Vorteilsverbot bzw. Integritits- und Transparenz-
gebot fiir den Vertrieb von Arzneimitteln der
Traditionellen Chinesischen Medizin

Rechtliche Rahmenbedingungen zur Bekdmpfung der Korruption bei
Rabatten und Riickvergiitungen im TCM-Bereich

Juana Vasella *

Die Traditionelle Chinesische Medizin (TCM) ist in der Schweiz verbreitet und
beliebt. Umso mehr verwundert die Tatsache, dass bloss wenige (spezial-)
gesetzliche Regelungen fiir Alternativmedizin bestehen und sich die Juristen nur
vereinzelt mit dieser besonderen Art von asiatischen Arzneimitteln beschdiftigen.
Soweit ersichtlich, hat sich hierzulande bislang weder die Rechtsprechung noch die
Lehre mit der Frage auseinandergesetzt, ob und inwieweit das Gewdhren und An-
nehmen von geldwerten Vorteilen im TCM-Bereich untersagt ist und bestraft wer-
den kann. Ziel des vorliegenden Beitrags ist es, eine Diskussion iiber die Anwend-
barkeit des heilmittelrechtlichen Vorteilsverbotes bzw. des Integritdts- und Trans-
parenzgebots auf den Vertrieb von TCM-Arzneimitteln anzustossen.
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Ausgangslage

TCM-Arzneimittel im Schweizer
Heilmittelmarkt

Traditionelle Chinesische Medizin (TCM)
ist ein wahrer Verkaufsschlager — der
Schweizer Konsument liebt die fernostli-
che Heilkunst. Die aus fiinf Therapiefor-
men, den sog. «fiinf Sdulen der TCM»?,
bestehende Heilmethode setzt als ganz-
heitliches System u.a. auf chinesische
Arzneimittel, die hierzulande weit ver-
breitet sind und in der Bevolkerung eine
hohe Akzeptanz geniessen.2 Die nationa-
le Gesetzgebung spiegelt diese Entwick-
lung nicht wider: Der Heilmittelmarkt ist
in der Schweiz zwar stark reglementiert,
aber spezielle Regelungen in Bezug auf
den TCM-Bereich finden sich kaum.
Wenn man von dem in der Bundesver-
fassung (BV)3 verankerten hohen Stel-
lenwert der alternativen Medizin einmal
absehen mag, existieren besondere Vor-
schriften allenfalls im Hinblick auf die
Zulassung von TCM-Praparaten in der
Komplementdr- und Phytoarzneimittel-
verordnung (KPAV)4.5

Zu den fiinf therapeutischen Verfahren der TCM
zahlen neben der chinesischen Arzneimittelthe-
rapie («Krautermedizin») und der Akupunktur
inkl. der Erwdrmung von Akupunkturpunkten
(sog. Moxibustion) auch Massagetechniken (wie
Tuina), Bewegungsiibungen (wie Qigong) und ei-
ne besondere Erndhrungslehre (am Wirkprofil
der Arzneien ausgerichtete Diatetik); vgl.
Schmidt, Traditionelle Chinesische Medizin,
Hamburg 2016, Stichwort «TCM»; Porkert, Kli-
nische Chinesische Pharmakologie, Heidelberg
1978, 52.

Vgl. Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swiss-
medic), Geschéftsbericht 2016, Bern 2017, 32 (in
Bezug auf Komplementirarzneimittel im Allge-
meinen).

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft vom 18.4.1999 (SR 101).
Verordnung iiber die vereinfachte Zulassung von
Komplementir- und Phytoarzneimitteln vom
22.6.2006 (SR 812.212.24).
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Fiir rechtliche Fragen zur TCM muss da-
her regelmassig auf die allgemeinen Vor-
schriften des Heilmittel- und Gesund-
heitsrechts zuriickgegriffen werden, na-
mentlich auch im Zusammenhang mit
der Korruptionsbekampfung. Relevant
sind in diesem Kontext vor allem das
Heilmittelgesetz (HMG)¢, das Kranken-
versicherungsgesetz (KVG)7, das Medizi-
nalberufegesetz (MedBG)8 und das Straf-
gesetzbuch (StGB)9; daneben sind einige
heilmittelrechtliche Ausfiihrungsverord-
nungen wie die Arzneimittelverordnung
(VAM)1o, mehrere standes- bzw. bran-
chenrechtliche Reglemente!* und das Ob-
ligationenrecht (OR)!2 zu beachten.

Der Schweizer Heilmittelmarkt lasst sich
nach diesen Vorgaben in den Vertrieb
von Arzneimitteln und von Medizinpro-
dukten unterteilen. Die Bezeichnung
«Heilmittel» dient als Oberbegriff, der
sowohl Arzneimittel'3 als auch Medizin-

Vgl. Art. 118a BV sowie Art. 4 Abs. 1 und 3, 25—31
KPAV.

Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vom 15.12.2000 (SR 812.21).

Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung vom
18.3.1994 (SR 832.10).

Bundesgesetz iiber die universitiren Medizinal-
berufe vom 23.6.2006 (SR 811.11).
Schweizerisches Strafgesetzbuch vom 21.12.1937
(SR 311.0).

Verordnung {iber die
17.10.2001 (SR 812.212.21).
Siehe z.B. Standesordnung der Foederatio Medi-
corum Helveticorum (StandO FMH) vom
12.12.1996, Standesordnung des Schweizerischen
Apothekerverbandes (StandO pharmaSuisse) von
November 2009, Verhaltenskodex der pharma-
zeutischen  Industrie in  der  Schweiz
(Pharmakodex) vom 4.12.2003 und Verhaltens-
kodex der pharmazeutischen Industrie in der
Schweiz tiber die Zusammenarbeit mit Fachkrei-
sen und Patientenorganisationen (Pharma-
Kooperations-Kodex) vom 6.9.2013.
Bundesgesetz betreffend die Erginzung des
Schweizerischen Zivilgesetzbuches (Fiinfter Teil:
Obligationenrecht) vom 30.3.1911 (SR 220).
Unter «Arzneimittel» (auch: «Pharmazeutika»
oder «Medikamente») versteht man Produkte

Arzneimittel vom
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produkte4 umfasst (vgl. Art.2 Abs.1
lit. a HMG). Die TCM-Praparate stellen
eine besondere Form von Arzneimitteln
dar. Es handelt sich dabei um Arzneimit-
tel, die aus bestimmten (chinesischen)
pflanzlichen, tierischen oder minerali-
schen Stoffen hergestellt werden.:s TCM-
Arzneimittel konnen in verschiedenen
galenischen Formen verschrieben, abge-
geben und angewendet werden. Sie
kommen als Einzel- und Formelextrakte
sowohl in (halb-)fester als auch in fliissi-
ger Form zum Einsatz — vor allem als
Tabletten und Kapseln, Pulver und Gra-
nulate sowie Salben und Pasten, aber
auch als Sirupe, Tinkturen, Sprays und
Rohdrogen.1¢

In der Schweiz verfiigen mehr als 1'000
Unternehmen iiber eine Bewilligung der
Schweizerischen Heilmittelbehorde
(Swissmedic) fiir die Herstellung oder
Vermittlung von Arzneimitteln oder den
Umgang mit kontrollierten Substanzen.7
Sie erwirtschaften einen Umsatz von et-

chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur
medizinischen Einwirkung auf den menschlichen
oder tierischen Organismus bestimmt sind oder
angepriesen werden, insbesondere zur Erken-
nung, Verhiitung oder Behandlung von Krankhei-
ten, Verletzungen und Behinderungen, wozu auch
Blut und Blutprodukte gehoren (vgl. Art. 4 Abs. 1
lit. a HMG).

Als «Medizinprodukte» (auch: «Medical De-
vices») gelten solche Produkte, die fiir die medi-
zinische Verwendung bestimmt sind oder ange-
priesen werden und deren Hauptwirkung nicht
durch ein Arzneimittel erreicht wird, einschliess-
lich  Instrumenten, Apparaten, In-vitro-
Diagnostika, Software und anderen Gegenstin-
den oder Stoffen (vgl. Art. 4 Abs. 1lit. b HMG).
Davon sind rund 85 % pflanzlicher Herkunft, und
der Rest ist mineralischer bzw. tierischer Art; vgl.
Porkert (Fn. 1), 52.

Vgl. Porkert (Fn. 1), 52 f.

Ende 2016 lagen insgesamt 1'098 Betriebsbewil-
ligungen vor; vgl. Swissmedic, Geschiftsbericht
2016, 20. Alle Bewilligungsinhaber sind auf der
Website der Behorde offentlich einsehbar.
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wa 5.6 Mia. CHF pro Jahr8 und ca. 4 %
des Bruttoinlandprodukts (BIP)9, u.a.
mit TCM-Praparaten. Von den aktuell
fast 8'500 hierzulande zugelassenen Arz-
neimitteln zahlen iiber 1’700 zur Kom-
plementar- und Phytomedizin2°,2t wozu
insbesondere auch die TCM gehort.22
Dariiber hinaus wird eine Vielzahl an do-
kumentierten traditionellen chinesischen
Stoffen und Zubereitungen ohne Indika-
tion (d.h. Angabe eines Anwendungsge-
bietes) von Swissmedic anerkannt.23 Der
TCM-Bereich bildet damit eine wichtige
Sparte innerhalb der fiir den Standort
Schweiz volkswirtschaftlich bedeutenden
Pharmabranche.

Im Jahr 2016 betrug der Umsatz der Schweizer
Pharmaindustrie insgesamt 5'594.8 Mio. CHF
(nach Fabrikabgabepreisen); vgl. Verband der
forschenden pharmazeutischen Firmen der
Schweiz (Interpharma), Pharma-Markt Schweiz,
24. Aufl., Basel 2017, 18.

Vgl. Sprecher, Transparenz — Ein Grundprinzip
des Rechtsstaats und seine Bedeutung im Ge-
sundheitsrecht, ZSR 135 (2016) II, 139 ff., 214
Fn. 607 (fir das Jahr 2013).
«Komplementirarzneimittel» umfassen asiati-
sche, homdopathische und anthroposophische
Medikamente (vgl. Art. 4 Abs. 1 lit. a KPAV),
wihrend «Phytoarzneimittel» als Wirkstoffe aus-
schliesslich pflanzliche Stoffe oder Zubereitungen
enthalten, ohne speziellen Therapierichtungen
wie der homdopathischen oder anthroposophi-
schen Medizin zugeordnet zu sein (vgl. Art. 4
Abs. 1 lit. b KPAV); siehe auch Swissmedic, Ge-
schéftsbericht 2016, 33.

Ende 2016 waren insgesamt 8'417 Arzneimittel
zugelassen, davon 1728 Priparate der Alterna-
tivmedizin; vgl. Swissmedic, Geschéftsbericht
2016, 20. Listen samtlicher Human- und Tierarz-
neimittel mit Zulassung hat Swissmedic auf ihrer
Website veroffentlicht.

Zu dieser dogmatischen Einordnung siehe unten
Rz. 28.

Diese Stoffe und Zubereitungen werden in der
«Traditionellen Asiatischen Stoffliste» («TAS-
Liste») aufgefiihrt; siehe dazu Rz. 30.
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Kick-backs fiir Bestellung und Kauf
von TCM-Arzneimitteln

Wie beim Vertrieb von Heilmitteln im In-
und Ausland nicht uniiblich, leisten Her-
steller, Importeure und Grosshiandler
auch bei Bestellung und Kauf von TCM
haufig Rabatte, Riickvergiitungen oder
andere Formen von finanziellen bzw. ma-
teriellen Abgeltungen («Kick-backs») an
Arzte, Zahn- und Tierirzte, Apotheker,
Drogisten, Therapeuten sowie andere
Leistungserbringer24 im Gesundheitswe-
sen.

Bekannt sind etwa «Erfassungsentschd-
digungen» fiir die Online-Bestellung von
TCM-Arzneimitteln («Variante 1»): Ein
Arzt oder Therapeut verschreibt einem
Patienten ein TCM-Préaparat und ordert
es online iiber eine spezielle Software.
Bei Bestellung durch einen Arzt wird das
Medikament direkt an den Patienten ver-
sandt; bei Bestellung durch einen Thera-
peuten muss der Patient das Medika-
ment in einer Apotheke seiner Wahl ab-
holen. Die Rechnungsstellung durch den
Hersteller oder Grosshiandler erfolgt
entweder per Sofortrechnung direkt ge-
geniiber dem Patienten oder per periodi-
scher Abrechnung gegeniiber dem Arzt
bzw. Therapeuten, der seinerseits gegen-
iiber dem Patienten abrechnet. Fiir die
elektronische Bestellung wird dem Leis-
tungserbringer ein bestimmter Prozent-
satz des Warenwertes ausgezahlt.

Seltener anzutreffen sind «pauschale
Vergiitungen» oder «Zeilenhonorare»
fir das Ausstellen von Rezepten fiir

Dieser Begriff ist dem Krankenversicherungs-
recht entlehnt (vgl. Art. 35 Abs. 2 KVG) und wird
im Folgenden fiir solche Personen und Organisa-
tionen verwendet, die Arzneimittel verschreiben
oder abgeben; siehe dazu Rz. 21.

TCM-Arzneimittel («Variante 2»): So
vergiitet mancher Apotheker einen be-
stimmten Prozentsatz des verschriebe-
nen Warenwertes oder eine individuell
vereinbarte Summe pro Rezeptzeile (d.h.
pro Arzneimittel) an Arzte, wenn die Pa-
tienten ein TCM-Rezept bei ihm einlo-
sen.

Offene Rechtsfragen und
methodisches Vorgehen

Sind solche Formen der Kooperation
zwischen Pharmaunternehmen und Leis-
tungserbringern bzw. Apothekern und
Arzten bereits eine Spielart von Korrup-
tion? Grundsatzlich gilt, dass Kick-backs
im Zusammenhang mit dem Vertrieb von
Arzneimitteln gesetzlich verboten sind
und die Beteiligten behordlich bzw. ge-
richtlich sanktioniert werden konnen. In-
soweit stellt sich die fiir die Praxis be-
deutsame Frage, ob das Vorteilsverbot
(nach altem Recht) bzw. das Integritats-
und Transparenzgebot (nach neuem
Recht) im Heilmittelbereich nur Sach-
verhalte mit herkommlichen Arzneimit-
teln der Schulmedizin betrifft oder auch
Fille mit den besonderen Priaparaten der
TCM erfasst.

Eine Frage, die trotz der weiten Verbrei-
tung und grossen Beliebtheit von TCM
bis anhin nicht geklart scheint. Die Ver-
mutung liegt nahe, dass solche Fille, so-
fern sie iiberhaupt jemals Gegenstand
behordlicher Abklarungen sind, vielfach
im Vorfeld eines gerichtlichen Verfah-
rens in Zusammenarbeit mit den zustin-
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digen Verwaltungs- und Strafverfol-
gungsbehorden bereinigt werden.25

Die folgenden Ausfiithrungen sollen einen
Uberblick geben iiber das heilmittel-
rechtliche Vorteilsverbot bzw. das heil-
mittelrechtliche Integritits- und Trans-
parenzgebot und seine Geltung im TCM-
Bereich: Die einleitenden Betrachtungen
beleuchten das komplexe Regelungsge-
flecht zur Korruptionsbekampfung im
Gesundheitswesen und die anstehende
Reform des Heilmittelrechts (II). Ziel der
anschliessenden Analyse ist es, eine Dis-
kussion zu erdffnen iiber die mogliche
Anwendbarkeit der relevanten Bestim-
mungen auf den Vertrieb von TCM-
Arzneimitteln de lege lata (IIT) und de le-
ge ferenda (IV). Eine kurze Zusammen-
fassung (V.1) und praktische Handlungs-
anweisungen (V.2) runden den Beitrag
ab.

Korruptionspravention im
TCM-Bereich

Relevante Bestimmungen

Regelungen betreffend das Gewiahren
und Annehmen von geldwerten Vorteilen
im Zusammenhang mit Arzneimitteln
bzw. betreffend die aktive und passive
Privatbestechung finden sich in ver-
schiedenen Gesetzen, Verordnungen und
Reglementen aus den Gebieten des
Heilmittel- und Gesundheitsrechts sowie
im Kernstrafrecht und Obligationen-
recht. Diese Vorschriften mit unter-
schiedlichen Anwendungsbereichen und
Rechtsfolgen ergeben eine komplexe Re-

Ahnlich Gattiker, Arzt und Medizinprodukte, in:
Kuhn/Poledna (Hrsg.), Arztrecht in der Praxis,
2. Aufl., Ziirich 2007, 495 ff., 503 (zur Abgren-
zung zwischen Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten).
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26

gelungsmaterie. Die wichtigsten Bestim-
mungen sind:

e Art. 33 HMG («Versprechen und
Annehmen geldwerter Vorteile»)
bzw. Art. 55 und 56 revHMG («In-
tegritit» und  «Transparenz-
pflicht»);

e Art. 56 Abs. 3 und 4 KVG bzw. Art.
56 Abs. 3, 3bis und 4 revKVG
(«Wirtschaftlichkeit der Leistun-
gen»);

e Art. 40 MedBG («Berufspflich-
ten»);

e Art. g22ccties ynd g22novies StGB
(«Bestechen» und «Sich beste-
chen lassen»);

e Art. 400 OR («Rechenschaftsable-
gung und Herausgabe»);

e Art. 36-39 StandO FMH («Ent-
schadigung fiir die Zuweisung von
Patienten oder Patientinnen»,
«Entschadigung fiir wissenschaft-
liche Studien», «Annahme von
Geschenken» und «Fortbildungs-
veranstaltungen und Sponso-
ring»), Ziff. 4.6 lit. cund d StandO
pharmaSuisse («Werbung und
Verhalten auf dem Markt») sowie
der Pharmakodex und der Phar-
ma-Kooperations-Kodex.

Die vorliegende Untersuchung fokussiert
auf die Strafbarkeit nach den Dreh- und
Angel-Normen, dem sog. «heilmittel-
rechtlichen  Vorteilsverbot»  gemass
Art. 33 HMG bzw. dem sog. «heilmittel-
rechtlichen Integritits- und Transpa-
renzgebot» gemaiss Art. 55 f. revHMG.26
Das regulatorische Ziel dieser Bestim-
mung ist es, die Beeinflussung von Fach-
personen, die Arzneimittel verschreiben

Ausfiihrlich zu den anderen Vorgaben Vasella,
Das heilmittelrechtliche Vorteilsverbot, Ziirich
2016, 392 ff., 404 ff., 485 ff. und 536 ff. (m.w.H.).
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oder abgeben, bei ihrer therapeutischen
Entscheidung fiir oder gegen bestimmte
Medikamente durch finanzielle bzw. ma-
terielle Anreize zu unterbinden. Die Be-
handlung von Patienten soll objektiv und
unabhingig erfolgen, d.h. ausschliesslich
nach medizinisch-pharmazeutischen Ge-
sichtspunkten sowie nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik.2? Die Ver-
botsnorm verfolgt einen gesundheitspoli-
zeilichen Zweck; geschiitztes Rechtsgut
ist die 6ffentliche Gesundheit.28

Vgl. Botschaft Heilmittelgesetz (HMG) vom
1.3.1999, BBI 1999 III, 3453 ff., 3518; BGE 140 II
520, 531 E. 5.2.1; Urteil des Bundesgerichts
2P.32/2006 und 2A.56/2006 vom 16.11.2006, E.
I1.3.3; Urteil 2P.169/2006 und 2A.401/2006 vom
20.9.2007, E. I1.3.3; Urteil 2C_92/2011 vom
12.4.2012, E. 3.9.1; Urteil des Bundesverwal-
tungsgerichts C-669/2008 vom 17.12.2010, E.
4.1.2; Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swiss-
medic), Zuldssigkeit von Rabatten, Swissmedic
Journal 2003, 980 ff., 980 f., 983, 985; dass.,
Zum Verbot des Versprechens und Annehmens
geldwerter Vorteile, Swissmedic Journal 2006,
20 ff., 27; Eggenberger Stockli, Arzt und Heilmit-
tel, in: Kuhn/Poledna (Hrsg.), Arztrecht in der
Praxis, 2. Aufl., Ziirich 2007, 457 ff., 486; Fell-
mann, Arzt als Unternehmer, in: Poledna/Jacobs
(Hrsg.), Gesundheitsrecht im wettbewerblichen
Umfeld, Ziirich 2010, 135 ff., 138 Rz. 8; Saxer, in:
Jaisli/Eichenberger/Richli (Hrsg.), Heilmittelge-
setz (HMG), Basler Kommentar, Basel 2006, Art.
33 N 6, 26; Vasella (Fn. 26), 7, 63, 66.

Vgl. Urteil des Bundesgerichts 2P.32/2006 und
2A.56/2006 vom 16.11.2006, E. 11.3.3; Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-669/2008 vom
17.12.2010, E. 6.3.1; Eggenberger Stockli, Geld-
werte Vorteile von bescheidenem Wert, PharmR
2008, 457 ff., 458; Saxer, BSK HMG (Fn. 27), Art.
33 N 6; ders., Korruption im Arzneimittelhandel,
AJP 2002, 1463 ff., 1466; ders., Das Vorteilsver-
bot gemiss Art. 33 HMG, in: Eichenber-
ger/Poledna (Hrsg.), Das neue Heilmittelgesetz,
Ziirich 2004, 113 ff., 118; Richli, Regelungs-
schwerpunkte des Heilmittelgesetzes, in: Eichen-
berger/Poledna (Hrsg.), Das neue Heilmittelge-
setz, Ziirich 2004, 47 ff., 51; Vasella (Fn. 26), 66
ff., 71, 72.
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Aktuelle Revision des
Heilmittelrechts

Die Gesetzgebung zu geldwerten Vortei-
len im Zusammenhang mit dem Ver-
schreiben, Abgeben und Anwenden von
Arzneimitteln ist im Umbruch. Eine
grundlegende Reform wurde bereits im
Friihjahr 2016 vom Parlament im Rah-
men der ordentlichen Revision des Heil-
mittelgesetzes («kHMG-Revision, 2. Etap-
pe») verabschiedet.29 Die Gesetzesande-
rungen sollen durch den Bundesrat mit-
hilfe von angepassten und neuen Ausfiih-
rungsbestimmungen auf Verordnungs-
ebene prazisiert werden. Die Vernehm-
lassung zur umfassenden Revision des
Verordnungsrechts («Heilmittelverord-
nungspaket, HMV IV») lauft noch bis
Herbst 2017.3° Die neuen Regelungen
sollen voraussichtlich Anfang 2019 zu-
sammen mit dem revidierten Heilmittel-
gesetz in Kraft treten.3!

Heilmittelrechtliches
Vorteilsverbot de lege lata

Art. 33 HMG verbietet das Versprechen
und Annehmen geldwerter Vorteile.

Ein Verstoss gegen Art. 33 HMG kann
mit verwaltungsrechtlichen Massnahmen
sanktioniert werden (Art. 66 HMG). Die
strafrechtlichen Sanktionen, die der Ge-

Die Schlussabstimmung iiber das revidierte
Heilmittelgesetz (und Krankenversicherungsge-
setz) erfolgte am 18.3.2016. Die Reform beinhal-
tet auch eine Anderung von Art. 56 KVG, der um
einen Abs. 3bis erganzt wird. Siehe dazu BBI 2016,
1953 ff.

Das Vernehmlassungsverfahren wird
21.6.2017 bis 20.10.2017 durchgefiihrt.
Zum Inhalt und Zeitplan der Revision siehe die
online verfiigbaren Informationen auf der Websi-
te des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG): Das
Inkrafttreten ist fiir 1.1.2019 geplant; der definiti-
ve Termin kann erst nach Auswertung der Ver-
nehmlassungsergebnisse bestimmt werden.

vom
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setzgeber ebenfalls vorgesehen hat
(Art. 87 HMG), wurden wiahrend der
letzten Jahre in der Praxis nicht mehr
ausgesprochen, da das Bundesgericht
diese Strafbestimmung im Hinblick auf
das heilmittelrechtliche Vorteilsverbot
als zu unbestimmt bewertet hat.32

Regelungsinhalt und -umfang von Art. 33
HMG, insbesondere von Abs. 3, sind seit
dem Inkrafttreten im Jahre 2002 um-
stritten, was eine gewisse Rechtsunsi-
cherheit zur Folge hat. Die hierzu ergan-
genen  hochstrichterlichen  Urteiless
brachten zwar Klarheit in gewissen
Punkten, andere Aspekte blieben jedoch
offen. Das gab Anlass zur erwdhnten Ge-
setzesreform.

Anwendungsbereich

a) Allgemeine Auslegung

Der sachliche Anwendungsbereich be-
schrankt sich auf die Heilmittelart der
Arzneimittel im Sinne von Art. 4 Abs. 1
lit. a HMG.34 Im Bereich der Arzneimittel
gilt Art. 33 HMG grundsatzlich umfas-
send, d.h. die Verbotsnorm greift nach
ihrer jetzigen Fassung unabhingig da-
von, ob die betreffenden Medikamente
verschreibungspflichtig oder kassen-
pflichtig sind:

Die Verschreibungspflicht bildet aus te-
leologischen Griinden kein taugliches
Abgrenzungskriterium. Die Anwendbar-

Urteil des Bundesgerichts 6B_771/2011 vom
11.12.2012, E. 2.

BGE 140 II 520; Urteile des Bundesgerichts
2C_092/2011 vom 12.4.2012; 6B_771/2011 vom
11.12.2012; 2C_853/2014 und 2C_934/2014 vom
20.9.2015.

Medizinprodukte gemass Art. 4 Abs. 1 lit. b HMG
werden nicht erfasst; vgl. Vasella (Fn. 26), 75,
79 f. (m.w.H.).

19

35
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37

38

keit der Verbotsnorm zur Auflosung von
(moglichen) Interessenkonflikten kann
nicht von der Einteilung der Arzneimittel
in die fiinf Abgabekategorien A—E abge-
leitet werden. Denn diese Einordnung,
die sich an der Gefahrlichkeit der einzel-
nen Praparate orientiert, wirkt sich nur
auf die daran ankniipfende Rezeptpflicht
aus.35 Eine begriindete Ausnahme be-
steht hinsichtlich der frei verkauflichen
Medikamente der Abgabekategorie E, da
diese nicht zwingend von Fachpersonen
abgegeben werden miissen.36

Die Kassenpflicht kann ebenfalls nicht
ausschlaggebend sein fiir die Abgrenzung
des Anwendungsbereichs. Die Pflicht zur
Ubernahme der Kosten fiir ein Medika-
ment durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung wird durch die «Spe-
zialitatenliste» («SL»)37 begriindet.38

Die verschreibungspflichtigen Medikamente ge-
mass Art. 23 Abs. 1, 24 HMG werden in die Abga-
bekategorien A und B unterteilt (Art. 23 und 24
VAM); die rezeptfreien Medikamente geméss
Art. 23 Abs. 1 und 2, 25 HMG gliedern sich in die
Abgabekategorien C und D (Art. 25 und 26 VAM)
sowie E (Art. 27 VAM).

Priaparate der Kategorie E unterliegen keiner
Beratungspflicht, weshalb sie auch von medizini-
schen bzw. pharmazeutischen Laien an Endver-
braucher abgegeben werden diirfen. Nach Sinn
und Zweck von Art. 33 HMG kann das heilmittel-
rechtliche Vorteilsverbot deshalb allein auf
Pharmazeutika der Kategorien A—D anwendbar
sein; so Vasella (Fn. 26), 81 ff., 85. Diese Ausle-
gung ist umstritten: a.A. Urteil des Bundesver-
waltungsgerichts C-669/2008 vom 17.12.2010, E.
4.6.1 f.; Urteil C-1663/2007 vom 28.6.2011, E.
4.1.1; gl.M. Swissmedic, Swissmedic Journal
2006 (Fn. 27), 28 f.; Eggenberger Stockli, Rabat-
te, PharmR 2007, 393 ff., 393 Fn. 11; dies.,
PharmR 2008, 458 Fn. 13.

Die aktuelle Spezialititenliste kann auf der
Homepage des Bundesamtes fiir Gesundheit
(www.spezialitaetenliste.ch) eingesehen werden
Weiterfiihrend Eugster, Krankenversicherung, in:
Meyer (Hrsg.), Soziale Sicherheit, Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht, Bd. XIV, 3. Aufl., Basel
2016, 337 ff., N 204; Kieser, Heilmittel, in: Poled-
na/Kieser (Hrsg.), Gesundheitsrecht, Schweizeri-
sches Bundesverwaltungsrecht, Bd. VIII, Basel
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Diese Liste enthilt die zugelassenen
pharmazeutischen Spezialititen und
konfektionierten Arzneimittel in Form
von Originalpraparaten und Generika,
jeweils inklusive ihrer amtlich festgesetz-
ten Hochstpreise.39 Die Regelung der auf
SL-Arzneimittel beschrankten Kosten-
tiibernahme durch die Versicherer ver-
mag nichts dariiber auszusagen, ob fiir
das Verschreiben und Abgeben von Me-
dikamenten, die nicht auf der SL-Liste
stehen, geldwerte Vorteile gewahrt oder
angenommen werden diirfen.4© Denn es
kann nicht der Wille des Gesetzgebers
sein, dass fast zwei Drittel aller in der
Schweiz zugelassenen Arzneimittel nicht
erfasst sind.4!

Der personliche Anwendungsbereich
unterscheidet zwischen einer aktiven und
einer passiven Seite, d.h. Vorteilsgebern
und Vorteilsnehmern:

Auf der Nehmerseite bedarf es einer Be-
teiligung von verschreibungs- und/
oder abgabeberechtigten Personen oder
Organisationen. Bei den Vorteilsneh-
mern handelt sich somit um Leistungs-
erbringer im Sinne von Art. 35 Abs. 2
KVG, die beruflich bzw. gewerbsmassig

2005, 135 ff., N 4; Marcuard, Preisbildung bei
Arzneimitteln, Soziale Sicherheit 2001, 69 ff., 69 f.;
Maurer, Das neue Krankenversicherungsrecht, Ba-
sel 1996, 91; Poledna/Berger, Offentliches Ge-
sundheitsrecht, Bern 2002, N 458.

Die Grundversicherung vergiitet auch die Kosten
fiir komplementidrmedizinische Arzneimittel, die
auf der SL-Liste aufgefiithrt sind (vgl. Art.52
Abs. 11it. b KVG).

Vgl. Saxer, AJP 2002 (Fn.28), 1468; Vasella
(Fn. 26), 84 1.

Ende 2016 waren 3'237 von 8'417 zugelassenen
Arzneimitteln in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt
(nach der Zulassungsnummer von Swissmedic).
Siehe auch Interpharma, Pharma-Markt Schweiz
2016, 80 f. und 84 f., wo von 2'948 SL-
Medikamenten die Rede ist (nach der Gam-
mendefinition des BAG).
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Medikamente verordnen oder {iiberlas-
sen.42 Gemeint sind sowohl universitire
Medizinalpersonen (z.B. Arzte, Zahn-
und Tierarzte, Apotheker und Chiroprak-
toren [vgl. Art. 2 Abs. 1 MedBG]) als auch
weitere medizinische und pharmazeuti-
sche Fachpersonen (z.B. Drogisten, Heb-
ammen, Dentalhygieniker, Rettungssani-
tater und nicht-arztliche Komplement-
armediziner [vgl. Art. 2 Abs. 2 MedBG])
sowie die sie beschaftigenden Organisa-
tionen.43 Dabei spielt es im Rahmen von
Art. 33 HMG keine Rolle, ob sie im of-
fentlichen oder privaten Gesundheitswe-
sen tatig sind.

Fiir die Geberseite sieht das Gesetz keine
bestimmten Voraussetzungen vor. Als
Vorteilsgeber kommen demnach alle na-
tiirlichen und juristischen Personen in
Betracht, die den verschreibungs- und
abgabeberechtigten Personen oder Orga-
nisationen geldwerte Vorteile gewahren,
anbieten oder versprechen. Dabei bezieht
sich Art. 33 HMG aber nur auf diejenigen
Dritten in der Vertriebskette, die direkt
gegeniiber Leistungserbringern — und
nicht nur gegeniiber Konsumenten — auf-
treten.44 Diese Voraussetzung erfiillt je-
der, der im Bereich des Arzneimittelhan-
dels im weitesten Sinne tatig ist, d.h.
Medikamente vertreibt bzw. deren Ver-
trieb fordert (vgl. Art.4 Abs.1 lit.e

Saxer, AJP 2002 (Fn. 28), 1467; Vasella (Fn. 26),
871.

Vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
669/2008 vom 17.12.2010, E. 4.3.1; Schmidt,
Pharmakommunikation - Information oder
Werbung?, in: Dorr/Michel (Hrsg.), Biomedizin-
recht, Ziirich/St. Gallen 2007, 371 ff., 375; Vasella
(Fn. 26), 90 f.

Saxer, AJP 2002 (Fn. 28), 1467; Tagmann, Anrei-
ze selbstdispensierender Arzte, Vergiinstigungen
auszuhandeln, Managed Care 2004, 22 ff., 22;
Vasella (Fn. 26), 86.
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HMG). Es bedarf dariiber hinaus keiner
weitergehenden Sondereigenschaft.45

Verboten sind geldwerte Vorteile im
Arzneimittelvertrieb zu Gunsten von ver-
schreibungs- und abgabeberechtigten
Personen und Organisationen. Dieser
Begriff wird weit ausgelegt:

Als geldwerter Vorteil im Sinne von
Art. 33 HMG gilt jede Zuwendung, die
ohne tiberzeugenden Rechtsgrund oder
angemessene Gegenleistung erfolgt so-
wie eine direkte und objektiv messbare
finanzielle, wirtschaftliche oder andere
materielle Besserstellung bewirkt durch
Leistungen und Gegenstiande, fiir die
normalerweise ein Preis bezahlt wird.46
Hierbei kann es sich um Geldleistungen
oder Sachwerte, den Erlass von Schulden
oder den Verzicht auf die Geltendma-
chung von Forderungen handeln.47 Ra-
batte, Riickvergiitungen und andere
Preisreduktionen oder Abgeltungen stel-
len grundsatzlich geldwerte Vorteile im
Sinne der Norm dar.48 Ideelle bzw. im-
materielle Vorteile, wie z.B. eine berufli-
che oder gesellschaftliche Besserstellung
des Zuwendungsempfingers, werden
hingegen nicht erfasst.49

Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
669/2008 vom 17.12.2010, E. 4.2; Vasella (Fn.
26), 86.

Saxer, BSK HMG (Fn. 27), Art. 33 N 20 f.; ders.,
Vorteilsverbot (Fn. 28), 130 f.

BGE 140 II 520, 532 E. 5.2.2; Eggenberger Stock-
li, Arzt (Fn. 27), 486.

Vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
669/2008 vom 17.12.2010, E. 4.4; Eggenberger
Stockli, Arzt (Fn. 27), 486.

Eggenberger Stockli, Arzt (Fn. 27), 486; dies.,
PharmR 2008, 458; dies., Werbung fiir Heilmit-
tel, in: Poledna (Hrsg.), Gesundheit und Wer-
bung, Ziirich 2005, 61 ff., 66; FAEH, Arzneimit-
telwerbung im europiischen und schweizerischen
Recht, Freiburg i.U. 2009, 32 mit Fn. 186; Saxer,
BSK HMG (Fn. 27), Art. 33 N 20 ff.; ders., AJP
2002 (Fn. 28), 1468; Vasella (Fn. 26), 99 f.
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b) Anwendbarkeit im TCM-Bereich

Die Arzte, Therapeuten und Apotheker,
die in den Genuss der Erfassungsent-
schadigungen, pauschalen Vergiitungen
und Zeilenhonorare kommen, sind Medi-
zinalpersonen mit der Berechtigung,
Arzneimittel (abgestuft je nach Abgabe-
kategorie) an Patienten bzw. Kunden ab-
zugeben und — im Falle der Arzte — ihnen
auch zu verschreiben. Damit fallen sie in
den personlichen Anwendungsbereich
von Art. 33 HMG.

Fraglich ist, ob der sachliche Anwen-
dungsbereich von Art. 33 HMG auch im
Zusammenhang mit der Verschreibung
und Abgabe von Arzneimitteln aus dem
TCM-Bereich beriihrt ist. Behorden und
Gerichte haben sich bislang, soweit er-
sichtlich, noch nicht mit der Frage ausei-
nandergesetzt, wie TCM-Praparate im
Lichte des Art. 33 HMG zu bewerten
sind. Die konkrete rechtliche Einordnung
ist in der Praxis noch offen, wie Anfragen
beim Schweizerischen Heilmittelinstitut
(Swissmedic) und beim Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG) ergeben haben.50 Es
bleibt daher zu erortern, welche Argu-
mente fiir bzw. gegen eine Anwendbar-
keit des heilmittelrechtlichen Vorteils-
verbotes auf Arzneimittel der TCM spre-
chen.

Es kommen verschiedene Abgrenzungs-
kriterien in Betracht: (1) die Zulassung
bzw. Zulassungspflicht und (2) die Ver-
wendungsfertigkeit eines Arzneimittels.
Die Verschreibungspflicht und die Kas-
senpflicht von Medikamenten stellen
demgegeniiber keine geeigneten Unter-

Die schriftlichen Riickmeldungen datieren auf
den 6.3.2017 und 14.3.2017 (Swissmedic) sowie
auf den 16.3.2017 (BAG).
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scheidungsmerkmale dar, wie bereits
aufgezeigt wurde.5!

Vorab ist festzuhalten, dass im Hinblick
auf die Zulassungspflicht und die Ver-
wendungsfertigkeit  zwischen unter-
schiedlichen = Formen von  TCM-
Praparaten, die zu den asiatischen Arz-
neimitteln und damit zur Komplement-
armedizin gehoren (vgl. Art. 4 Abs. 1 lit. a
und 3 lit. a und b KPAV), zu differenzie-
ren ist:

Zur TCM zahlen solche Arzneimittel, die
in einer oOffentlichen Apotheke oder Spi-
talapotheke fiir eine bestimmte Person
oder einen bestimmten Personenkreis
hergestellt werden, was ad hoc (individu-
elle Bestellung) oder defekturmassig (auf
Vorrat) auf der Grundlage der Materia
Medica China und unter Verwendung be-
stimmter Pflanzen bzw. Pflanzenteile,
Pilze, Mineralien oder Tierprodukte er-
folgt (formula magistralis).5>2 Solche
TCM-Magistralrezepturen aus einzelnen
Komponenten bzw. Stoffen werden un-
terschieden in Rezepturen, d.h. Eigen-
herstellung auf individueller Basis in
Ausfiihrung einer arztlichen Verschrei-
bung oder auf Verlangen durch einen Pa-
tienten, und Defekturen, d.h. Eigenher-
stellung in Form von Mehrfachanferti-
gungen mit Lagerung kleinerer Chargen
und festgelegten Hochstmengen.53 Die
Magistralrezepturen der TCM sind zwar
verwendungsfertig, benotigen aber keine

Siehe Rz. 18 f.

Vgl. Urteil des Bundesgerichts 6B_526/2011 vom
20.3.2012, E. 1.1, 1.3.1 f.

Vgl. Urteil des Bundesgerichts 6B_526/2011 vom
20.3.2012, E. 1.1, 1.3.1 f. Zur weiteren Unter-
scheidung nach standardisierten und individuel-
len Magistralrezepturen siehe z.B.
Gloor/Thoma/Fluhr, Dermatologische Exter-
natherapie, Berlin/Heidelberg 2000, 5 ff.; Hoger,
Kinderdermatologie, 3. Aufl., Stuttgart 2011, 34.
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Zulassung von Swissmedic (vgl. Art.9
Abs. 2 lit. a HMG).54

Von den mehr als 12'000 Mitteln der Ma-
teria Medica China sind nur etwa 600 in
der «Chinesischen Pharmakopoe 2005»
(«PPRC 05») mit Monographien be-
schrieben und rund 500 regelmassig im
Einsatz.55 Dariiber hinaus listet Anhang
Nr. III zur PPRC o5 weitere 155 Mittel
auf, welche in Spezialitaten, d.h. in auf
dem Markt verfiigharen Kombinations-
und Einzelmitteln, verwendet werden.
Nur die in der PPRC 05 aufgefiihrten
Mittel bilden die Grundlage fiir die «Tra-
ditionelle Asiatische Stoffliste» («TAS-
Liste») gemass Anhang 6 zur KPAV. Die-
se Liste wird von Swissmedic veroffent-
licht und stuft die dokumentierten tradi-
tionellen asiatischen Stoffe grundsatzlich
in die Abgabekategorie C ein. Einige we-
nige Stoffe sind aus Griinden der Arz-
neimittelsicherheit in die Abgabekatego-
rie B eingeteilt;5¢ andere Stoffe fallen in
die Abgabekategorie D.57 Die auf der
TAS-Liste registrierten Mittel sind als
ganze Gebinde einzelner Komponenten

Vgl. Urteil des Bundesgerichts 6B_526/2011 vom
20.3.2012, E. 1.1, 1.3.1. Die TCM-
Magistralrezepturen unterstehen aber der Auf-
sicht des Kantonsapothekers (vgl. Art. 58 Abs. 1,
83 Abs. 1 HMG und Art. 31 Abs.1 und 2 lit.b
VAM); siehe auch BGE 140 II 520, 530 E. 5.1
(m.w.N.).

Vgl. Biihlmann, Rohdrogen, Granulate oder fliis-
sige Extrakte, Schweiz Z Ganzheitsmed 2016, 80
ff., 80.

In diesen Fillen wird meist gleichzeitig eine Aus-
nahme fiir externe oder orale Anwendungen vor-
gesehen und damit eine Einordnung in die Abga-
bekategorie C vorgenommen; vgl. Jost, Alternati-
ven zu Art. 27 HMG fiir Therapeuten, Kurzgut-
achten vom 1.12.2016, Bern 2016, 9.

Das ist der Fall, wenn sie in bereits zugelassenen
asiatischen Arzneimitteln enthalten sind und da-
von auszugehen ist, dass die abgebenden Drogis-
ten tiber die erforderlichen Kenntnisse fiir eine
sichere Empfehlung verfiigen; vgl. Jost, Kurzgut-
achten (Fn. 56), 9.
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verkehrsfihig und handelbar. Die TCM-
Spezialitdten der Chinesischen Pharma-
kopoe (d.h. nach dem Chinesischen Arz-
neibuch), welche Wirkstoffe aus dieser
Liste enthalten, miissen als verwen-
dungsfertige Komplementararzneimittel
von Swissmedic zugelassen werden; al-
lerdings geniigt ein vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren bzw. die Zulassung im
Meldeverfahren (vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. b
und 15 HMG 1.V.m. Art. 1 und 4 Abs. 1
lit. a KPAV).

Stellt man fiir den sachlichen Geltungs-
bereich von Art. 33 HMG auf die Zulas-
sung bzw. Zulassungspflicht von Medi-
kamenten ab, wiren im TCM-Bereich
nur die Spezialititen, nicht aber die Ma-
gistralrezepturen vom heilmittelrechtli-
chen Vorteilsverbot erfasst.

Fiir eine solche Auslegung liesse sich vor-
tragen, dass die Zulassung grundsatzlich
eine Voraussetzung fiir das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels ist (vgl.
Art. 9 Abs. 1 Satz 1 HMG) und die Ver-
botsnorm das lautere Verhalten von
Fachpersonen im Zusammenhang mit
dem Vertrieb von auf dem Markt erhalt-
lichen Medikamenten sicherstellen soll.
Gegen eine derart einschriankende Lesart
sprechen indes einige gewichtige Argu-
mente.

So beschrankt sich der gesamte 5. Ab-
schnitt iiber «Werbung und Preisverglei-
che» (Art. 31—-33 HMG), der auch das
Vorteilsverbot enthilt, in der Formulie-
rung nicht auf «zugelassene» Praparate,
sondern verwendet umfassend den Be-
griff «Arzneimittel». Auch in der Arz-
neimittel-Werbeverordnung (AWV)58,

Verordnung iiber die Arzneimittelwerbung vom
17.10.2001 (SR 812.212.5).
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die sich insbesondere auf Art. 31—33
HMG stiitzt (vgl. Ingress der AWV) und
ganz allgemein auf «Arzneimittel» be-
zieht, ist keine Begrenzung des Anwen-
dungsbereichs nach der Zulassungsquali-
tat von Medikamenten vorgesehen. In-
soweit ist auch auf die (weit gefasste) Le-
galdefinition in Art. 4 Abs. 1 lit. a HMG
zu verweisen. Sowohl Gesetz als auch
Ausfiihrungsverordnung differenzieren
somit in ihrem Wortlaut nicht nach den
jeweiligen Voraussetzungen fiir das In-
verkehrbringen von Arzneimitteln.

Ferner lasst sich die Systematik des
Heilmittelgesetzes gegen eine beschran-
kende Auslegung anbringen. Denn die
anderen beiden Werbebestimmungen,
Art. 31 und 32 HMG, gelten ausdriicklich
auch fiir Arzneimittel ohne Zulassung
(vgl. z.B. Art. 31 Abs. 1 lit. a HMG: «alle
Arten von Arzneimitteln»; Art. 32 Abs. 1
lit. ¢ HMG: «Arzneimittel, die in der
Schweiz nicht in Verkehr gebracht wer-
den diirfen»). Es ist nicht ersichtlich, wa-
rum der ebenfalls in den 5. Abschnitt
eingegliederte Art. 33 HMG enger ausge-
legt werden sollte.

Ausserdem stellt sich die Frage nach der
durch Art. 33 HMG bezweckten Auflo-
sung von (moglichen) Interessenkonflik-
ten fiir medizinisch-pharmazeutische
Fachpersonen bei allen Arzneimitteln,
seien sie zulassungspflichtig (vgl. Art.9
Abs. 1 HMG) oder zulassungsbefreit (vgl.
Art. 9 Abs. 2 HMG) bzw. nicht zugelassen
(vgl. z.B. Art. 20 Abs. 2 lit. b HMG). Das
Problem moglicher Interessenkollisionen
tritt bei fehlender Zulassung letztlich noch
deutlicher zu Tage, da zulassungsbefreite
bzw. nicht zugelassene Arzneimittel — an-
ders als zugelassene Arzneimittel — nicht
iiber eine Patienteninformation verfligen
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(z.B. als Faltprospekt, Booklet oder Kom-
bination von Etikette und Packungsbeila-
ge), die mnach der Arzneimittel-
Zulassungsverordnung (AMZV)59 fiir ei-
nen Marktzugang vorausgesetzt wird
(vgl. Art. 14 AMZV iV.m. Anhang 5).
Denn in jenen Fillen ist die Asymmetrie
des Wissensstandes und der Erfah-
rungswerte zwischen Fachperson und
Patient mangels Zulassung und damit
einhergehender Informationen zuhanden
der Konsumenten noch starker ausge-
pragt, so dass die Behandlung de lege ar-
tis umso mehr von den (allein sachlichen
Kriterien verpflichteten und seitens aus-
senstehender Dritter unbeeinflussten)
Therapieentscheidungen der Medizinal-
person abhingt.%© Eine Ausnahme fiir zu-
lassungsbefreite bzw. nicht zugelassene
Medikamente ist daher auch aus teleolo-
gischen Erwigungen zu verneinen.

Schliesslich lasst sich eine Einschran-
kung des sachlichen Anwendungsbe-
reichs nach der Zulassung bzw. Zulas-
sungspflicht von Arzneimitteln ebenso
wenig mit einer historischen Auslegung
anhand der Gesetzesmaterialien begriin-
den.6

Zieht man fiir die Abgrenzung des sachli-
chen Geltungsbereichs von Art. 33 HMG
stattdessen die Verwendungsfertigkeit
von Medikamenten heran, unterliegen
im TCM-Bereich sowohl die Spezialitiaten

Verordnung iiber die Anforderungen an die Zu-
lassung von Arzneimitteln vom 9.11.2001
(SR 812.212.22).

Zu diesem Informationsgefille siehe Botschaft
Anderung  Heilmittelgesetz (HMG) vom
7.11.2012, BBl 2013, 1 ff., 30, 78; Schiipbach
Eastus, Artikel 33 HMG, in: Hettich/Kohler
(Hrsg.), St. Galler Tagung zum Pharmarecht, St.
Gallen 2010, 117 ff., 147 f.; Sprecher, ZSR 135
(2016) II (Fn. 19), 199 f.; Vasella (Fn. 26), 88 f.,
566 (m.w.H.).

Vgl. Botschaft HMG, BBI 1999 III, 3518 {.
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als auch die Magistralrezepturen dem
heilmittelrechtlichen Vorteilsverbot.

Diese Auslegung gebietet der Schutz-
zweck der spezialgesetzlichen Verbots-
norm, welche die offentliche Gesundheit
bewahren soll, die auch durch verwen-
dungsfertige Arzneimittel der Alterna-
tivmedizin gefihrdet sein kann. Denn
selbst wenn ein solches Medikament
(noch) nicht zugelassen wurde bzw. nicht
zulassungspflichtig ist, aber Patienten
aufgrund der Verwendungsfertigkeit (be-
reits) damit therapiert werden bzw. (der-
einst) behandelt werden konnen, besteht
die abstrakte Gefahr, dass eine entspre-
chende Anwendung deren physische und
psychische Gesundheit beeintrachtigt.

Uberdies sprechen die Verfassungs-
grundlage (vgl. Art. 118 Abs. 1 und 2 lit. a
BV: Gesundheitsschutz) und die Zielrich-
tung (vgl. Art. 1 Abs. 2 lit. b HMG: Arz-
neimittelsicherheit und Patientenschutz)
des gesamten Heilmittelgesetzes dage-
gen, dass von Art. 33 HMG fachfremde
Einfliissse durch geldwerte Vorteile sehr
wohl im Zusammenhang mit gepriiften
und zugelassenen Arzneimitteln erfasst
sein sollen (etwa bei rezeptpflichtigen
Medikamenten der Abgabekategorien A
und B), nicht aber solche im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln, die zwar ver-
wendungsfertig sind, jedoch nicht vor-
giangig in einem Zulassungsverfahren
von Swissmedic auf Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit gepriift wurden (etwa
bei defekturmaissig hergestellten Magist-
ralrezepturen oder nicht zugelassenen
Medikamenten im Spitalbereich).

Dieses weite Verstindnis legt auch das
Vollzugsrecht zu den Art. 31—33 HMG in
der Arzneimittel-Werbeverordnung na-
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he, welche explizit die (Fach-)Werbung
fir «verwendungsfertige» Arzneimittel
regelt (vgl. Art. 1 Abs.1 AWV). Der Be-
griff der «Verwendungsfertigkeit» be-
schreibt dabei eine bestimmte Stufe der
Arzneimittelproduktion, namlich den
Abschluss der Herstellung im Sinne von
Art. 4 Abs. 1 lit. ¢ HMG. Gemeint sind
ausschliesslich Endprodukte des Herstel-
lungsprozesses und nicht blosse Rohstof-
fe, Ausgangsmaterialien, Zwischenpro-
dukte 0.4.62 Diese Bestimmung sagt hin-
gegen nichts aus iiber die unterschiedli-
chen Voraussetzungen des nachfolgen-
den Inverkehrbringens der verwen-
dungsfertigen Arzneimittel, wie sie in
Art. 9 HMG festgelegt sind (d.h. Grund-
satz der Zulassungspflicht nach Abs. 1
und Zulassungsbefreiung als Ausnahme
nach Abs. 2).63

Mit Blick auf die Ausfiihrungsverord-
nung ist sodann zu bedenken, dass es in
Art. 33 HMG ganz allgemein um Fach-
werbung fiir Arzneimittel im Sinne von
Art. 2 lit. a und ¢ AWV geht, d.h. um jeg-
liche Werbemassnahmen gegeniiber Me-
dizinalpersonen in Form von geldwerten
Vorteilen fiir das Verschreiben bzw. Ab-
geben von Medikamenten.®4 Dement-

Vgl. Botschaft HMG, BBI 1999 III, 3488, 3490
und 3495; Eggenberger Stockli, Arzneimittel-
Werbeverordnung (AWV), Stampflis Handkom-
mentar, Bern 2006, Art. 1 N 19.

Ausfiihrlich dazu Mosimann/Schott, in: Jais-
li/Eichenberger/Richli (Hrsg.), Heilmittelgesetz
(HMG), Basler Kommentar, Basel 2006, Art. 9
N 32 ff.

Zur Fachwerbung (in Abgrenzung zur Publi-
kumswerbung) siehe Eggenberger Stockli, Arzt
(Fn. 27), 482 ff.; dies., SHK AWV, Art. 2 N 40 ff,;
dies., Werbung, 65 f., 78 ff.; Eichenber-
ger/Marti/Straub, Die Regulierung der Arznei-
mittelwerbung, recht 2003, 225 ff., 232 ff., 235
ff.; Faeh, Arzneimittelwerbung, 21 f., 24 ff., 28 ff.,
34 ff.; Poledna/do Canto, Werbeverbote fiir
Heilmittel und das Auskiindigungsrecht der Arz-
te, Jusletter vom 30.1.2012, Rz. 14, 22 f{f;
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sprechend erfolgt der Gesetzesvollzug
durch die Behorden bis anhin im Hin-
blick auf alle verwendungsfertigen Arz-
neimittel, wird doch Art. 33 HMG von
Swissmedic auch auf verwendungsferti-
ge, aber zulassungsbefreite oder nicht
zugelassene Medikamente angewandt.65
Das ist etwa der Fall bei der Lieferung
von (bisher) nicht zugelassenen Arznei-
mittelmustern (vgl. Art. 4 lit.i und 10
AWYV) oder dem Sponsoring von zulas-
sungsbefreiten Arzneimitteln fiir klini-
sche Versuche (vgl. Art.9 Abs.2 lit.d
HMG).

Ergebnis: Wenngleich es keine gefestigte
Praxis zur Anwendbarkeit von Art. 33
HMG im TCM-Bereich gibt, ist davon
auszugehen, dass das Gewihren und An-
nehmen von geldwerten Vorteilen im Zu-
sammenhang mit dem Vertrieb von
TCM-Arzneimitteln behordlich und ge-
richtlich verfolgt und sanktioniert wiirde.
Solch einem restriktiven Vorgehen wire
zuzustimmen. Denn nach der hier vertre-
tenen Ansicht unterfallen verwendungs-
fertige TCM-Praparate unabhingig da-
von, ob sie zugelassen bzw. zulassungs-
pflichtig sind, dem sachlichen Anwen-
dungsbereich von Art. 33 HMG.

Der Staat ist mit Blick auf das geschiitzte
Rechtsgut der offentlichen Gesundheit
und auf die Effizienz entsprechender
Schutzmassnahmen gehalten, die Patien-
ten auch beim Verschreiben, Abgeben
und Anwenden von Arzneimitteln der Al-

Schmidt, Pharmakommunikation (Fn.43), 375
ff., 379 ff., 383 f., 389; dies., Die Abgrenzung zwi-
schen Werbung und Information im Arzneimit-
telrecht, recht 2007, 244 ff., 244 und 247; Vasella
(Fn. 26), 19, 88 f.

Vgl. Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swiss-
medic), Musterpackungen in der Fachwerbung,
Swissmedic Journal 2010, 29 ff., 30.
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ternativmedizin davor zu bewahren, dass
sich die behandelnden Fachpersonen
nicht allein von medizinisch-
pharmazeutischen Kriterien leiten lassen,
sondern in ihre Therapieentscheidungen
finanziell-materielle =~ Aspekte  (unbe-
wusst) einfliessen lassen.®¢ Ebenso wenig
vermag das Gebot der Verhaltnismassig-
keit staatlicher Eingriffe tragfahige Ar-
gumente gegen einen Einbezug von
TCM-Praparaten zu liefern, denn das
heilmittelrechtliche Vorteilsverbot beein-
trachtigt die freiheitliche Wirtschafts-
ordnung und den freien Wettbewerb
nicht.67

Daraus folgt, dass das heilmittelrechtli-
che Vorteilsverbot in der aktuellen Fas-
sung auch auf TCM-Arzneimittel anzu-
wenden ist, und zwar nicht nur auf die
(erleichtert) zugelassenen Spezialititen,
sondern auch auf die (individuell) herge-
stellten Magistralrezepturen. Dies ist in-
sofern von Bedeutung, als die TCM-
Magistralrezepturen weitaus mehr als die
600 in der PPRC 05 umschriebenen
Komponenten erfassen konnen, sondern
vielmehr eine Kombination der iiber
12’000 in der Materia Medica China be-
kannten Mittel erlauben. Fiir die Herstel-
lung und fiir die Abgabe der Magistralre-
zepturen ist ein «doppeltes» arztliches
Rezept erforderlich, was den Arzten beim
Vertrieb dieser TCM-Arzneimittel eine
Schliisselrolle zuweist — die besonders
anfallig sein kann fiir Korruption.

Fazit: Der sachliche Anwendungsbereich
von Art. 33 HMG erfasst auch alle verwen-
dungsfertigen Arzneimittel aus dem TCM-

Zum Schutzzweck der Norm siehe bereits Rz. 12
und die dort in Fn. 27 angegebenen Fundstellen.
Zur Rechtfertigung des staatlichen Eingriffs in
die Wirtschaftsfreiheit (vgl. Art. 27 BV) durch
Art. 33 HMG siehe Vasella (Fn. 26), 16 ff., 32 f.
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Bereich. Eine Ausnahme liegt — wie bei den
herkommlichen (Fertig-)Arzneimitteln der
Schulmedizin — nur bei solchen TCM-
Praparaten vor, die der Abgabekategorie E
angehoren.

Im Hinblick auf die geldwerten Vorteile
zu Gunsten der Leistungserbringer ist
nach den oben vorgestellten Fallkonstel-
lationen zu unterscheiden:

Die geldwerten Vorteile im Fall der Onli-
ne-Bestellungen bestehen in den Erfas-
sungsentschddigungen, welche die Leis-
tungserbringer prozentual je nach Wa-
renwert der verschriebenen TCM-
Arzneimittel erhalten. Solche Vergiitun-
gen stellen finanzielle Zuwendungen dar,
welche auch im TCM-Bereich grundsditz-
lich verboten sind. Denn sie sind in dem
Sinne vom Umsatz abhangig, als sie pro-
portional zur Anzahl der online bestellten
Arzneimittel anwachsen. Die sich aus
dem Geschaftsmodell ergebende enge
wirtschaftliche Beziehung zwischen dem
Abgabeverhalten der Arzte bzw. Thera-
peuten und Apotheker und der hierfiir
von ihnen bezogenen Vergiitung ist ge-
eignet, einen Anreiz flir therapiefremde
Mengenausweitungen zu setzen.®8 Solche
umsatzbezogenen Riickvergiitungen sol-
len durch Art. 33 HMG gerade unterbun-
den werden.

Fiir die Zulassigkeit ist daher ausschlag-
gebend, ob hier ein bestimmter Rechts-
grund oder eine angemessene Gegenleis-
tung vorliegt. Es ist kein gesetzlich gere-
gelter Rechtsgrund ersichtlich, aber eine
Gegenleistung konnte darin zu sehen
sein, dass die Arzte bzw. Therapeuten die
TCM-Arzneimittel beim Hersteller online
iiber eine spezielle Software bestellen.

68 Vgl. BGE 140 II 520, 532 E. 5.3.3.
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Mithilfe dieser elektronischen Rezepte
verringern sie den personellen und logis-
tischen Aufwand fiir den Produzenten im
Vergleich zu schriftlichen Bestellungen
mittels Email oder Fax. Die Erfassungs-
entschadigungen an die Leistungserbrin-
ger konnen deren Aufwand abgelten, der
bei Online-Bestellungen aufgrund der
Erfassung und Ubermittlung von Daten
sowie der Kosten fiir die spezielle Soft-
ware anfallt, sodass eine Gegenleistung
der Arzte bzw. Therapeuten bejaht wer-
den kann.

Im Einzelfall ist die rechtliche Zulassig-
keit folglich davon abhingig, ob die je-
weiligen Riickvergiitungen in Hohe eines
bestimmten Warenwertes noch das Er-
fordernis der Angemessenheit erfiillen.
Eine klare Obergrenze fiir die Abgren-
zung zwischen erlaubten und verbotenen
Zuwendungen kann mangels einer gefes-
tigten Rechtsprechung nicht genannt
werden. Erfassungsentschadigungen fiir
Online-Bestellungen diirfen aber auch im
TCM-Bereich nur sehr geringfiigig aus-
fallen.

Zu beachten ist ferner, dass das Bundes-
gericht und Swissmedic bereits entschie-
den haben, dass die Ausstellung eines
Rezepts eine medizinische Leistung dar-
stellt, welche nach dem «Tarif Médical»
(«TARMED»%9) als Teil der iiber den
Zeittarif entschiadigten Grundkonsultati-
on iiber die obligatorische Krankenversi-
cherung abgegolten wird, d.h. der Arzt
darf nicht nochmals finanziell entscha-

Die TARMED-Grundvergiitung erfolgt nach der
aufgewendeten Zeit und gilt fiir alle arztlichen
Tatigkeiten, die nicht als spezifische Tarifpositio-
nen separat im TARMED erfasst sind; vgl. BGE
140 11 520, 532 E. 5.3.2.
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digt werden.70 Etwas anderes gilt nur,
wenn anhand einer Vollkostenkalkulati-
on dargelegt werden kann, dass und in
welchem Ausmass der konkrete Aufwand
im jeweiligen Einzelfall die Abgeltung
nach TARMED {ibersteigt.”

Diese rechtliche Beurteilung fiir Arzte
lasst sich auf Apotheker und Therapeu-
ten tlibertragen, denn die Leistungen je-
ner Medizinalpersonen werden von den
Krankenversicherungen ebenfalls iiber
feste Tarife abgegolten («Tarifvertrag
LOA IV»72 und «Tarif 590»73). Auch ihre
Einzelleistungstarife beruhen auf einer
gesamtschweizerisch vereinbarten ein-

heitlichen Tarifstruktur (vgl. Art. 43
Abs. 5 KVG).
Fazit: Erfassungsentschadigungen fiir

Online-Bestellungen im TCM-Bereich
diirfen eine minimale Hohe nicht {iber-
schreiten. Dartiber hinaus muss der (nur
sehr geringe) Aufwand, der zusatzlich zu
den nach TARMED abgegoltenen Leis-
tungen entschadigt wird, ganz konkret
durch Vollkostenkalkulation nachgewie-
sen werden. Es wire darzulegen, inwie-
fern die elektronische Ausstellung eines
Rezepts gegeniiber der schriftlichen Ver-
schreibung einen Mehraufwand bedeutet
und dass dieser Mehraufwand nicht be-
reits durch den TARMED abgedeckt ist.
Ein solcher Nachweis diirfte in der Praxis
schwierig zu erbringen bzw. mit erhebli-

Vgl. BGE 140 II 520, 532 E. 5.3.1 ff.; ebenso Kie-
ser/Poledna, Grenzen finanzieller Interessen von
Medizinalpersonen, AJP 2008, 420 ff., 429 f.

Vgl. BGE 140 11 520, 532 E. 5.3.1.

Der «Tarifstruktur-Vertrag LOA IV/1 betreffend
Tarifstruktur fiir Apothekerleistungen (LOA
IV/1)» datiert auf den 1.1.2016.

Der «Tarif Nr. 590 fiir ambulante komplemen-
tarmedizinische Leistungen nach VVG» ist ab
1.1.2018 verbindlich; bis dahin gilt eine Uber-
gangsfrist, in der anderweitig aufgestellte Rech-
nungen noch toleriert werden.
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chem organisatorischen Zusatzaufwand
verbunden sein. In allen anderen Fillen
lage ein geldwerter Vorteil im Sinne von
Art. 33 HMG vor.

In der zweiten Fallkonstellation bestehen
die geldwerten Vorteile in den pauscha-
len Vergiitungen und Zeilenhonoraren,
welche die Arzte fiir das Ausstellen der
spater eingelosten Rezepte erhalten. Da-
bei ist eine mogliche Beeinflussung der
arztlichen Therapieentscheidungen und
damit eine Gefahr fiir die Patientensi-
cherheit zu gewartigen, weil die pauschal
berechneten Riickvergiitungen gewisse
Anreize zur Verordnung von TCM-
Arzneimitteln setzen.74 Dieses Anreizsys-
tem steht im Widerspruch zum Schutz-
gedanken von Art. 33 HMG und ist damit
grundsatzlich verboten.

Bei diesem Geschiftsmodell ist ebenfalls
keine gesetzliche Bestimmung ersicht-
lich, worauf sich die finanziellen Zuwen-
dungen als rechtmissig zuriickfiihren
liessen. Ebenso wenig erbringen die Arz-
te irgendwelche (wenn auch nur minima-
le) Arbeiten, die durch die Riickvergii-
tungen entlohnt wiirden, weshalb auch
kein vertragliches Austauschverhdltnis
vorliegt.

Die Rechtsprechung hat sich bereits mit
einem Zeilenhonorar in Hohe von 5 CHF
pro Zeile/Arzneimittel auseinanderge-
setzt und entschieden, dass eine solche
Zuwendung nicht angemessen ausgestal-
tet ist.75s Denn bei guter Organisation be-
notigt ein Arzt kaum mehr als eine Minu-
te fiir das Ausfiillen eines Rezepts, sodass

Kieser/Poledna, AJP 2008 (Fn. 70), 429 f.; Vasel-
la (Fn. 26), 56.

Vgl. Urteil des Bundesgerichts 2C_477/2012 vom
7.7.2014, SV D, H und J (z.T. nicht abgedruckt in
BGE 140 II 520 ff.) und E. 5.3.1 ff. und 5.3.5.
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er in dieser Zeit bspw. fiir drei Zeilen pro
Rezeptur insgesamt 15 CHF verdienen
kann.76

Abgesehen von diesen kritischen Punk-
ten handelt es sich beim Verschreiben
von Arzneimitteln um medizinische Leis-
tungen, die den Arzten bereits iiber die
TARMED-Grundvergiitung nach aufge-
wendeter Zeit abgegolten werden. Ein
davon nicht erfasster Mehraufwand
miisste konkret ausgewiesen werden.

Fazit: Bei den pauschalen Vergiitungen
in Hohe eines bestimmten Prozentsatzes
des Warenwertes oder einer vereinbarten
Summe pro Rezeptzeile handelt es sich
um geldwerte Vorteile, die gemass
Art.33 HMG auch im TCM-Bereich
grundsatzlich untersagt sind. Ein iiber-
zeugender Rechtsgrund oder eine ange-
messene Gegenleistung sind in diesen
Fallen nicht erkennbar.

Ausnahmetatbestinde

a) Allgemeine Auslegung

Art. 33 Abs. 3 HMG sieht bestimmte Tat-
bestandskonstellationen vor, in denen
das Gewahren und Annehmen von geld-
werten Vorteilen im Zusammenhang mit
dem Verschreiben und Abgeben von Arz-
neimitteln ausnahmsweise erlaubt ist.
Auslegung und Anwendung der beiden
Ausnahmetatbestiande sind umstritten.

Nach Art. 33 Abs. 3 lit. a HMG besteht
eine «partielle Bagatellausnahme»77 fir
geringwertige Vorteile:

Vgl. Kieser/Poledna, AJP 2008 (Fn.70), 429;
Vasella (Fn. 26), 56.

Vasella (Fn. 26), 104, 107 f.; siehe auch Saxer,
AJP 2002 (Fn. 28), 1471.
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Die genaue Hohe der erlaubten Zuwen-
dungen, die ein Vorteil von bescheide-
nem Wert sein miissen, hat der Gesetz-
geber nicht explizit festgelegt. Bisher
fehlt es auch, soweit ersichtlich, an ein-
schlagiger Judikatur. In der Literatur78
und in Behorden-Publikationen79 wird
die Obergrenze von 300 CHF pro Vor-
teilsgeber und Vorteilsnehmer bzw. Ge-
schiftsbeziehung sowie Jahr angegeben.
Allerdings erscheint es angebracht, bei
der Auslegung nicht von einer starren
Grenze auszugehen. Vielmehr ist die Fra-
ge nach der Erfiillung dieses Tatbe-
standsmerkmals anhand der konkreten
Umstinde des Einzelfalls zu beantwor-
ten.8c Dabei kann der Betrag von 300
CHF jedoch als Richtwert dienen.8t
Exemplarisch genannt seien kleine Wer-
begeschenke, die kostenlose einfache
Verpflegung an einer Fachveranstaltung
und sozial iibliche Priasente als Dank fiir
eine gute Zusammenarbeit oder anlass-
lich eines Betriebsjubilaums.82

Nicht jede geringwertige Zuwendung un-
terfallt dem Erlaubnistatbestand, weil
der Vorteil dariiber hinaus fiir die medi-
zinische oder pharmazeutische Praxis
von Belang sein muss. Diese Vorausset-
zung ist erfiillt, wenn ein ausreichend di-
rekter Bezug zur medizinischen oder

Eggenberger Stockli, Arzt (Fn. 27), 486; Saxer,
BSK HMG (Fn. 27), Art. 33 N 42; ders., Vorteils-
verbot (Fn. 28), 133 f.

Bundesamt fiir Sozialversicherung (BSV), Emp-
fehlung vom 21.12.2001, 2; dass., Empfehlung
vom 15.3.2002, 1; dass., Empfehlung vom
11.7.2002, 1; Swissmedic, Swissmedic Journal
2006 (Fn. 27), 37.

BGE 140 II 520, 534 E. 5.2.4; Vasella (Fn. 26),
106.

Eichenberger/Marti/Straub, recht 2003 (Fn. 64),
227; Vasella (Fn. 26), 106.

Siehe zu diesen und weiteren Beispielen: Saxer,
BSK HMG (Fn. 27), Art. 33 N 36 und 43; ders.,
AJP 2002 (Fn. 28), 1471; Vasella (Fn. 26), 106 f.
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pharmazeutischen Praxis des bevorteil-
ten Leistungserbringers besteht.83 Unzu-
lassig sind daher Zuwendungen, die al-
lein der Medizinalperson personlich zu-
gutekommen.84 Das Kriterium des Pra-
xisbezugs wird von den Behorden aller-
dings eher grossziigig ausgelegt.s5

In Art. 33 Abs. 3 lit. b HMG findet sich
die «zentrale Ausnahme»86 fiir bestimm-
te Rabatte:

Unter Rabatten versteht man Preisnach-
lasse bzw. Vergiinstigungen und andere
finanzielle Vorteile, welche im Rahmen
bestimmter Produktelieferungen auf den
iiblichen Verkaufspreis bzw. auf den je-
weiligen Rechnungsbetrag eingeraumt
werden.87 Rabatte konnen auf verschie-
dene Art und Weise vorkommen, etwa als
fixer Betrag oder Prozentsatz des Brutto-
preises.88 Man unterscheidet u.a. Men-
gen-, Barzahlungs- und Naturalrabatte
sowie Skonti.89 Das Gewidhren und An-

Vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
669/2008 vom 17.12.2010, E. 4.8.1; Urteil C-
4724/2010 vom 10.3.2014, E. 5.3.

BGE 140 II 520, 534 E. 5.2.4; Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichts C-4724/2010 vom 10.3.2014,
E. 5.3; Swissmedic, Swissmedic Journal 2006
(Fn. 27), 30.

Vgl. Swissmedic, Swissmedic Journal 2006
(Fn. 27), 38 Fn. 53 (m.w.H.), weshalb sozialada-
quate Geschenke nicht geahndet werden. Siehe
auch Eggenberger Stockli, Arzt (Fn. 27), 486;
dies., PharmR 2008, 459.

Vasella (Fn. 26), 112; siehe auch Saxer, AJP 2002
(Fn. 28), 1471; ders., BSK HMG (Fn. 27), Art. 33
N 44.

BGE 140 II 520, 534 E. 5.2.4; Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichts C-4724/2010 vom 10.3.2014,
E. 3.6.2; Swissmedic, Swissmedic Journal 2003
(Fn. 27), 981.

Swissmedic, Swissmedic Journal 2003 (Fn. 27),
981 (m.w.H.); Vasella (Fn. 26), 113.

Vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
4724/2010 vom 10.3.2014, E. 3.6.2; Eggenberger
Stockli, PharmR 2007 (Fn. 36), 394; Saxer, BSK
HMG (Fn. 27), Art. 33 N 45; Swissmedic, Swiss-
medic Journal 2003 (Fn.27), 981; Vasella
(Fn. 26), 113.
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nehmen von Rabatten ist dem Grunde
nach verboten und nur unter den engen
Voraussetzungen der Ausnahmevorschrift
zulassig.

Als handelsiiblich gelten Rabatte, wenn
sie im Rahmen von Geschiftsbeziehun-
gen zwischen Herstellern oder Lieferan-
ten von Arzneimitteln und Leistungser-
bringern wiahrend eines gewissen Zeit-
raums erfolgen, sodass die Kaufer auf
den Preisnachlass vertrauen bzw. ihn
auch fiir kiinftige Bestellungen als selbst-
verstandlich ansehen.9© Die Abnehmer
fassen darum den Nettopreis, d.h. den
Bruttopreis abziiglich des handelsiibli-
chen Rabatts, als Grundpreis auf, sodass
der Nachlass aufgrund seiner Vorherseh-
barkeit keinen Einfluss auf ihre Kaufent-
scheidung hat.9

Als betriebswirtschaftlich gerechtfertigt
werden von Swissmedic solche Rabatte
angesehen, die einem Wirtschaftsakteur
ermoglichen, sich einen bestimmten
Markt zu erschliessen bzw. sich den Be-
dingungen eines bestimmten Marktes
anzupassen oder die Wettbewerbsfahig-
keit seiner Produkte sicherzustellen.92 Es
kann sich dabei um einen ausseror-
dentlich umfangreichen Rabatt handeln,
den ein Hersteller im Rahmen der
Markteinfiihrung eines Produktes ein-
raumt, oder um einen voriibergehenden
Rabatt, der anlasslich des Auftretens ei-

Swissmedic, Swissmedic Journal 2003 (Fn. 27),
981 f.; vgl. auch Saxer, AJP 2002 (Fn. 28), 1472.
Swissmedic, Swissmedic Journal 2003 (Fn. 27),
981 f.; sieche auch Eggenberger Stockli, Werbung
(Fn. 49), 69.

Swissmedic, Swissmedic Journal 2003 (Fn. 27),
982; zustimmend Straub, Die Arzneimittelwer-
bung der Pharmaunternehmungen im regulatori-
schen Umfeld, in: Schaffhauser/Poledna (Hrsg.),
Wettbewerb im Gesundheitsrecht, St. Gallen
2004, 55 ff., 66 f.
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nes neuen Konkurrenten etabliert wird.
Demgegeniiber erkennt die Lehre nur
solche Rabatte als betriebswirtschaftlich
gerechtfertigt an, denen im weiteren Sin-
ne eine wirtschaftliche Gegenleistung des
Empfangers gegeniibersteht.93

b) Anwendbarkeit im TCM-Bereich

Es ist zu priifen, ob und wann die vorste-
hend dargestellten Ausnahmen vom
heilmittelrechtlichen Vorteilsverbot in
den Fillen der Erfassungsentschadigun-
gen sowie der pauschalen Vergiitungen
und Zeilenhonorare greifen.

Eine Ausnahme fur Vorteile von beschei-
denem Wert nach Art.33 Abs.3 lit.a
HMG liegt nicht vor:

Bei direkten Zahlungen wie den pauscha-
len Vergiitungen und Zeilenhonoraren an
Arzte, mogen sie auch im Einzelfall ge-
ringwertig ausfallen, besteht kein (direk-
ter) Bezug zur medizinischen oder thera-
peutischen Praxis der Fachperson.94 Da
fiir Rabatte und andere Preisnachlasse
mit Art. 33 Abs. 3 lit. b HMG ein eigener
Erlaubnistatbestand geschaffen wurde,
sind Zuwendungen wie die Erfassungs-
entschiadigungen zu Gunsten der ver-
schreibungs- bzw. abgabeberechtigten
Leistungserbringer ausschliesslich nach
jenen Ausnahmevoraussetzungen zu prii-
fen, und zwar unabhingig von der Hohe
der eingeraumten Vergiinstigung.95

Vgl. Eggenberger Stockli, Arzt (Fn.27), 487;
dies., Werbung, 69; Saxer, AJP 2002 (Fn. 28),
1472; ders., BSK HMG (Fn. 27), Art. 33 N 47.

Vgl. BGE 140 II 520, 534 E. 5.3.4; Saxer, BSK
HMG (Fn. 27), Art. 33 N 43.

Vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
669/2008 vom 17.12.2010, E. 4.8.1; Urteil C-
1663/2007 vom 28.6.2011, E. 4.1.2; Vasella
(Fn. 26), 110.
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Die Ausnahme fiir handelsiibliche oder
betriebswirtschaftlich  gerechtfertigte
Rabatte gemass Art. 33 Abs. 3 lit. b HMG
ist in beiden Sachverhaltsvarianten eben-
falls nicht einschldgig:

In der ersten Variante (Erfassungsent-
schadigungen) kommt die Ausnahmere-
gelung von Vornherein nur bei periodi-
schen Abrechnungen (z.B. bei monatli-
cher oder halb-/jahrlicher Abrechnung)
gegeniiber den Arzten und Therapeuten
in Betracht. Denn bei Sofortrechnungen
direkt gegeniiber den Patienten bzw. ih-
ren Versicherungen liegt kein Rabattsys-
tem vor, da ein eigentlicher Rabatt im
Sinne eines Preisnachlasses zu Gunsten
der Leistungserbringer in diesen Fallen
gar nicht vorgesehen ist.9

Bei periodischen Abrechnungen ist fiir
die rechtliche Beurteilung im Hinblick
auf die Handelsiiblichkeit von Bedeu-
tung, wie lange den Leistungserbringern
die Rabatte fiir TCM-Priaparate schon
eingeraumt werden. Denn nur wenn die-
se Preisnachliasse bereits seit einigen
Jahren die Geschiftsbeziehungen zu den
Arzten bzw. Therapeuten prigen, sodass
jene mittlerweile wie selbstverstandlich
von einem Rabatt auf TCM-Arzneimittel
ausgehen und ihre Bestellungen bei den
Herstellern nicht aufgrund der Vergiins-
tigungen tatigen, kann von Handelsiib-
lichkeit ausgegangen werden.

Im Hinblick auf die Alternative der be-
triebswirtschaftlichen Rechtfertigung
kann bei periodischen Abrechnungen
wiederum auf das Argument verwiesen
werden, dass sich der Aufwand der Arzte
bzw. Therapeuten bei der Online-
Bestellung eher gering ausnimmt. Es

96 Vgl. BGE 140 11 520, 534 E. 5.3.4.
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fehlt damit an einer angemessenen wirt-
schaftlichen Gegenleistung.

Die Ausnahmeregelung gemaiss Art. 33
Abs. 3 lit. b HMG ist in der zweiten Vari-
ante (pauschale Vergiitungen und Zei-
lenhonorare) nicht einschligig, da den
Arzten kein eigentliches Rabattsystem
mit Preisnachlassen auf Arzneimittel of-
feriert wird. Hier werden keine Rabatte
im Sinne einer Reduktion des Verkaufs-
preises bzw. des Rechnungsbetrages im
Rahmen einer bestimmten Produktelie-
ferung eingeriumt, sondern die Arzte
werden allgemein fiir das Verschreiben
von TCM-Arzneimitteln und unabhéngig
von einer bestimmten Lieferung pauschal
vergiitet. Diese pauschalen Vergilitungen
sind allein davon abhingig, ob die Rezep-
te in einer bestimmten Apotheke einge-
16st werden, stellen aber keine Preisnach-
lasse im Sinne des Ausnahmetatbestands
dar.

Heilmittelrechtliches Integritits-
und Transparenzgebot de lege
ferenda

Das heilmittelrechtliche Vorteilsverbot
wird kiinftig zwei verschiedene Einzelre-
gelungen umfassen: ein Integritdts- und
ein Transparenzgebot (Art.55 und 56
revHMG).

Verstosse konnen dereinst — abgesehen
von den weiterhin geltenden Verwal-
tungsmassnahmen (Art. 66 revHMG) —
ausdriicklich nach einem verschirften
Straftatbestand sanktioniert werden
(Art. 86 Abs. 1 lit. h und Abs. 4 sowie 87
Abs. 1 lit. h und 3 revHMG). Die derzeiti-
ge Rechtslage, wonach es laut Bundesge-
richt keine ausreichend bestimmte
Rechtsgrundlage fiir Strafmassnahmen
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gibt,9” wird damit aufgehoben. Bei Zuwi-
derhandlungen kann eine Freiheitsstrafe
bis zu drei Jahren oder eine Geldstrafe
(bei einem Verstoss gegen das Integri-
tatsgebot) bzw. eine Busse bis zu 50'000
CHF (bei einem Verstoss gegen das
Transparenzgebot) verhangt werden.

Die spezifischen Vorgaben im Heilmittel-
gesetz werden in Zukunft konkretisiert
durch verschiedene Ausfiihrungsbe-
stimmungen auf Verordnungsbasis. Von
Bedeutung sind im vorliegenden Zu-
sammenhang vor allem die neue Verord-
nung iiber die Integritit und Transpa-
renz im Heilmittelbereich (E-VITH), die
revidierte Arzneimittelverordnung (E-
revVAM) und die revidierte Komplemen-
tir- und Phytoarzneimittelverordnung
(E-revKPAV).98

Anwendungsbereich

a) Allgemeine Auslegung

Der Anwendungsbereich des neu gefass-
ten Integritdtsgebots fiir den Arzneimit-
telvertrieb wird einerseits enger und an-
dererseits weiter ausgestaltet sein als die
heutige Verbotsnorm (Art. 55 Abs. 1 rev-
HMG):

Die Vorschrift soll nur fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel gelten, d.h.
die Abgabekategorien C und D werden
nicht mehr erfasst (die Abgabekategorie
E bereits nicht nach geltendem Recht)9.
Neben dem Verschreiben und Abgeben
sollen allerdings auch das Anwenden
und Einkaufen der rezeptpflichtigen
Arzneimittel einen ausreichenden sachli-

Siehe Rz. 15.

Die Entwiirfe dieser Verordnungen sind einseh-
bar auf der in Rz. 13 (Fn. 31) genannten Website.
Zu dieser Ausnahme siehe Rz. 18 und 45.

chen Zusammenhang bilden. Zudem
werden die Vorteile kiinftig als «nicht
gebiihrend» beschrieben, so dass sie
auch ideelle bzw. immaterielle Vorteile
umfassen.

79 Dabei ist zu beriicksichtigen, dass eine

neue Einteilung der Abgabekategorien
eingefiihrt werden soll (vgl. Art. 41—44 E-
revVAM).100 Die Kategorie C wird ersatz-
los gestrichen. Die gegenwartig darin
aufgelisteten Arzneimittel sollen zum
Grossteil der Kategorie D und nur in
Ausnahmen der Kategorie B zugeteilt
werden. Demzufolge bleibt der iiberwie-
gende Teil der betreffenden Medikamen-
te rezeptfrei und damit ausserhalb des
Anwendungsbereichs von Art. 55 rev-
HMG.101

80 Der Bundesrat kann die Gebotsregelung

im neuen Verordnungsrecht auf weitere
Heilmittel ausweiten (vgl. Art. 55 Abs. 3
revHMG), also wiederum auf nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel. Die
der Vernehmlassung zugrundeliegenden
Entwiirfe sehen keine entsprechenden
Erweiterungen vor (vgl. insbesondere E-
VITH).

81 Nach derzeitigem Stand scheinen rezept-

freie Medikamente somit ausgenommen
vom Integritatsgebot. Das legt jedenfalls
der Wortlaut der neuen Bestimmung na-
he, die sich in Abs. 1 explizit auf «ver-

100 Zu den neuen Abgabekategorien siehe Bundes-

amt fiir Gesundheit (BAG), Erlduterungen zur
Arzneimittelverordnung (VAM), Bern 2017, 21 ff,;
Mathys/Sporri, Projekt HMV IV, Informations-
veranstaltung vom 6.4.2017, Bern 2017, passim;
Vasella, Anpassungen bei der Arzneimittelabga-
be, Swissblawg vom 23.4.2017, passim.

101 Vgl. Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), Erlaute-

rungen zur Verordnung iiber Integritit und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH), Bern
2017, 11.
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schreibungspflichtige» Arzneimittel be-
zieht. Dabei handelt es sich im Ergebnis
um eine abgeleitete bzw. sinngemaisse
Beschrankung des sachlichen Anwen-
dungsbereichs durch die gesetzliche Um-
schreibung des personlichen Geltungsbe-
reichs, wonach die Vorteilsnehmer neu
definiert werden als «Personen, die ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel ver-
schreiben, abgeben, anwenden oder zu
diesem Zweck einkaufen». Auch die Ge-
setzesmaterialien stellen diesbeziiglich
nur auf Medikamente der «Abgabekate-
gorien A und B; vgl. Art. 23 Abs. 1 und 24
HMG» ab,02 was ebenfalls fiir einen
Ausschluss von nicht verschreibungs-
pflichtigen Praparaten spricht. In der
parlamentarischen Debatte hiess es aus-
serdem, dass Vorteile beim Heilmitte-
leinkauf erlaubt sind, sofern sie im Zu-
sammenhang mit nicht der Verschrei-
bungspflicht unterliegenden Produkten
gewahrt bzw. angenommen werden.103
Der Bundesrat bestatigt diese Einschran-
kung in seinen Erlduterungen zum ge-
planten Ausfiihrungsrecht.104

In Zukunft wird ferner, wie zur heutigen
Rechtslage aufgezeigt,’05  (weiterhin)
nach der Verwendungsfertigkeit zu diffe-
renzieren sein. Letztlich diirften von der
Gebotsnorm nur Arzneimittel erfasst
werden, die sowohl verwendungsfertig
als auch verschreibungspflichtig sind.

Zwar fanden sich wohl auch Argumente
gegen eine Ausnahme vom Integritatsge-
bot. So liesse sich anfiihren, dass in den

102 Vg, Botschaft Anderung HMG, BBI 2013, 78 (in

Bezug auf Art. 57a E-revHMG).

103 Vgl. Berset, Anderung Heilmittelgesetz, ABl 2016

SR, 33 (in Bezug auf Art. 57a Abs. 1 E-revHMG).

104 Vgl. BAG, Erlauterungen VITH, 17. Im Ergebnis

ebenso Sprecher, ZSR 135 (2016) II (Fn. 19), 217.

105 Siehe Rz. 37 ff.
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Erlaubnistatbestinden des Abs. 2 ganz
generell von Heilmitteln die Rede ist (vgl.
lit. ¢: «Abgeltungen [...] bei Bestellungen
und Lieferungen von Heilmitteln»; lit. d:
«beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preis-
rabatte oder Riickvergilitungen»), wes-
halb auch von der Gebotsvorschrift des
Abs. 1 e contrario global alle Arzneimittel
— ungeachtet einer Verschreibungspflicht
— erfasst sein miissten. Es ist allerdings
zu vermuten, dass es sich bei dieser For-
mulierung der Erlaubnistatbestinde -
entgegen dem klaren Wortlaut der sich
allein auf rezeptpflichtige Medikamente
beschrankenden Gebotsregelung — um
ein gesetzgeberisches Versehen handelt,
das dem intensiven und kontroversen
Ringen um die konkrete Ausgestaltung
der Norm wihrend der langwierigen par-
lamentarischen Beratungen geschuldet
ist.106

Das neu eingefiihrte Transparenzgebot
enthilt eine neue Verpflichtung, die eine
Weitergabe von Vergilinstigungen in
Form jeglicher «Preisrabatte und Riick-
verglitungen» an die Patienten bzw. de-
ren Versicherungen gewdhrleisten soll
(Art. 56 Abs. 1 revHMG):

Bereits nach heutiger Rechtslage besteht
eine Weitergabepflicht. Die bevorteilten
Leistungserbringer miissen die direkten
oder indirekten Vergiinstigungen, die sie
im Rahmen einer durch die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung gedeck-
ten Behandlung erhalten, an ihre Patien-
ten bzw. deren Versicherer weitergeben
(vgl. Art. 56 Abs. 3 und 4 KVG).107

Zu diesem Gesetzgebungsverfahren siehe Vasella
(Fn. 26), 583 ff.

Mit Inkrafttreten der Reform des Heilmittel-
rechts konnen Versicherer und Leistungserbrin-
ger allerdings vereinbaren, dass die Vergiinsti-
gungen nicht vollumfianglich weitergegeben wer-
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Nach Art. 56 revHMG bestehen weitrei-
chende Dokumentations- und Offenle-
gungspflichten. Es sind samtliche beim
Heilmitteleinkauf gewahrten Preisrabatte
und Riickvergiitungen (i) in den Belegen,
Rechnungen und Geschaftsbiichern der
verkaufenden und der einkaufenden Ver-
tragspartei auszuweisen sowie (ii) den
zustandigen Behorden auf Verlangen of-
fenzulegen.

Die Bestimmung soll nach ihrem Wort-
laut fiir alle Heilmittel gelten. Fiir Arz-
neimittel (und Medizinprodukte) mit
geringem Risikopotenzial kann der Bun-
desrat verordnungsrechtliche Ausnah-
men vorsehen (vgl. Art.56 Abs.3 rev-
HMG).108

b) Anwendbarkeit im TCM-Bereich

Arzneimittel aus der Produktpalette der
Komplementar- und Phytomedizin, wozu
die TCM-Praparate auch weiterhin zih-
len (vgl. Art. 4 Abs. 4 lit. a revKPV), wer-
den als OTC09-Medikamente nach der
hier vertretenen Auffassung im Regelfall
nicht vom Integritdtsgebot erfasst sein.
Denn die verwendungsfertigen TCM-
Spezialitdten gehoren — sowohl nach ak-
tueller Einteilung (Abgabekategorie C)
als auch nach geplanter Umteilung (Ab-
gabekategorie D) — fast ausschliesslich
zu den nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln (vgl. TAS-Liste).?0 Die ge-
plante Reform diirfte fiir den Grossteil
des TCM-Bereichs insoweit eine klare

den miissen, sofern davon weniger als die Hélfte
einbehalten wird und dieser zuriickbehaltene Be-
trag nachweislich zur Verbesserung der Behand-
lungsqualitit eingesetzt wird (vgl. Art. 56 Abs. 3bis
revKVG).

108 Sjehe dazu Rz. 96.
109 Abkiirzung fiir «over the counter» (dt.: «iiber den

Ladentisch»).

110 Sjehe dazu Rz. 18, 30 und 79.
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Regelung und legislatorische Lockerung
bringen, als dass Art. 55 Abs. 1 revHMG
nach der dargelegten Einschiatzung keine
Anwendung auf rezeptfreie Arzneimittel
finden soll. Diese tatbestandliche Ein-
schrankung setzt allerdings voraus, dass
die endgiiltige Fassung des ausfiihrenden
Verordnungsrechts den sachlichen Gel-
tungsbereich der Gesetzesbestimmung
nicht auf alle Arzneimittel (oder gar alle
Heilmittel) und damit auch auf rezept-
freie Medikamente erweitert.

Fiir die wenigen TCM-Praparate, die zur
Abgabekategorie B zahlen, kann fiir die
Anwendbarkeit des Integritdtsgebots
auch nach kiinftiger Rechtslage auf die
oben gefiihrte Argumentation zu Art. 33
HMG abgestellt werden.!* Das gilt insbe-
sondere fiir die verwendungsfertigen
TCM-Magistralrezepturen, die einer
«doppelten» arztlichen Verschreibung
bediirfen, und zwar sowohl fiir die Her-
stellung als auch fiir die Abgabe (vgl.
Art. 9 Abs. 2 lit. a HMG).

TCM-Praparate sind Heilmittel mit vor-
wiegend geringem Risikopotential, wes-
halb sie von Swissmedic mehrheitlich in
die (neuen) Abgabekategorien D und E
eingeteilt werden diirften. Nachdem die
Dokumentations- und Offenlegungs-
pflichten jedoch explizit fiir samtliche
beim Heilmitteleinkauf gewahrten Preis-
rabatte und Riickvergiitungen gelten sol-
len, kommen auch fiir alle TCM-
Arzneimittel grundsatzlich keine Sonder-
regeln vom Transparenzgebot in Be-
tracht.12

Siehe dazu Rz. 26, 28 ff. und 31 ff., 37 ff. und
42 ff.

Es bestehen allerdings Ausnahmen von diesem
Gebot; siehe dazu Rz. 91 ff. und 97 ff.
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Ausnahmetatbestinde

a) Allgemeine Auslegung

Es sind bestimmte Ausnahmen vom In-
tegritdtsgebot vorgesehen, die weitere
bzw. weiter gefasste Konstellationen be-
inhalten als der heutige Ausnahmekata-
log und im Detail durch Verordnungen
des Bundesrates geregelt werden konnen.
Von Interesse sind im vorliegenden Kon-
text die folgenden Erlaubnistatbestinde
(Art. 55 Abs. 2 revHMG):

Zulassig bleiben Vorteile von bescheide-
nem Wert, die fiir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind
(lit. a).13 Darunter fallen gemaiss der
ausdriicklichen Neuregelung nur Vorteile
im Gesamtwert von hochstens 300 CHF
pro Fachperson und Jahr (vgl. Art. 3 Abs.
1 E-VITH). Sie sind fiir die medizinische
oder pharmazeutische Praxis dann von
Belang, wenn sie entweder in direktem
Zusammenhang mit der Berufsausiibung
der Fachperson stehen oder direkt der
Kundschaft der Fachperson zugutekom-
men (vgl. Art. 3 Abs. 2 E-VITH).

Zudem sollen Abgeltungen fiir Gegen-
leistungen, etwa bei der Bestellung und
Lieferung von Heilmitteln, dann nicht
vom Integritatsgebot erfasst sein, wenn
sie gleichwertig ausgestaltet sind (lit.
c¢).14 Das soll unter bestimmten Voraus-
setzungen der Fall sein (vgl. Art. 7 Abs. 1
E-VITH). Die Abgeltung muss auf einer
schriftlichen Vereinbarung basieren, die
Art und Umfang von Gegenleistung und
Abgeltung festhalt. Zulassig ist die Zu-
wendung nur fiir eine Gegenleistung, die
der Fachperson oder Organisation einen

13 Siehe dazu BAG, Erlauterungen VITH, 12 f.
14 Sjehe dazu BAG, Erlauterungen VITH, 16 f.
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115

116

zusitzlichen, tliber gesetzliche Verpflich-
tungen hinausgehenden Aufwand verur-
sacht, nicht anderweitig vergiitet wird
und der Fachperson oder Organisation
keinen direkten Nutzen bringt. Schliess-
lich haben Umfang und Aufwand der Ge-
genleistung ungefiahr dem Wert der Ab-
geltung zu entsprechen, d.h. die Leistun-
gen beider Parteien miissen nach markt-
wirtschaftlichen Kriterien in einem an-
gemessenen Verhaltnis zueinanderste-
hen.

Ebenfalls zuléssig sind kiinftig die beim
Heilmitteleinkauf gewahrten Preisrabat-
te und Riickvergiitungen, sofern sie kei-
nen Einfluss auf die Wahl der Behand-
lung haben (lit. d).»»s Davon soll dann
auszugehen sein, wenn sie den Patienten
bzw. Konsumenten direkt oder indirekt
zugutekommen (vgl. Art.8 Abs.1 E-
VITH).

Ferner sind Ausnahmen vom Transpa-
renzgebot fiir Heilmittel mit geringem
Risikopotenzial geplant, fiir die eine Ne-
gativliste erstellt wurde (Art. 56 Abs. 3
revHMG):

Einen Dispens von den Dokumentations-
und Offenlegungspflichten hat der Bun-
desrat verordnungsrechtlich u.a. fiir den
Einkauf von frei verkduflichen Arznei-
mitteln vorgesehen (vgl. Art. 10 Abs. 2 E-
VITH). Damit wird das neue Transpa-
renzgebot zwar grundsitzlich auch re-
zeptfreie Medikamente erfassen, aber —
nach dem revidierten Heilmittelrecht
ausdriicklich — nicht diejenigen der Ab-
gabekategorie E.116

Siehe dazu BAG, Erlauterungen VITH, 17 f.
Zu den Abgabekategorien siehe Rz. 18 (mit

Fn. 35).
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b) Anwendbarkeit im TCM-Bereich

Nachdem keine besonderen Ausnah-
meregelungen fiir TCM-Arzneimittel zu
erwarten sind, gelten im Hinblick auf das
Integritdtsgebot die allgemeinen Er-
laubnistatbestande:

Fiir die Vorteile von bescheidenem Wert
kann auf die Erlauterungen zur gelten-
den Rechtslage verwiesen werden,!7 da
im Wesentlichen einfach die in der bishe-
rigen Praxis herausgearbeiteten Kriterien
kodifiziert werden.:8

Was die Abgeltungen fiir Gegenleistun-
gen betrifft, wird im konkreten Einzelfall
zu entscheiden sein, ob die jeweiligen
Vorteile gleichwertig sind. In Betracht
kommt die Ausnahme nur bei Variante 1
(Erfassungsentschadigungen), da es bei
Variante 2 (pauschale Vergiitungen und
Zeilenhonorare) bereits an einer Gegen-
leistung fehlt. Im Lichte der Ausfiihrun-
gen zum heutigen Recht ist insbesondere
kritisch zu priifen, ob durch die Online-
Bestellungen von TCM-Praparaten mit-
tels spezieller Software tatsichlich ein
iiber die gesetzlichen Pflichten hinausge-
hender Aufwand entsteht, der nicht an-
derweitig (z.B. iiber den TARMED) ver-
giitet wird und in einem angemessenen
Verhiltnis zur Gegenleistung steht. In
den Gesetzesmaterialien findet sich der
Hinweis, dass es sich bei der Ubermitt-
lung von arztlichen Rezepten auf elekt-
ronischem Weg um einen Aufwand hand-
le, der den Fachpersonen oder Organisa-
tionen aufgrund der Vereinfachung von
Arbeitsabldufen selbst einen direkten
Nutzen bringe und deshalb nicht ent-
schadigt werden diirfe. 19

17 Sjehe Rz. 59 ff.
u8 Vgl. BAG, Erlauterungen VITH, 12 (m.w.H.).
19 Vgl. BAG, Erlduterungen VITH, 16.

100 Fhenfalls mit Bedacht wird man Falle

101

o2

von Preisrabatten oder Riickvergiitun-
gen bewerten miissen, denn es sind bei
den oben vorgestellten Varianten kaum
Konstellationen denkbar, in denen nicht
mindestens die Gefahr einer Einfluss-
nahme auf die Wahl der jeweiligen Be-
handlung besteht. Denn diese Zahlungen
konnen (jedenfalls unbewusst) auf die
medizinisch-pharmazeutische Fachper-
son einwirken und ihre Entscheidung fiir
bestimmte TCM-Praparate beeinflussen,
ohne dass die Kick-backs der Hersteller
den Patienten und Kunden der bevorteil-
ten Leistungserbringer direkt oder indi-
rekt zugutekommen. Vielmehr erlangen
die Leistungserbringer selbst einen un-
mittelbaren Vermogensvorteil, der auf
ihren Therapieentscheid einwirken konn-
te.120

Hinsichtlich des Transparenzgebots ist
beim Vertrieb von TCM-Arzneimitteln,
die neu ganz liberwiegend in die Abgabe-
kategorien D und E eingestuft werden, zu
differenzieren:

Auch bei den im TCM-Bereich gezahlten
Erfassungsentschadigungen bzw. pau-
schalen Vergiitungen und Zeilenhonora-
ren werden kiinftig in aller Regel Doku-
mentations- und Transparenzpflichten
einzuhalten sein; nur die frei verkaufli-
chen TCM-Praparate werden nicht vom
Transparenzgebot erfasst sein.

120 Vgl, BAG, Erlauterungen VITH, 17.
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Juana Vasella, Vorteilsverbot fiir den Vertrieb von Arzneimitteln der Chinesischen Medizin

Schlussfolgerungen
Zusammenfassung der Ergebnisse

a) Geltendes Recht

Das heilmittelrechtliche Vorteilsverbot
(Art. 33 HMG) gilt fiir alle verwendungs-
fertigen Arzneimittel, unabhangig davon,
ob sie zugelassen bzw. zulassungspflich-
tig, verschreibungspflichtig oder kassen-
pflichtig sind. Die Verbotsnorm erfasst
daher auch TCM-Prdparate in verwen-
dungsfertiger Form, und zwar sowohl
TCM-Spezialititen als auch TCM-
Magistralrezepturen. Ausnahmen beste-
hen lediglich fiir rezeptfreie Medikamen-
te der Abgabekategorie E.

b) Kiinftiges Recht

Medikamente der TCM sind im Regelfall
nicht rezeptpflichtig und werden nach
neuem Recht ganz iiberwiegend zur Ab-
gabekategorie D zdhlen. Deshalb ist das
nur fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel geltende Integritdtsgebot (Art. 55
revHMG) auf TCM-Prdparate nicht an-
wendbar.

Das Transparenzgebot (Art. 56 revHMG)
wird hingegen den Vertrieb samtlicher
Heilmittel erfassen, weshalb die neue
Regelung auch fiir den TCM-Bereich
greift. Eine Ausnahme soll fiir die frei
verkauflichen Arzneimittel der Abgabe-
kategorie E gelten.

. Handlungsempfehlungen fiir die

Praxis

Die aufgezeigten (aktuellen und kiinfti-
gen) rechtlichen Risiken, die beim Ver-
trieb von TCM-Arzneimitteln im Hin-
blick auf das heilmittelrechtliche Vor-
teilsverbot bzw. das heilmittelrechtliche
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Integritats- und Transparenzgebot be-
stehen, lassen sich mit zielgerichteten
Massnahmen minimieren:

1. Beschrdnken von Erfassungsentschd-
digungen: Abgeltungen fiir Online-
Bestellungen sollten bis zum Inkrafttre-
ten des revidierten Heilmittelgesetzes
nur sehr gering ausfallen und diirfen da-
nach nur fiir rezeptfreie Medikamente
vereinbart und ausgerichtet werden. Eine
allgemeine Empfehlung zur maximalen
Hohe ist mangels gefestigter Behorden-
und Gerichtspraxis nicht moglich. Die
Limite kann nur im konkreten Einzelfall
und gestiitzt auf eine interne Kostenana-
lyse erfolgen. Es muss nachweisbar sein,
dass die elektronische Ausstellung eines
Rezepts gegeniiber der schriftlichen Ver-
schreibung einen Mehraufwand bedeutet
und dass dieser Mehraufwand der Leis-
tungserbringer nicht bereits durch den
TARMED abgedeckt ist.

2. Keine pauschalen Vergiitungen oder
Zeilenhonorare: Solche Abgeltungen in
pauschalierter Form diirfen weder nach
geltender noch nach kiinftiger Rechtslage
vorgenommen werden.

3. Beachten der Weitergabepflicht: Die
Leistungserbringer auf der Nehmerseite
miissen ihrer Verpflichtung nachkom-
men, Vergiinstigungen auf TCM-
Arzneimittel von der SL-Arzneimittelliste
an ihre Patienten bzw. deren Versicherer
weiterzugeben. Sie konnen mit den
Krankenversicherungen jeweils Verein-
barungen iiber den Einbehalt eines Teils
der Vergiinstigungen treffen. Die Arz-
neimittelhersteller auf der Geberseite
sollten ihre Vertragspartner in geeigneter
Weise auf diese Weitergabepflicht hin-
weisen. Solch ein (schriftlicher) Hinweis
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kann etwa in Produkt- und Dienstleis-
tungskatalogen, in Newslettern, auf Wer-
beflyern oder auf der Website erfolgen.

1o 4. Dokumentation und Transparenz: Mit
Blick auf die bevorstehende Gesetzesre-
vision sollten alle Preisrabatte und Riick-
verglitungen in Belegen, Rechnungen
und Geschaftsbiichern nachvollziehbar
(d.h. korrekt, klar und vollstandig) aus-
gewiesen werden. Diese Unterlagen sind
zehn Jahre2t aufzubewahren, damit sie
den zustidndigen Behorden auf Verlangen
fiir den massgeblichen Zeitraum ausge-
handigt werden konnen.

ut 5 Anpassen der Compliance: Die eige-
nen Vertrage und Vertriebsstrategien
sowie die internen Richtlinien im Zu-
sammenhang mit TCM-Arzneimitteln
sollten iiberpriift und allenfalls im Hin-
blick auf das geplante Inkrafttreten des
revidierten Heilmittelrechts bis spates-
tens Ende 2018 angepasst werden.

121 Dieser Zeitraum orientiert sich an der obligatio-
nenrechtlichen Pflicht zur Aufbewahrung bilanz-
wirksamer Dokumente nach Art. 958f Abs. 1 OR;
vgl. Swissmedic, Swissmedic Journal 2010
(Fn. 65), 31. Siehe auch Vasella (Fn. 26), 475.
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