur Abgeltung
von Leistungen im Bereich der sozialen Kran-
ken- sowie der Unfallversicherung®. Mit dieser
Abgeltung im Umfang von 10 Tagen pro Jahr
werden nach Auffassung der Arzteschaft jedoch
lediglich die sog. "indirekten" Fortbildungskos-
ten abgedeckt, nicht aber deren "direkte" Kos-
ten wie Teilnahmegebihren an Veranstaltun-
gen und Kosten fir Reise und Unterkunft®.

“'vgl. BBI 2005 S. 173 ff. (Botschaft) resp. S. 251 ff. (Geset-
zesentwurf).

“2ygl. www.tarmed.ch sowie Art. 46 KVG und Art. 56 UVG.

* vgl. dazu die Stellungnahme der Kommission Qualitats-
sicherung der Schweiz. Gesellschaft fur Gynakologie und
Geburtshilfe (SGGG) "Zum Umgang mit Drittmitteln und
Sponsoring von arztlichen Fortbildungsveranstaltungen"
in SAZ 2002/83 Nr. 25 S. 1310-1317, insb. S. 1311 und
1313. Auf diese Stellungnahme wird im Anhang zu den
SAMW-Empfehlungen von 2002 verwiesen; im anfangs
2005 publizierten Entwurf der Uberarbeiteten Version

IV.1.2. Interessen der Pharmaindustrie gegen-
Uber der Arzteschaft

Pharmaunternehmen, die Arzneimittel herstel-
len, einfihren und vertreiben, sind aus nahelie-
genden Grinden an einer Zusammenarbeit mit
der Arzteschaft interessiert. Dieses Interesse
manifestiert sich zusammengefasst in zwei Be-
reichen, namlich in der Forschung (als Voraus-
setzung zur Entwicklung neuer Wirk- und Hilfs-
stoffe bzw. der darauf basierenden Arzneimit-
tel; vgl. nachfolgend, Bst. a) sowie in der Ab-
satzforderung (vgl. nachfolgend, Bst. b).

a) Soweit die Forschung im Rahmen von
klinischen Versuchen betreffend, bestehen mit
Art. 57 HMG resp. mit Art. 9 Abs. 2 Bst. d und
Art. 10 Abs. 2 Bst. m der Verordnung Uber klini-
sche Versuche mit Heilmitteln (VKlin, SR
812.214.2) staatliche Vorschriften zur Entschadi-
gung von Medizinalpersonen, welche als sog.
Prtfer(innen) fur die praktische Durchflihrung
eines klinischen Versuchs verantwortlich sind
(vgl. Art. 5 Bst. ¢ VKlin).

b) Soweit die Absatzférderung von Arznei-
mitteln betreffend, werden die Kontakte zwi-
schen Industrie und Arzteschaft durch Art. 31 bis
33 HMG und die Arzneimittel-Werbeverordnung
reguliert. Im Zusammenhang mit neuen Prépa-
raten und Wirkstoffen gilt es dabei insbesonde-
re das Verbot der Bewerbung von Arzneimitteln
zu beachten, die in der Schweiz nicht in Verkehr
gebracht werden durfen (Art. 32 Abs. 1 Bst. ¢
HMG). Dieses Verbot gilt auch gegentber Fach-
personen (vgl. Ingress zu Art. 32 Abs. 1 HMG
sowie Art. 2 AWV). Verboten wird dabei nicht
nur Werbung fir Arzneimittel, die von der
Swissmedic nicht bzw. noch nicht zugelassen
wurden, sondern auch Werbung fur Heilwir-
kungen (Indikationen) und Anwendungsarten
(Applikationen) eines Arzneimittels, fur das
zwar eine Zulassung besteht, jedoch nur eine
solche fur andere Indikationen bzw. Applikatio-
nen (vgl. Art. 11 Abs. 1 Bst. e und f HMG sowie
Art. 5 Abs. 1 resp. Art. 16 Abs. 1 AWV).

Far Pharmaunternehmen, welche die Arzte-
schaft Uber neue, jedoch noch nicht fur die
Schweiz zugelassene Arzneimittel resp. Uber
neue Indikationen und Anwendungen bereits
zugelassener Arzneimittel informieren mochten,
bestehen deshalb nur eingeschrankte Moglich-
keiten, dies zu tun. Zu beachten ist dabei, dass
gemadss Art.2 Bst.c in Verbindung mit Art. 4

dieser Empfehlungen wird sie zudem als "relevante Be-
stimmung" bezeichnet (vgl. Fussnoten 20 bzw. 21).
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AWV u.a. auch die folgenden Aktivitaten als

Werbemassnahmen gelten:

e Anzeigen in Fachzeitschriften und anderen
Drucksachen fur Fachpersonen (Art. 4 Bst. a
AWV),

e Aussendungen und
(Art. 4 Bst. g AWV),

e Besuche von Arzneimittelvertretern (Art. 4
Bst. h AWV),

e Lieferungen von Arzneimittelmustern (Art. 4
Bst. i AWV).

Arztinnen und Arzte durfen deshalb einzig im

Rahmen von wissenschaftlichen Beitragen in

Fachpublikationen sowie an Veranstaltungen

Uber noch nicht zugelassene Arzneimittel bzw.

Indikationen und Applikationen informiert

werden, wobei stets das Verbot der direkten

Bezugnahme auf ein bestimmtes Praparat zu

beachten ist (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. ¢ in Verbin-

dung mit Art. 2 Bst. a und Art. 4 Bst. d AWV).

Was darlUber hinausgeht, muss grundséatzlich als

Werbung qualifiziert werden und verstosst ge-

gen das Verbot von Art. 32 Abs. 1 Bst. ¢ HMG.

Ein Interesse der Pharmaindustrie, dass Arztin-

nen und Arzte méglichst zahlreich an Fortbil-

dungsveranstaltungen teilnehmen und Fach-
publikationen konsultieren, liegt daher auf der

Hand.

Promotionsmaterial

Q) Von Arzteseite wird anerkannt, dass die
Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft und
Pharmaindustrie "Interessenkonflikte und Ab-
héngigkeiten mit sich bringen oder sogar - in
Ausnahmefallen — zu Konflikten mit dem Gesetz
fuhren" kann®.

IV.1.3. Rechtsgrundlagen und Erkenntnisquel-
len

Die oben (Ziff. Il.4) erwdhnten Rechts- und Er-
kenntnisquellen nehmen nahezu alle ausfuhr-
lich auf wissenschaftliche sowie sonstige Veran-
staltungen fur Medizinalpersonen Bezug. Diese
Veranstaltungen sind das wichtigste Instrument
der arztlichen resp. pharmazeutischen Fortbil-
dung, bei dem sich Probleme mit dem Vorteils-
verbot von Art. 33 HMG ergeben kénnen (vgl.
sogleich nachfolgend, Ziff. IV.2.1). In der Arznei-
mittel-Werbeverordnung (Ziff. 11.3) wird auf
diese Fallgruppe geldwerter Vorteile in lediglich
zwei Artikeln naher eingegangen:

e Gemass Art 4 AWV gilt nicht nur "Werbung
anlasslich von Promotionsveranstaltungen
oder wissenschaftlichen Kongressen" als
Fachwerbung (Bst. d), sondern auch die

“Vgl. die bereits (Fussnote 20) erwdhnten Empfehlungen
der SAMW, S. 2165, "Prdambel".
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"Durchfiihrung und finanzielle Unterstut-
zung von Verkaufsféorderungstagungen"
(Bst. e) sowie der Reprasentationsaufwand
an wissenschaftlichen Kongressen und Pro-
motionsveranstaltungen (Bst. f).

e Ausschliesslich diesen Kongressen bzw. Ver-
anstaltungen widmet sich sodann Art. 11
AWV, der in der deutschen Fassung wie
folgt lautet:

Art. 11 Wissenschaftliche Kongresse und
Promotionsveranstaltungen

" Der Repréasentationsaufwand im Zusammen-
hang mit wissenschaftlichen Kongressen oder
Promotionsveranstaltungen muss in einem ver-
tretbaren Rahmen bleiben und in Bezug auf den
Hauptzweck der Veranstaltung von untergeord-
neter Bedeutung sein.

? Er darf sich nicht auf Personen beziehen, welche
nicht zur Verschreibung, Abgabe oder zur eigen-
verantwortlichen beruflichen Anwendung von
Arzneimitteln berechtigte Fachpersonen sind.

IV.2. Beispiele geldwerter Vorteile in Zusam-
menhang mit der &rztlichen Weiter- und Fort-
bildung

Als mdgliche Formen geldwerter Vorteile im Sin-
ne von Art. 33 HMG, die im Rahmen der arztli-
chen Weiter- und Fortbildung gewahrt werden
kénnen, kommen u.a. die nachfolgend aufge-
fUhrten Leistungen in Frage:

IV.2.1. Bei Weiter- und Fortbildungsveranstal-
tungen:

a) Bezahlung oder Ruckerstattung "direk-
ter" Kosten (Kongressgeblhren sowie alle not-
wendigen Kosten fur Reise, Unterkunft und
Verpflegung): Diese Kosten sind abhéngig von
Ort, Dauer und Umfang einer Veranstaltung
und konnen unter Umstanden einen Umfang
von mehreren tausend Franken erreichen.

b) Bezahlung "indirekter" Kosten (Arbeits-
ausfall, weiterlaufende Betriebskosten der Pra-
xis): Diese Kosten fur "Produktionsausfall" wer-
den - soweit sie die im Rahmen der sozialen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen be-
treffen — durch den Tarmed-Tarifvertrag beruck-
sichtigt (Ziff. IV.1.1.¢).

Q) Sog. "Reprdsentationsaufwand": Dieser
Begriff wird in Art. 4 Bst. f und sodann in Art. 11
Abs. 1 der Arzneimittel-Werbeverordnung ver-
wendet und ist auslegungsbedurftig:
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e Gemass dem Votum der standeratlichen
Kommissionssprecherin bei der Beratung des
Heilmittelgesetzes handelt es sich beim Re-
prasentationsaufwand um  "Gastfreund-
schaft"®.

e Demgegenlber wird vom Pharmakodex
2004 (ziff. 11.4.3) in Ziff. 222 und von den
Empfehlungen der SAMW von 2002 (S.
2169) an Stelle des Begriffs "Reprasentati-
onsaufwand" die Bezeichnung "Rahmen-
programm" resp. "programme-cadre" ver-
wendet.

e Der Europaische Gemeinschaftskodex (Ziff.
[1.4.2) seinerseits benltzt wiederum die Beg-
riffe "Reprasentationsaufwand" (Art. 94)
resp. "Bewirtung" (Art. 94 und 95) in der
deutschen Fassung bzw. "hospitalité" in der
franzosischen, "ospitalita" in der italieni-
schen und "hospitality" in der englischen
Fassung.

Der Begriff "Rahmenprogramm" wird in Ziff.
222 des Pharmakodex 2004 naher umschrieben
mit "Gastfreundschaft und allféllige Unterhal-
tung" ("hospitalité et divertissements éven-
tuels"). Die Empfehlungen der SAMW und die-
jenige des Bundesamtes fur Sozialversicherun-
gen (Ziff. 11.4.4) verstehen denselben Begriff
jedoch enger, namlich beschrankt auf denjeni-
gen Repréasentationsaufwand, der nicht erfor-
derlich ist, um am wissenschaftlichen Programm
einer Veranstaltung teilnehmen zu kdénnen.
Dieses enge Verstandnis des Begriffs "Rahmen-
programm" vermag besser zu Uberzeugen, da es
dem gelaufigen Sinn des Wortes "Rahmen"
("cadre") entspricht. Die sog. "direkten" oder
notwendigen Kosten wie Teilnahmegebuihren,
Reise sowie Unterkunft und Verpflegung am Ort
der Veranstaltung (vgl. oben, Bst. a) sind dem-
nach nicht Teil des "Rahmenprogramms"”, wohl
aber — mit Ausnahme der Teilnahmegebuhren -
"Reprasentationsaufwand" i.S.v. Art. 11 Abs. 1
AWV. Unter "Rahmenprogramm" ist somit le-
diglich derjenige Reprasentationsaufwand zu
verstehen, der nicht notwendige Leistungen
umfasst, welche im Umfeld einer Veranstaltung
erbracht werden.

In einem umfassenderen Sinn als dem umgangs-
sprachlichen missen demgegenlber die oben
erwahnten Begriffe der "Gastfreundschaf"
("hospitalité", "ospitalita") sowie der "Bewir-
tung" (lediglich in der deutschsprachigen Ver-
sion des Gemeinschaftskodex) verstanden wer-

* Amtl. Bulletin, Standerat, 2000 S. 612.

den, da sie als Synonyme fur die deutsch- resp.
Italienischsprachigen Bezeichnungen "Reprasen-
tationsaufwand" bzw. "spese di rappresentan-
za" dienen (in den franzosischsprachigen Versi-
onen der Rechtsquellen wird dafir durchwegs
der Begriff "hospitalité" benitzt). Unter "Re
prasentationsaufwand" (resp. "Gastfreund-
schaft") sind somit samtliche geldwerten Vortei-
le mit Ausnahme der sog. "indirekten Kosten"
(vgl. oben, Bst. b) und der Teilnahmegebihren
(vgl. oben, Bst. a) zu verstehen, von denen eine
Medizinalperson, die an einer wissenschaftli-
chen Veranstaltung teilnimmt, profitiert.

d) Als Beispiele fur Elemente eines Rah-

menprogramms und Ubrigen nicht notwendigen

Reprasentationsaufwand sind aus der bisherigen

Praxis der Swissmedic zu nennen:

e zusatzliche Ubernachtungen am Veranstal-
tungsort vor Beginn oder nach Ende einer
Veranstaltung (sofern sie nicht durch den
langen Anreiseweg bzw. den friihen Beginn
der Veranstaltung am ersten Tag resp. deren
spates Ende am letzten Tag gerechtfertigt
sind);

e mehrgdngige Essen, die nicht von der Kon-
gressorganisation oder vom Hotel angebo-
ten werden, in welchem die Veranstaltungs-
teilnehmer tbernachten;

e Stadtrundfahrten sowie Tages- und Halbta-
gesausfluge wie Besichtigungen von Ort-
lichkeiten und Produktionsstatten, die kei-
nen Bezug zur medizinischen resp. pharma-
zeutischen Tatigkeit aufweisen;

e sportliche Aktivitdten wie Velotouren oder
Schlittenfahrten und Kurse mit motorisier-
ten Fahrzeugen (z.T. mit einem auswartigen
Abendessen, das sich daran anschliesst);

e kulturelle Angebote, soweit sie nicht von
der Kongressorganisation selbst offeriert
werden (und damit entweder durch die
Teilnahmegebihr abgedeckt oder der Kon-
gressorganisation separat zu bezahlen sind);

e mehrtagige Rundreisen im Anschluss an die
Veranstaltung.

IV.2.2. Bei Ubrigen Veranstaltungen, insb. Pro-
motionsveranstaltungen:

Im Unterschied zum Recht der Europaischen
Union (11.4.2) differenziert das schweizerische
Recht nicht zwischen "ausschliesslich berufsbe-
zogenen und wissenschaftlichen Veranstaltun-
gen" (insb. Kongressen) einerseits (Art. 95 des
Gemeinschaftskodex) sowie "Veranstaltungen
der Verkaufsforderung" andererseits (Art. 94
Abs. 2 des Gemeinschaftskodex): Gemass Art. 11
AWV sind wissenschaftliche Kongresse und Pro-

Swissmedic Journal 1/2006




Im Brennpunkt / Actualités

motionsveranstaltungen gleich zu behandeln.
Die einschrankende Regelung von Art. 95 des
Gemeinschaftskodex, wonach bei berufs-
bezogenen und wissenschaftlichen Veranstal-
tungen Vorteile in gewissem Umfang gewahrt
werden durfen, kann demnach - trotz der von
der Gesetzesbotschaft und in der parlamentari-
schen Beratung im Grundsatz angestrebten An-
gleichung des schweizerischen ans europaische
Heilmittelrecht® — auf Art. 33 HMG nicht An-
wendung finden. Fur wissenschaftliche Kongres-
se und andere berufsbezogene Veranstaltungen
gelten bei der Prifung der Frage, ob das Vor-
teilsverbot von Art. 33 HMG eingehalten wird,
somit dieselben Anforderungen wie fur Promo-
tionsveranstaltungen®.

IV.2.3. Weitere Mittel und Formen der Fortbil-
dung von Medizinalpersonen:

Jeweils in Art. 4 der Fortbildungsordnungen von
FMH und SAV werden neben den beruflichen
Fortbildungsveranstaltungen (wie Kongresse,
Seminare, Ubungsgruppen, Kurse, Kolloquien,
Super- und Intervision sowie Qualitatszirkel) als
mogliche weitere Mittel der arztlichen resp.
pharmazeutischen Fortbildung genannt:

e klinische Fortbildung (Vorlesungen, Visiten,
Demonstrationen, Ubungen und Supervisi-
on);

e neue Medien, insbesondere interaktive,
elektronische bzw. audiovisuelle Lehr- und
Lernmittel (CD-ROM, DVD, Lernprogramme,
Internet etc.);

e Qualitatsmanagementprojekte (medical
audit, monitoring, peer review, Forschung);
self-assessment-Projekte;

Lehrtatigkeit fur arztliche Aus-, Weiter- und
Fortbildungsveranstaltungen;

e Studium der Fachliteratur.

Absolviert eine Arztin oder ein Apotheker eine

dieser Formen von Fortbildung, so ist ebenfalls

denkbar, dass dabei geldwerte Vorteile im Sinne
von Art. 33 HMG gewahrt werden. Dies kann
bspw. dadurch geschehen, dass einer Organisa-
tion, fur welche die Arztin oder der Apotheker
tatig ist, Fachblcher, Abonnemente fir Fach-
zeitschriften oder der elektronische Zugang zu
kostenpflichtigen Fachbibliotheken oder Lern-
programmen finanziert wird. Wird dabei von
den betreffenden Medizinalpersonen eine Ge-
genleistung erbracht (bspw. bei Lehr- oder Gut-

achtertatigkeit), ist ein geldwerter Vorteil im

Umfang des Werts dieser Gegenleistung aller-

dings ausgeschlossen™.

“© vgl. Ziff. 11.4.2.
" Siehe jedoch auch nachfolgend, Ziff. IV.3.6.d.
8 Siehe dazu nachfolgend, Ziff. IV.4.
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IV.3. Zulassigkeit geldwerter Vorteile im Zu-
sammenhang mit der Weiter- und Fortbildung
von Medizinalpersonen vor dem Hintergrund
von Artikel 33 HMG

IV.3.1. Grundsatz der Unvereinbarkeit mit Art.
33 HMG

Die Gewdhrung geldwerter Vorteile an Arznei-
mittel verschreibende oder abgebende Personen
bzw. Organisationen, die solche Personen be-
schaftigen, ist unzulassig, wenn dadurch ein
zumindest indirekter (mittelbarer) Bezug zur
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von
Arzneimitteln geschaffen wird. Ein nur schwa-
cher Zusammenhang genugt demnach (vgl. Ziff.
11.3.2).

Bei der Weiter- und Fortbildung von Medizinal-
personen an Veranstaltungen dirfen an diesen
(Aquivalenz-)Zusammenhang erst recht keine
hohen Anforderungen gestellt werden, weil die
Botschaft zu Art. 33 HMG unmissverstandlich
verlangt, dass "Reisen" sowie "Einladungen" als
geldwerte Vorteile betrachtet werden mdussen,
welche die Gefahr einer nicht sachgerechten
Beeinflussung der derart bevorteilten Personen
begrinden (ziff. Il.1). Eine solche Beeinflus-
sungsgefahr ihres Verschreibungs- und Abgabe-
verhaltens muss insbesondere dann angenom-
men werden, wenn eine der nachfolgend auf-
gefuhrten Konstellationen vorliegt®:

a) Es werden bestimmte Arzneimittel der
Vorteilsgeberin oder mit ihr verbundener Un-
ternehmen erwahnt — sei es vor (bspw. im Einla-
dungsschreiben), wahrend (bspw. in Referaten)
oder nach der Veranstaltung (bspw. in Bericht-
erstattungen) oder im Zusammenhang mit In-
formationen Uber spezifische Krankheiten.

b) Die Einladung zur Teilnahme an einem
Fortbildungsangebot (wie bspw. einem Kon-
gress) wird auf diejenigen Arztinnen und Arzte
beschrankt, die auf Grund ihrer Spezialisierung
in ihrer taglichen Praxis mit dem oder den von
diesem Unternehmen hergestellten bzw. ver-
triebenen Arzneimittel(n) in Kontakt kommen.
Nicht erforderlich ist dabei, dass eines dieser
Arzneimittel vor, wahrend oder nach der Veran-
staltung ausdricklich genannt wird™.

* Es handelt sich um keine abschliessende Aufzahlung,
sondern um Beispiele aus der bisherigen Praxis der
Swissmedic zu Art. 33 HMG.

* Eine derartige Beeinflussungsgefahr kann demgegen-
Gber dann verneint werden, wenn Arztinnen und Arzte
mit eigener Praxis unabhangig von ihrer Spezialisierung
eingeladen werden, auf Kosten (vollumfanglich oder
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9) Die eingeladenen Medizinalpersonen
werden von mehr Mitarbeitenden des Pharma-
unternehmens an eine Veranstaltung begleitet,
als es aus rein organisatorischen Griinden erfor-
derlich ware: Solche Kontakte sind gemass Art. 4
Bst. h AWV als Fachwerbung zu qualifizieren.

d) Ein Pharmaunternehmen ladt Medizinal-
personen zu Veranstaltungen ein, die kurz vor
oder nach der Markteinfihrung eines neuen
Arzneimittels stattfinden, auch wenn dieses
Arzneimittel an der Veranstaltung selbst nicht
erwahnt wird.

e) Der Inhalt einer Veranstaltung (insbe-
sondere einer solchen, die von Pharmaunter-
nehmen selbst durchgefuhrt wird), ist von frag-
lichem wissenschaftlichem Wert, insbesondere
wenn davon ausgegangen werden muss, dass
deren Besuch von der jeweiligen &rztlichen
Fachgesellschaft nicht als Fortbildungs-Credit
i.S.v. Art. 7 der FMH-Fortbildungsordnung aner-
kannt warde.

f) Es wird ein Rahmenprogramm angebo-
ten, das (insbesondere im Verhéltnis zu den
Gesamtkosten) besonders umfangreich ist™.

IV.3.2. Zur Ausnahme von Art. 33 Abs. 3 Bst. a
HMG (teilweise konkretisiert durch Art. 11
Abs. 1 AWV)

Gemass Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG sind geldwer-
te Vorteile ausnahmsweise trotzdem zulassig,
wenn sie einen bloss bescheidenen Wert haben
(nachfolgend, Bst. a) und zudem fur die medizi-
nische resp. pharmazeutische Praxis von Belang
sind (nachfolgend, Bst.b). Diese Bestimmung
wurde erst in der parlamentarischen Beratung
ins Gesetz aufgenommen (Ziff. 11.2).

a) Nach dem Willen des Gesetzgebers, wie
er im Votum der Kommissionssprecherin des
Standerats seinen Ausdruck gefunden hat, soll
fur die Beurteilung der Frage, was noch als "be-
scheidener Wert" gelten kann, die Praxis des
Bundesgerichts zu den geringflgigen Vermo-
gensdelikten (Art. 172" StGB) massgebend sein.
Diese Grenze liegt bei 300 Franken pro Vorteils-
geber resp. pro Vorteilsnehmer und Jahr. Die
Analogie soll jedoch nicht gelten "fur die Einla-
dung zu Kongressen"; in diesem Fall sei viel-
mehr zu prifen, "inwieweit der Aufwand fur

teilweise) des Pharmaunternehmens ein Fortbildungsan-
gebot zu benutzen.

" Zum noch zuldssigen Verhéltnis zwischen Rahmenpro-
gramm (als "nicht notwendiger" Reprasentationsauf-
wand) einerseits und den Gesamtkosten einer Veranstal-
tung andererseits siehe nachfolgend, Ziff. IV.3.5.c.

die Gastfreundschaft vertretbar und dem

n52

Hauptzweck untergeordnet ist"™.

Dieser Wille des Gesetzgebers wurde in Art. 11
Abs. 1 AWV mit der Formulierung "in einem
vertretbaren Rahmen ... und in Bezug auf den
Hauptzweck der Veranstaltung von unterge-
ordneter Bedeutung" Gbernommen. Die Formu-
lierung in dieser Bestimmung bezieht sich aller-
dings nur auf den "Reprasentationsaufwand"
(und somit insbesondere auf allfallige Rahmen-
programme; vgl. Ziff. IV.2.1.c), nicht aber auf
samtliche (direkten und indirekten) Kosten, die
einer Medizinalperson durch den Besuch einer
wissenschaftlichen Veranstaltung entstehen
kénnen (Ziff. IV.2.1.a und b). All diesen Vortei-
len ist jedoch gemeinsam, dass sie im Sinne von
Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG "bescheiden" ("de
valeur modeste", "di piccola entita"), wenn
auch nicht im Sinne von Art. 172 StGB "gering-
fugig" ("de faible valeur", "di poco valore")
sein mussen. Was im Zusammenhang mit Fach-
veranstaltungen fur Medizinalpersonen noch als
"bescheiden" bzw. angemessen bezeichnet
werden kann, wird nachfolgend noch im Detail
zu erlautern sein (siehe Ziff. IV.3.5.a und b sowie
IV.3.6).

b) Zur Frage, wann ein bei wissenschaftli-
chen sowie Promotionsveranstaltungen gewahr-
ter (bescheidener) Vorteil fir die medizinische
oder pharmazeutische Praxis von Belang ist,
liegt kein Votum aus der parlamentarischen
Beratung vor. Konkretisiert wird diese Voraus-
setzung jedoch wiederum durch Art. 11 Abs. 1
AWV, wonach der Reprasentationsaufwand "im
Zusammenhang mit" ("dans le cadre de", "sos-
tenute in") Kongressen und Promotionsveran-
staltungen erbracht werden muss. Dieses Krite-
rium ist weniger einschrankend als dasjenige
des "Belangs" ("rapport", "legati") von Art. 33
Abs. 3 Bst. a HMG: Namentlich der Reprasenta-
tionsaufwand (bestehend aus den "notwendi-
gen" Kosten fur Reise, Unterkunft und Verpfle-
gung und dem Rahmenprogramm) ist fur die
medizinische resp. pharmazeutische Praxis nicht
direkt von Belang, steht jedoch groésstenteils
(notwendige Kosten sowie ein Teil des Rahmen-
programms) mit der Veranstaltung in einem
Zusammenhang. Wo die Grenze zu ziehen bzw.
bei welchen Rahmenprogrammen dieser Zu-
sammenhang nicht mehr gegeben ist, wird e-
benfalls noch zu erlautern sein (siehe Ziff.
IV.3.5.cund d).

52 Amtl. Bulletin, Standerat, 2000 S. 612.
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Die Ubrigen Kosten (TeilnahmegebUhren sowie
"indirekte" Kosten) sind sodann zwar im Sinne
von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG fur die medizini-
sche resp. pharmazeutische Praxis von Belang,
doch ware — mit Ausnahme der Teilnahmege-
bUhren — deren Bescheidenheit resp. Angemes-
senheit von vornherein zu verneinen, wenn sie
den Veranstaltungsteilnehmern in Form geld-
werter Vorteile erstattet wlrden (siehe nachfol-
gend, Ziff. IV.3.5.b).

9) Far alle Gbrigen Mittel und Formen der
Fortbildung von Medizinalpersonen (Ziff. 1V.2.3)
neben den Veranstaltungen (Ziff. IV.2.1 und
IV.2.2) ist die Anwendung der Ausnahmebestim-
mung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG demgegen-
Uber mit keinen besonderen Schwierigkeiten
verbunden, da der Zweck solcher geldwerter
Vorteile — die Weiter- resp. Fortbildung des Vor-
teilsempféngers - in der Regel klar erkennbar
ist, d.h. ohne weiteres beurteilt werden kann,
ob diese Vorteile einen Bezug zur medizinischen
resp. Pharmazeutischen Praxis des Vorteilsem-
pfangers aufweisen. Ist das der Fall, bleibt noch
zu prufen, ob die Summe der gewahrten Vortei-
le die Grenze des bescheidenen Werts einhalt,
welche bei 300 Franken pro Vorteilsgeber resp.
pro Vorteilsnehmer und Jahr liegt (vgl. oben,
Bst. a).

Grossere Schwierigkeiten bereiten kann die
Abgrenzung zwischen noch zuléssigen und nicht
mehr zulassigen geldwerten Vorteilen allerdings
ausserhalb der Weiter- und Fortbildung von
Medizinalpersonen (bspw. bei Wettbewerbs-
preisen sowie bei Kundengeschenken zum Jah-
reswechsel”).

IV.3.3. Interpretation durch die oben (Ziff. I.4)
genannten Erkenntnisquellen: Selbstkosten-
beitrag sowie Begrenzung des Rahmenpro-
gramms

a) Einige der oben (Ziff. 1l.4) erwéahnten
Erkenntnisquellen (private Verbandsregelungen
sowie die Empfehlung des Bundesamtes fur
Sozialversicherungen) sehen vor, dass Medizi-
nalpersonen, deren Besuch einer Fachveranstal-
tung von einem Unternehmen der Pharmain-
dustrie unterstitzt wird, zur Wahrung ihrer

% swissmedic legt das Kriterium des Bezug zur medizini-
schen resp. pharmazeutischen Praxis des Vorteilsempfan-
gers in diesen Féallen eher grosszligig aus und bejaht ei-
nen solchen Bezug bspw. bei Mineralwasser oder einem
Tischradio, nicht aber bei einem Picknick-Rucksack und
schon gar nicht bei einem "Wellness"-Wochenende (wel-
ches allenfalls der Gesundheit des beschenkten Arztes,
nicht aber derjenigen seiner Patienten zu dienen ver-
mag).
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Unabhéngigkeit einen angemessenen Kosten-
beitrag (sog. Selbstkostenbeitrag) zu leisten
haben™.

In den Empfehlungen der SAMW von 2002 wird
dieser Selbstkostenbeitrag quantifiziert auf min-
destens 500 Franken fur die Teilnahme an Ver-
anstaltungen in Europa sowie auf mindestens
1'000 Franken fur eine solche an Veranstaltun-
gen ausserhalb Europas. Im anfangs 2005 publi-
zierten Entwurf fUr eine Uberarbeitete Version
dieser — neu als "Richtlinien" bezeichneten -
Empfehlungen wird nunmehr unabhangig vom
Ort der Veranstaltung vorgesehen, dass die Kon-
gressteilnehmer die Teilnahmegeblhr sowie
mindestens die Halfte der Kosten fur Reise und
Unterkunft selber bezahlen sollen. Die Empfeh-
lung des BSV verlangt gar, dass samtliche "Auf-
wendungen fur An- und Abreise sowie Kosten
des Aufenthalts (Hotelibernachtung, Mabhlzei-
ten, sofern in TeilnahmegebUhr nicht inbegrif-
fen) von den Teilnehmenden selbst finanziert
werden" sollen; "fur nationale Tagungen soll
die Teilnahmegebihr deshalb mindestens 500
Franken pro Tag und Person, fiir internationale
Tagungen mindestens 1'000 Franken pro Tag
und Person betragen" (vgl. Ziff. 11.4.4).

b) In den SAMW-Empfehlungen wird so-
dann auch das Verhaltnis zwischen Rahmenpro-
gramm (als "nicht notwendigem" Reprasentati-
onsaufwand) und Gesamtkosten einer Veran-
staltung quantifiziert, indem den betroffenen
Kreisen nahegelegt wird, dafur zu sorgen, dass
der Anteil des Rahmenprogramms 30% der ge-
samten Zeit resp. des finanziellen Gesamtauf-
wandes nicht Ubersteigt. Im Entwurf fur die
revidierten Empfehlungen von anfangs 2005
wird dieser Anteil auf 20% reduziert. Das BSV
empfiehlt seinerseits, samtliche Kosten eines
allféalligen Rahmenprogramms den Veranstal-
tungsteilnehmern zu auferlegen.

IV.3.4. Argumente fur bzw. gegen eine restrik-
tive Auslegung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG
resp. Art. 11 Abs. 1 AWV

a) Fir eine restriktive Auslegung der Beg-
riffe des "bescheidenen Werts" (gemass Art. 33
Abs. 3 Bst. a HMG) und des "Zusammenhangs"
zwischen Repréasentationsaufwand sowie wis-
senschaftlichem Hauptweck einer Veranstaltung
(gemass Art. 11 Abs. 1 AWV) spricht ein Ver-
gleich der Medizinalpersonen mit anderen Er-
werbstatigen in freien Berufen (bspw. Anwalte
oder Ingenieure), die ebenfalls verpflichtet sind,

% S0 insbesondere der Pharmakodex 2004 in Ziff. 23.
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sich regelmassig Uber die Entwicklung ihrer
Fachgebiete zu informieren und ihr Wissen auf
den neusten Stand zu bringen, oder die zumin-
dest deshalb darauf angewiesen sind, weil sie
ansonsten Gefahr laufen wirden, qualitativ
ungenigende Arbeit zu leisten und dadurch
allenfalls schadenersatzpflichtig zu werden.
Diese anderen frei Erwerbstatigen kénnen je-
doch nicht damit rechnen, ihre Fortbildungskos-
ten von dritter Seite finanziert zu erhalten: Sie
mussen diese Kosten somit selber
(vor)finanzieren und deshalb auf die Honorare,
die sie ihren Kunden in Rechnung stellen, tber-
walzen, was die Attraktivitat der von ihnen an-
gebotenen Dienstleistungen vermindert.

Die (zumindest teilweise) Finanzierung ihrer
Fortbildungskosten stellt fur die Medizinal-
personen somit einen geldwerten Vorteil dar.
Dies gilt umso mehr, als den Arztinnen und Arz-
ten ihre "indirekten" Fortbildungskosten (fur
"Produktionsausfall"*) seit Januar 2004 durch
den Tarmed-Tarif im Umfang von 10 Arbeitsta-
gen pro Jahr abgegolten werden (Ziff. IV.1.1.¢).

b) Eine restriktive Auslegung dieser Begrif-
fe drangt sich sodann auch deswegen auf, weil
sowohl auf schweizerischer wie auf europai-
scher Ebene ein Wille der gesetzgebenden Or-
gane erkennbar ist, die geldwerten Vorteile,
welche Medizinalpersonen noch gewahrt dur-
fen, weiter einzuschrénken: Diese Absicht ergibt
sich fur die Schweiz aus den Beratungen zum
neuen Medizinalberufegesetz (MedBG), insbe-
sondere aus der Debatte im Nationalrat vom
4. Oktober 2005 zum oben erwéhnten Entwurf
von Art. 40 MedBG™.

Diese Tendenz zu einer Verscharfung der An-
forderungen an die Zulassigkeit geldwerter
Vorteile manifestiert sich auch im anfangs 2005
publizierten Entwurf fur die neu als "Richtli-
nien" bezeichneten, Uberarbeiteten Empfeh-
lungen der SAMW (Ziff. 11.4.3 und 1V.3.3).

Q) Gegen eine restriktive Auslegung dieser
Begriffe sprechen demgegeniber die folgenden
Umstande:

e Im Vergleich zu den oben erwahnten ande-
ren frei erwerbstatigen Berufsgruppen liegt
die Fortbildung der Medizinalpersonen im
allgemeinen und deren Kenntnisnahme von
neuen Arzneimitteln und Indikationen im
besonderen verstarkt im o6ffentlichen Inte-

* vgl. Ziff. IV.2.1.b.
*® Amtl. Bulletin, Nationalrat, 2005 S. 1360-1365 (vgl. auch
Ziff. IV.1.1.a).

resse. Dies findet u.a. auch darin seinen
Ausdruck, dass die Fortbildungspflicht fur
Medizinalpersonen gesetzlich vorgeschrie-
ben ist (Ziff. IV.1.1.a).

e Wie oben (Ziff. IV.1.2.b) dargelegt wurde,
bestehen fur die Pharmaunternehmen nur
eingeschrankte Méglichkeiten, Medizinal-
personen (insb. Arztinnen und Arzte) tber
neue, aber noch nicht zugelassene Arznei-
mittel resp. Indikationen und Applikationen
zu informieren. Eine dieser wenigen Mog-
lichkeiten ist die Information an Veranstal-
tungen.

e Wie ebenfalls bereits festgehalten wurde
(Ziff. IV.2.1.a), kbnnen die mit der Teilnah-
me an einer Fortbildungsveranstaltung ver-
bundenen Kosten einen namhaften Umfang
erreichen. Handelt es sich dabei um einen
Kongress einer weltumspannenden fach-
arztlichen Organisation (wie bspw. der
World Heart Federation fur Kardiologen)
kénnen diese Gesamtkosten die Schwelle
von 5'000 Franken sogar Uberschreiten. In
anderen freien Berufen sind die Fortbil-
dungsangebote weniger teuer, zumal auch
die Notwendigkeit, solche Veranstaltungen
im (ausser)europaischen Ausland zu besu-
chen, eindeutig geringer ist.

IV.3.5. Auslegung durch die Swissmedic (1):
Grundsatze

a) Der Wille des Gesetzgebers, wie er in der

Botschaft und in der parlamentarischen Bera-

tung zu Art. 33 HMG seinen Ausdruck gefunden

hat und anschliessend durch Art. 11 AWV kon-
kretisiert wurde (Ziff. Il.1. und 11.2), schliesst die

Zulassigkeit geldwerter Vorteile im Zusammen-

hang mit einer fachlichen Veranstaltung grund-

satzlich aus, sofern eine der beiden folgenden

Voraussetzungen gegeben ist:

e Die Veranstaltung dauert langer als einen
halben Tag”,

e und/oder sie ist mit einem Reprasentations-
aufwand verbunden, der das allgemein Ub-
liche Ubersteigt (d.h. eine Pausenverpfle-
gung bei Veranstaltungen von zwei- bis
vierstiindiger Dauer bzw. ein vorgadngiges
oder anschliessendes einfaches Mittag- oder
Abendessen bei einer halbtagigen Veran-
staltung).

Veranstaltungen, die langer dauern als einen
halben Tag oder einen umfangreicheren Repra-

* Dieselbe Anforderung stellt auch der Pharmakodex 2004
in Ziff. 233 auf.
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sentationsaufwand aufweisen als den soeben
beschriebenen, sind demzufolge nur dann mit
Art. 33 HMG vereinbar, wenn die eingeladenen
Medizinalpersonen einen Selbstkostenbeitrag
leisten. Leisten sie keinen solchen Beitrag, kén-
nen die ihnen gewahrten Vorteile nicht mehr im
Sinne der Ausnahmebestimmungen von Art. 33
Abs. 3 Bst. a HMG und Art. 11 Abs. 1 AWV als
"bescheiden” bzw. "in einem vertretbaren
Rahmen ... von untergeordneter Bedeutung"
liegend bezeichnet werden.

b) Die Héhe dieses Selbstkostenbeitrags ist

von verschiedenen Faktoren wie insbesondere

den folgenden abhéngig:

e Ortund Dauer der Veranstaltung;

e Inhalt der Veranstaltung;

¢ Inhalt und Umfang des "notwendigen" Rep-
rasentationsaufwandes;

e Abhéangigkeit der Veranstaltungsorganisa-
tion von den Vorteilsgebern;

e Personliche Eigenschaft der Vorteilsempfan-
ger

(vgl. zu diesen Kriterien im Detail nachfolgend,

Ziff. IV.3.6).

In Abwagung der oben (Ziff. 1V.3.4) genannten
Argumente fur bzw. gegen eine restriktive Aus-
legung von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG resp. Art.
11 AWV gelangt die Swissmedic zum Schluss,
dass von den Teilnehmenden jedoch stets ein
Selbstkostenbeitrag erhoben werden muss, wel-
cher mindestens einen Drittel (33 Prozent) der
"direkten" Kosten inkl. Teilnahmegebuhren®
und des zuldssigen Rahmenprogramms® ab-
deckt, damit deren Einladung durch eine Vor-
teilsgeberin vor Art. 33 HMG standhalt.

Ferner versteht sich von selbst, dass die den Ver-
anstaltungsteilnehmern entstehenden "indirek-
ten" Kosten (Arbeitsausfall, weiterlaufende
Betriebskosten der Praxis) nicht (zurtick)erstattet
werden dirfen®, da diese Kosten bereits durch
den Tarmed-Tarif abgegolten werden (Ziff.
IV.1.1.0).

9) Das Rahmenprogramm einer Veranstal-

tung ist nur dann mit Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG

und 11 Abs. 1 AWV vereinbar, wenn die nach-

folgenden Vorgaben kumulativ erfullt sind:

e Samtliche Elemente des Rahmenprogramms
mussen unmittelbar vor, wahrend oder un-

®vgl. Ziff. IV.2.1.a.

% vgl. Ziff. IV.2.1.c sowie gleich nachfolgend, Bst. c.

% Ebenso Ziff. 236 des Pharmakodex 2004 und der Entwurf
fur die Uberarbeiteten Empfehlungen der SAMW von
2005 (vgl. Fussnote 21).

mittelbar nach der Veranstaltung angebo-
ten werden.

e Der damit verbundene finanzielle und zeitli-
che Umfang darf 20 Prozent des entspre-
chenden Gesamtaufwands fur die Veranstal-
tung resp. ihrer Gesamtdauer_nicht Uber-
steigen®'.

e Die einzelnen Elemente des Rahmenpro-
gramms dirfen gleichzeitig angebotene Tei-
le der wissenschaftlichen Veranstaltung
nicht konkurrenzieren, soweit sie nicht von
der Kongressorganisation selbst offeriert
(und damit entweder durch die Teilnahme-
gebihr abgedeckt oder der Kongressorgani-
sation separat bezahlt) werden.

Einem Rahmenprogramm, das diese Vorausset-
zungen nicht erfullt, fehlt es im Sinne von Art.
11 Abs. 1 AWV am erforderlichen "Zusammen-
hang" ("cadre") zur Veranstaltung, und/oder es
ist "in Bezug auf den Hauptzweck der Veran-
staltung" nicht mehr ,von untergeordneter
Bedeutung" bzw. sprengt den noch zuldssigen
"vertretbaren Rahmen". Solche Rahmenpro-
gramme sind deshalb von den eingeladenen

Medizinalpersonen vollumfanglich selbst zu
bezahlen.
d) Im Zusammenhang mit dem "notwendi-

gen" Représentationsaufwand fir eine Veran-
staltung gilt es zudem noch den folgenden Um-
stdnden Rechnung zu tragen:

e Spart die Vorteilsgeberin (bspw. ein Phar-
maunternehmen) Représentationskosten
ein, indem sie bspw. von einem gulnstigen
Pauschaltarif fur eine Mindestanzahl Logier-
nachte in einem Hotel oder von einem ver-
billigten Wochenend-Flugtarif profitiert, so
kann dies zur Folge haben, dass die eingela-
denen Vorteilsnenmer (Medizinalpersonen)
langer am Ort der Veranstaltung verweilen,
als es fur die Teilnahme an dieser Veranstal-
tung notig ware. Dieser langere Aufenthalt
hat zur Folge, dass alle wahrend dieser Dau-
er erbrachten Leistungen (bspw. auch Ver-
pflegung und samtliche Rahmenprogram-
me) von den Vorteilsnehmern vollumféng-
lich selbst bezahlt werden miussen: Diese
Leistungen fallen aus dem von Art. 11 Abs. 1
AWV verlangten "Zusammenhang" zum
Hauptzweck des Aufenthalts am Veranstal-

*' Diese Prozentzahl entspricht derjenigen im Entwurf fur
die Uberarbeiteten Empfehlungen der SAMW (vgl. Fuss-
note 21).
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tungsort (Teilnahme am wissenschaftlichen
Programm) heraus®.

¢ Allfallig mitreisende Begleitpersonen haben
samtlichen Aufwand selbst zu bezahlen®
(vgl. Art. 11 Abs. 2 AWV®). Im Einzelnen
kann allerdings unklar sein, welche Kosten
auf die Medizinalperson und welche zusatz-
lich auf die Person entfallen, die sie beglei-
tet. Dies gilt insbesondere fur die Hotelkos-
ten, wenn die Medizinalperson und ihre Be-
gleitperson — was die Regel sein dUrfte — im
selben Zimmer Ubernachten, und falls da-
durch (im Unterschied zur Bewirtung) kein
Aufpreis entsteht: In diesen Fallen ware es
unangemessen, der Begleitperson Kosten
fur die Ubernachtung in Rechnung zu stel-
len. In Verwaltungsmassnahme- und -straf-
verfahren wegen moglicher Verstosse gegen
Art. 33 HMG muss der Swissmedic jedoch
stets belegt werden, dass bzw. in welchem
Umfang eine mitreisende Begleitpersonen
weniger Kosten verursacht, als es eine zu-
satzlich teilnehmende Medizinalperson tate.

IV.3.6. Auslegung durch die Swissmedic (2):
Faktoren, die einen héheren oder einen gerin-
geren Selbstkostenbeitrag bewirken kénnen

Wie oben (Ziff. IV.3.5.b) erwéhnt, gilt es noch
auf die verschiedenen Faktoren einzugehen,
welche die Héhe des notwendigen, von den Me-
dizinalpersonen selbst zu bezahlenden Selbst-
kostenbeitrags auf Uber 33 % ansteigen lassen
kénnen (nachfolgend, Bst. a bis d). Ein weiterer
Faktor kann sodann zur Folge haben, dass der
notwendige Selbstkostenbeitrag ausnahmsweise
weniger als 33 % betragt (nachfolgend, Bst. e).

% Das Gleiche gilt fur unnétig verlangerte sog. "Stop-
Overs". Ein "Stop-Over" ist eine Ubernachtung in einer
Zwischendestination; eine solche kann nétig werden,
wenn es den Teilnehmern einer Veranstaltung, die an ei-
nem weit entlegenen Ort in Ubersee stattfindet, nicht
maglich ist, diesen Ort von der Schweiz aus in einem ein-
zigen Flug oder mittels Anschlussflug (nach Umsteigen in
einem in Europa gelegenen Hub) zu erreichen. Die da-
durch entstehenden Kosten (Hotel und Verpflegung in
der Zwischendestination) sind nicht zum Rahmenpro-
gramm zu zahlen, sondern zum sog. "direkten" resp.
"notwendigen" Reprasentationsaufwand. Wird der Auf-
enthalt in der Zwischendestination jedoch ohne zwin-
genden Grund verlangert oder mit einem Rahmenpro-
gramm angereichert, so mussen die entsprechenden Kos-
ten vollumfanglich von den Teilnehmern selbst bezahlt
werden.

% Eine Ausnahme von diesem Grundsatz ware dann zu
machen, wenn die Medizinalperson infolge korperlicher
Behinderung auf eine Begleitperson angewiesen ist.

* Geldwerte Vorteile, die Begleitpersonen zugute kom-
men, sind nicht im Sinne von Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG
“fur die medizinische oder pharmazeutische Praxis von
Belang".

a) Ort und Dauer der Veranstaltung:

Veranstaltungen richten sich nach dem Einzugs-
gebiet ihres Zielpublikums. Handelt es sich um
Mitglieder einer weltumspannenden Fachorga-
nisation, liegt nahe, dass diese ihre Kongresse
auch ausserhalb Europas durchfihrt. Es kann
sich ferner auch rechtfertigen, alle Arztinnen
und Arzte, die an einer breit angelegten, zahl-
reiche Lander umfassenden Studie teilgenom-
men haben, zu einer einzigen Orientierungsver-
anstaltung einzuladen®”. Unangemessen waére
demgegentber die Durchfuhrung einer Veran-
staltung in Ubersee (bspw. in den USA), wenn
ausschliesslich (oder nahezu ausschliesslich) Arz-
tinnen und Arzte aus Europa (oder gar nur sol-
che aus der Schweiz) daran teilnehmen wiirden.
Derartige Veranstaltungen mussten zu einem
Selbstkostenbeitrag der Teilnehmer fuhren, der
deutlich Gber 33 % der Gesamtkosten liegt.

Die Swissmedic zieht fur den Vollzug von Art. 33

HMG bei Durchfuhrung internationaler Veran-

staltungen die folgenden einschlagigen Rege-

lungen aus privaten Kodizes (Ziff. 11.4.3) bei:

e die "Empfehlung Nr. 1" betr. "Veranstaltun-
gen zur Weiter- und Fortbildung" des Phar-
makodex-Sekretariats® der SGCl vom Febru-
ar 2004% sowie

e die Abschnitte 9.02 und 9.06 des EFPIA Co-
de.

b) Inhalt der Veranstaltung:

Wie aufgezeigt wurde, muss aus dem fehlenden
wissenschaftlichen Gehalt von Veranstaltungen
auf eine mogliche unzulassige Beeinflussung des
Verschreibungs- bzw. Abgabeverhaltens der
Teilnehmer geschlossen werden (Ziff. IV.3.1.e).
Je nach Ort und Dauer dieser Veranstaltung
sowie dem Umfang allfalliger Rahmenpro-
gramme kénnen solche Veranstaltungen zudem
eine Erhdhung des erforderlichen Selbstkosten-
beitrags zur Folge haben. Es gilt in diesem Zu-
sammenhang auf Art. 39 der FMH-
Standesordnung zu verweisen, wonach Fortbil-
dungsveranstaltungen "wissenschaftlich fun-
diert und kritisch sein" sollen (vgl. Ziff. 11.4.3
bzw. Fussnote 19).

%8 vgl. dazu auch nachfolgend, Ziff. IV.4.

% Das Pharmakodex-Sekretariat prift Beanstandungen,
welche Pharmaunternehmen gegen Promotionsmass-
nahmen und -materialien ihrer Konkurrenten erheben,
auf ihre Vereinbarkeit mit dem Pharmakodex 2004. Ge-
mass Ziff. 431 dieses Kodex wird das Pharmakodex-Sekre-
tariat von einer unabhéngigen Fachperson gefihrt, in
der Regel einem Arzt.

" Im Internet einsehbar unter http://www.sgci.ch -> "Positi-
onen" -> "Kodizes" -> Pharmakodex-Praxis oder direkt
Uber http://www.sgci.ch/plugin/template/sgci/*/17389.
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Q) Inhalt und Umfang des "notwendigen"
Reprasentationsaufwands:

Ein Reprasentationsaufwand, der lediglich hé-
here Komfortansprtche erfullt (bspw. fur samt-
liche Fltige in der First Class oder fur Flige von
weniger als vier Stunden in der Business Class
statt in der Economy Class, ferner fur eine Un-
terkunft in einem FUnf- statt in einem Vier-
sternhotel), kann nicht mehr als "bescheiden"
(Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG) bzw. als "in einem
vertretbaren Rahmen ... von untergeordneter
Bedeutung" liegend (Art. 11 Abs. 1 AWV) be-
zeichnet werden. Er muss demnach, im Umfang
der Differenz zum "Standardanspruch", von der
Medizinalperson, welche diesen Mehrkomfort
beansprucht bzw. ihn annimmt, vollumfanglich
selbst bezahlt werden.

d) Abhéngigkeit der Veranstaltungsorgani-
sation von den Vorteilsgebern:

Der Entwurf der Uberarbeiteten SAMW-
Empfehlungen bzw. -Richtlinien von anfangs
2005 sieht in Ziff. 2 vor, dass "die Veranstalter
und nicht die Sponsoren" das Programm von
Fortbildungsveranstaltungen (inkl. Festlegung
von Ort und Zeitpunkt) gestalten und die Refe-
renten auswahlen sollen. Das Gleiche wird auch
in Art. 39 der FMH-Standesordnung verlangt
(vgl. Ziff. 11.4.3).

Im Rahmen des Vollzugs von Art. 33 HMG kann
jedoch nicht verlangt werden, dass Veranstal-
tungen, die von Medizinalpersonen besucht
werden, véllig unabhangig von den Vorteilsge-
bern aus der Pharmaindustrie gestaltet werden:
Art. 11 Abs. 1 AWV lasst ausdricklich auch Pro-
motionsveranstaltungen zu, fur die grundsatz-
lich dieselben Anforderungen gelten wie fur
rein wissenschaftliche Veranstaltungen (vgl. Ziff.
IV.2.2). Allerdings muss bei Veranstaltungen, die
von den Vorteilsgebern selbst durchgefihrt
bzw. von ihnen massgeblich kontrolliert wer-
den, je nach Ort, Umfang und Dauer dieser Ver-
anstaltung sowie den damit verbundenen Rep-
rasentationskosten (insb. Rahmenprogrammen)
von den eingeladenen Medizinalpersonen unter
Umstanden ein hoherer als ein bloss 33%iger
Selbstkostenbeitrag verlangt werden®.

% Auch der Pharmakodex 2004 sieht in Ziff. 241 und 242
gewisse erhohte Anforderungen an Veranstaltungen vor,
die von den Unternehmen selbst durchgeftihrt werden.
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e) Personliche Eigenschaft der Vorteilsem-
pfanger: Arztinnen und Arzte in Weiterbildung

Da mit Art. 33 HMG sichergestellt werden soll,
dass Medizinalpersonen oder andere Vorteils-
nehmer Arzneimittel allein auf Grund fachlicher
(objektiver) Uberlegungen verschreiben, abge-
ben oder anwenden, mussen bei der Beurtei-
lung der Frage, ob geldwerte Vorteile gestitzt
auf die Ausnahmebestimmung von Art. 33 Abs.
3 Bst. a HMG ausnahmsweise zulassig sind, auch
deren personliche Verhaltnisse berlcksichtigt
werden. Eine Differenzierung zwischen einzel-
nen Gruppen von Vorteilsempfangern ist des-
halb angebracht, soweit es sinnvoll scheint und
die Differenzierung mit einem zumutbaren Auf-
wand vorgenommen werden kann®.

Von den oben (Ziff. 11.3) genannten Erkenntnis-
quellen privater Verbande sehen der Pharma-
kodex 2004 (in Ziff. 232) und die SAMW-
Empfehlungen von 2002 (a.a.0. S. 2170) vor,
dass von Medizinalpersonen in Weiterbildung”
"ein [angemessen] reduzierter Kostenbeitrag"
verlangt werden kann. Diese Differenzierung
zwischen selbstandigen, freiberuflichen sowie
leitenden Arztinnen und Arzten an Spitélern
einerseits und angestellten Assistenzarzten in
Weiterbildung andererseits leuchtet ein. Far
Arztinnen und Arzte in Weiterbildung geniigt
deshalb ein Kostenbeitrag von mindestens
20 Prozent, damit ihre Teilnahme an einer Ver-
anstaltung mit Art. 33 HMG vereinbar ist.

Werden alle unten aufgefuhrten Bedingungen
eingehalten, kann von der Erhebung eines
Selbstkostenbeitrags von  Assistenzarztinnen
und -arzten, die mit Unterstitzung der Pharma-
industrie Fachveranstaltungen besuchen, sogar
vollstdndig abgesehen werden:

e Der Vorteilsgeber darf die Vorteile nicht
direkt einzelnen Arztinnen und Arzten in
Weiterbildung zugehen lassen, sondern er
muss sie auf ein Konto der Institution Uber-
wiesen, bei der diese tatig sind (Universitat,
Spital), oder aber auf das Konto einer unab-
héangigen Stiftung, einer medizinischen
Fachgesellschaft oder einer &hnlichen, un-
abhangigen Organisation. Der Vorteilsgeber
darf auf dieses Konto keinen Zugriff haben.

% Es gilt an dieser Stelle jedoch erneut klarzustellen, dass
es nicht darauf ankommt, ob sich der einzelne Vorteils-
empfanger durch die erhaltenen (oder ihm bloss angebo-
tenen bzw. versprochenen) Vorteile in seinem kunftigen
Verschreibungs-, Abgabe resp. Anwendungsverhalten
beeinflusst fuhlt; entscheidend ist vielmehr, dass die Vor-
teile bei objektiver Betrachtung als geeignet erscheinen,
ihn moglicherweise zu beeinflussen (vgl. Ziff. 111.3.2.b).

" D.h. Arzte, die noch keinen Facharzttitel besitzen (vgl.
Ziff. IV.1.1).
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Ein Individualsponsoring ist demnach ausge-
schlossen.

e Die Verfligungsgewalt sowie die Kontrolle
Uber dieses Konto mussen von der betref-
fenden Institution oder von der sie beauf-
sichtigenden Behérde detailliert geregelt
werden. Insbesondere ist sicherzustellen,
dass seitens der Institution nicht dieselben
Personen Uber die Verwendung der Gelder
entscheiden, welche vom Vorteilsgeber Wa-
ren (insbesondere Arzneimittel) oder Dienst-
leistungen beziehen. Uber die Verwendung
des Kontos ist genau Buch zu fuhren; die
entsprechenden Belege sind aufzubewah-
ren.

e Der Vorteilsgeber darf keinen Einfluss neh-
men auf die Auswahl der Personen, deren
Weiterbildung durch die von ihm Gberwie-
senen Gelder (mit)finanziert werden soll,
und ebenso wenig auf die Auswahl der von
ihnen zu besuchenden Weiterbildungen. Er
darf den Kreis dieser Personen auch nicht
durch Kriterien einengen, die zur Folge hat-
ten, dass letztlich nur diejenigen Arztinnen
und Arzte von seinen Vorteilen profitieren
wirden, welche eine Ausbildung in einem
medizinischen Spezialgebiet absolvieren, in
dem vorzugsweise von ihm hergestellte o-
der vertriebene Arzneimittel zum Einsatz
gelangen”.

e Die Arztinnen und Arzte, die fur ihre Wei-
terbildung in den Genuss finanzieller Unter-
stitzung aus dem oben erwdhnten Konto
gelangen, missen das Wissen, das sie in der
entsprechenden Veranstaltung erworben
haben, evaluieren und intern weitergeben
(mittels interner Referate oder durch sog.

Transfergesprache mit ihren Kollegen
und/oder Vorgesetzten, die zu protokollie-
ren sind).

Von medizinischen Praxis-Assistentinnen”, die
zu fachlichen Weiterbildungsveranstaltungen
eingeladen werden, ist demgegeniber derselbe
Selbstkostenbeitrag zu verlangen wie von den
nicht in Weiterbildung stehenden Medizinalper-
sonen (d.h. ihren Arbeitgeberinnen bzw. Arbeit-
gebern).

7 Unzulassig ware bspw. eine Beschrankung der angebo-
tenen Vorteile (Gelder) ausschliesslich auf die Weiterbil-
dungskosten von Assistenzarztinnen und -arzten, welche
sich zur Spezialistin bzw. zum Spezialisten in Neurologie
ausbilden lassen, wenn es sich beim Vorteilsgeber um ei-
ne Herstellerin oder Lieferantin von Neuroleptica (oder
um ein(e) mit ihr verbundene(s) Person bzw. Unterneh-
men) handelt.

Die Praxis-Assistentinnen selbst gehéren nicht zum Kreis
moglicher Vorteilsnehmer gemass Art. 33 HMG (vgl. Ziff.
111.2.1.b).

72

IV.3.7. Empfehlungen

Aus den bisher von der Swissmedic gefuhrten
Verwaltungsmassnahme- und Verwaltungsstraf-
verfahren lassen sich folgende Empfehlungen
ableiten:

e Far die einzuladenden Medizinalpersonen
ist bereits bei der ersten Kontaktnahme
(Einladungsschreiben) moglichst  weitge-
hende Transparenz herzustellen, indem die
mit der Veranstaltung zusammenhangen-
den Kosten, bestehend aus den "notwendi-
gen Kosten" einerseits und die "nicht not-
wendigen" Kosten (insb. Rahmenprogram-
me) andererseits, klar und detailliert ausge-
wiesen bzw. ausgeschieden werden. Ebenso
ist der Selbstkostenbeitrag zu nennen, den
die Eingeladenen zu bezahlen haben.

e Werden Begleitpersonen miteingeladen, ist
darauf hinzuweisen, dass diese Personen
samtliche Kosten vollumfanglich selber zu
tragen haben. Es empfiehlt sich zudem, von
den Begleitpersonen zunéachst eine Anzah-
lung zu verlangen und ihnen nach dem En-
de der Veranstaltung eine individuelle
Schlussrechnung zugehen zu lassen, mit der
die Restanz eingefordert wird.

e Wird den eingeladenen Medizinalpersonen
die Wahl zwischen verschiedenen Optionen
fur die "notwendigen" Reprasentationskos-
ten (bspw. ein mogliches "Upgrading" fur
hoheren Reise- oder Aufenthaltskomfort,
Ziff. IV.3.6.c) oder zwischen verschiedenen,
unterschiedlich aufwandigen resp. unter-
schiedlich teuren Rahmenprogrammen an-
geboten, empfiehlt sich ebenfalls die Zustel-
lung einer individuellen Schlussrechung im
Anschluss an die Veranstaltung.

IV.4. Gegenleistungen, die einen geldwerten
Vorteil ausschliessen kénnen

IV.4.1. Mogliche Formen von Gegenleistungen
der Medizinalpersonen bei Fachveranstaltungen
und deren Angemessenheit

In Ziff. 111.3.1.b wurde festgehalten, dass ein
unrechtmassiger geldwerter Vorteil nach Art. 33
HMG ausgeschlossen werden kann, wenn ihm
eine angemessene (adaquate) Gegenleistung
gegenlbersteht. Eine solche Gegenleistung
kann dann vorliegen, wenn eine Medizinalper-
son das an einer Veranstaltung Gebotene nicht
lediglich "passiv" konsumiert, sondern selber
"aktiv" einen gewissen Beitrag zur (Weiter-)Ver-
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breitung medizinischen resp. pharmazeutischen
Wissens leistet.

Nicht jede Form eigener aktiver Beteiligung an
einer Veranstaltung reicht jedoch aus, um als
Gegenleistung anerkannt zu werden, die von
der Bezahlung eines Selbstkostenbeitrages be-
freit: So geniigen bspw. eine oder mehrere
Wortmeldungen in einer Fachdiskussion noch
nicht; vielmehr ist stets ein gewisser zusatzlicher
Aufwand vor und/oder nach der Veranstaltung
erforderlich, damit die betreffende Medizinal-
personen vom Verdacht befreit ist, gegen Art.
33 HMG zu verstossen, indem sie ohne eigenen
Selbstkostenbeitrag an einer umfangreichen
Fortbildungsveranstaltung teilnimmt.

Als solche Gegenleistungen, die eine Teilnahme
an einer (insb. mehrtdgigen) Fachveranstaltung
ohne eigenen Selbstkostenbeitrag rechtfertigen
kénnen, konnen insbesondere die folgenden
Tatigkeiten in Frage kommen:

a) Auftritt als Referent, sofern dafur nicht
ein unangemessen hohes Honorar bezahlt wird”
(siehe auch nachfolgend, Ziff. IV.4.2);

b) Auftritt als sog.  "Kleingruppen-
Referent" bzw. als Leiter eines Workshops im
Anschluss an eine Plenumsveranstaltung, bei
dem die Tagungssteilnehmer ihre Erfahrungen
zu den Themen der zuvor im Plenum gehalte-
nen Referate (Falle aus der eigenen Praxis, Er-
fahrungen mit Behandlungsmethoden, Heilmit-
teln und Institutionen wie Spitdlern oder Klini-
ken) gegenseitig austauschen™;

Q) wissenschaftliche Statements ("oral pre-
sentations") und sog. "poster presentations"
(Ausstellung bzw. Aushang eigener wissen-
schaftlicher Arbeitsergebnisse an Orten, die
allen Tagungsteilnehmern zugéanglich sind, so-
wie Diskussion mit ihnen);

d) Teilnahme an einer sog. "Multi-Center-
Studie"”, an die sich eine Orientierungsveranstal-
tung anschliesst, zu der die Teilnehmer (Prifarz-
tinnen und -arzte) eingeladen und an der die
Ergebnisse dieser Studie vorgestellt und disku-
tiert werden”;

"% Ebenso Ziff. 226 des Pharmakodex 2004.

™ Der Kleingruppen-Referent bzw. Workshop-Leiter bringt
diese Erfahrungen und Ansichten sowie die sich daraus
ergebenden Fragen anschliessend ins Plenum ein. Es wird
davon ausgegangen, dass die Vorbereitung einer solchen
Gruppen- resp. Diskussionsleitung in der Regel mit einem
gewissen Aufwand verbunden ist.

™ Ublicherweise wird zudem bereits die Teilnahme an ei-
ner solchen Studie finanziell entschadigt (vgl. Ziff.
IV.1.2.a). Es versteht sich dabei von selbst, dass auch diese
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e) Verfassen von Artikeln fir eine Fachzeit-
schrift im Anschluss an die Veranstaltung tber
die dort gehalten Referate und Uber die Ergeb-
nisse der daran anschliessenden Diskussion.

IV.4.2. Bezahlung von Gegenleistungen der
Medizinalpersonen

In verschiedenen Verfahren hatte bzw. hat sich
die Swissmedic mit der Frage zu beschaftigen,
unter welchen Voraussetzungen Veranstalter
(insb. Pharmaunternehmen) von den teilneh-
menden Arztinnen und Arzten nicht nur keinen
Selbstkostenbeitrag verlangen missen, sondern
ihnen zusatzlich zum Erlass des Selbstkostenbei-
trags gar eine Entschadigung fur ihre aktive
Teilnahme entrichten durfen. Eine derartige
Entschddigung von Leistungen (bspw. durch
Auskinfte auf in systematisierter Form gestellte
Fragen), ist grundsatzlich denkbar, ohne dass
dadurch gegen Art. 33 HMG verstossen wird,
sofern dabei zumindest die folgenden Anforde-
rungen eingehalten werden:

a) Die Leistung muss mit einem der Ent-
schadigung und dem erlassenen Selbstkosten-
beitrag zumindest entsprechenden Aufwand
verbunden sein, und sie darf den Teilnehmern
selbstverstandlich nicht bereits anderweitig
(bspw. durch die Veranstalterin oder die Patien-
ten resp. deren Versicherungen) vergitet wor-
den sein. Ausgeschlossen sind damit insbesonde-
re Leistungen, die im Rahmen der ordentlichen
arztlichen Tatigkeit erbracht werden (bspw.
durch Ausfullen eines Fragebogens wahrend
einer Konsultation).

b) Die Angemessenheit der Entschadigung
ergibt sich einerseits aus dem Aufwand fur den
Teilnehmer und anderseits aus dem Entschadi-
gungsansatz, der sich in einem sozial Ublichen
Rahmen bewegen muss. Als Anhaltspunkt dient
dabei der vom Tarmed-Tarif verwendete Ansatz
von 200 Franken pro Stunde.

Q) Mit Art. 33 HMG nicht vereinbar ist
schliesslich eine Entschadigung fur Aufwand,
der den Arzten selber einen direkten Nutzen
bringt. Dies hat in der Regel fur Aufwand zu
gelten, den sie sich an ihre obligatorische Wei-
ter- resp. Fortbildung anrechnen lassen kénnen
(vgl. Art. 7 der FMH-Fortbildungsordnung).

Entschadigung angemessen sein muss bzw. eine Beteili-
gung an einer Untersuchung, die nur geringen Aufwand
verursacht, nicht als Vorwand fur die Finanzierung auf-
wandiger Veranstaltungsbesuche im Ausland missbraucht
werden darf.



Brennpunkt / Actualités

V. Ausblick: Weitere Fallgruppen bzw. Pub-
likationen zu Art. 33 HMG

Als weitere Fallgruppen geldwerter Vorteile im
Sinne von Art. 33 HMG, deren Kommentierung
einer oder mehreren spateren Publikation(en)
im Swissmedic Journal zum Vorteilsverbot von
Art. 33 HMG vorbehalten bleibt, sind zu nen-
nen:

e Unterstitzung der medizinischen Forschung
durch die Pharmaindustrie (inkl. die von der
Pharmaindustrie selbst initiierte, nachtragli-
che Erfolgskontrolle ihrer zugelassenen
Arzneimittel; vgl. Ziff. V.1.2.a);

o Geschenke, insbesondere deren von Art. 33
Abs. 3 Bst. a HMG verlangter Bezug zur me-
dizinischen resp. pharmazeutischen Praxis
(inkl. Preise aus Wettbewerben, die sich an
ein medizinisches resp. pharmazeutisches
Fachpublikum richten);

e Arzneimittel-Musterpackungen (vgl. Art. 10
AWV) sowie Ubrige geldwerte Vorteile, die
bei Besuchen von Arzneimittelvertreterin-

nen und -vertretern (vgl. Art. 12 AWV) an-
geboten bzw. verlangt werden;

e Sponsoring von Tatigkeiten und Anstellun-
gen im medizinischen resp. pharmazeuti-
schen Bereich durch die Pharmaindustrie
sowie Beratungstatigkeiten medizinischer
und pharmazeutischer Fachpersonen fir
diese (insb. durch Einsitznahme in sog. "Ad-
visory Boards").

Es handelt bei diesen Fallgruppen um eine nicht
abschliessende Aufzahlung, da schon nur auf
Grund der sich standig verandernden (insbeson-
dere technischen und wirtschaftlichen) Rah-
menbedingungen deren Anpassung bzw. Erwei-
terung vorbehalten bleiben muss. Im Gbrigen
behalt sich Swissmedic vor, ihre Auslegung von
Art. 33 HMG, wie sie in der vorliegenden Publi-
kation sowie in derjenigen im Swissmedic Jour-
nal 11/2003 S. 980 ff. zur "Zulassigkeit von Ra-
batten im Rahmen von Artikel 33 Absatz 3
Buchstabe b des Heilmittelgesetzes" beschrie-
ben wurde, noch zu verfeinern bzw. zu modifi-
zieren, falls sich dies auf Grund neuer Umstande
aufdrangen sollte.
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