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Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 Abs. 1 lit. a des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 tUber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) ist Werbung grundsétzlich fur
ale Arten von Arzneimitteln zulassig, sofern sie sich ausschliesslich an Personen richtet,
die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben. Werbung fur diesen Personenkreis wird
als Fachwerbung bezeichnet (vgl. die Definition in Art. 2 lit. ¢ der Verordnung des
Bundesrates vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittelwerbung
[Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV, SR 812.212.5] sowie die ndhere Umschreibung
des Adressatenkreisesin Art. 3 AWV ). Als Arten von Fachwerbung nennt Art. 4 AWV
unter anderem die "Werbung anlé&sslich von Promotionsveranstaltungen oder
wissenschaftlichen Kongressen” (lit. d), die "Durchfihrung und finanzielle Unterstiitzung
von Verkaufsforderungstagungen” (lit. €), den Reprasentationsaufwand an
wissenschaftlichen Kongressen und Promotionsveranstaltungen” (lit. f), "Aussendungen
und Promotionsmateria” (lit. g) und die "Besuche von Arzneimittel vertretern” (lit. h).

E.12

Nach Art. 32 Abs. 1 HMG ist indessen Werbung, die irrefihrend ist oder der 6ffentlichen
Ordnung und den guten Sitten widerspricht (lit. @ oder die zu einem tUbermassigen,
missbrauchlichen oder unzweckmassigen Einsatz von Arzneimitteln verleiten kann (lit. b),
unzulassig; das Gleiche gilt in Bezug auf Werbung fur Arzneimittel, die in der Schweiz
nicht in Verkehr gebracht werden durfen (lit. c). In Umsetzung von Art. 31 und 32 HMG
hat der Bundesrat in Art. 5 Abs. 1 AWV bestimmt, dass alle Angaben in der Fachwerbung
im Einklang mit der vom Institut zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation stehen
mussen; insbesondere durfen nur vom Institut genehmigte Indikationen und
Anwendungsmaoglichkeiten beworben werden. Diese Regelung stimmt mit den Zielen des
Heilmittelgesetzes Uberein, den Gesundheitsschutz zu gewéhrleisten, Konsumenten vor
Tauschung zu schiitzen und dazu beizutragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel
ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 HMG
). Die Zulassung von Werbung fur heilmittelrechtlich nicht bewilligte
Anwendungsmaoglichkeiten wiirde diesen Zielen entgegenwirken; es konnte der Absatz von
Arzneimitteln in Bereichen gefordert werden, in denen die Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit des jeweiligen Arzneimittels nicht belegt worden ist (vgl. Art. 10 Abs. 1 1it. a
HMG).

E.2

Das Bundesverwaltungsgericht ist der Auffassung, die Beschwerdefthrerin habe durch die
Abgabe der Unterlagen anlé&sslich von Informationsveranstaltungen ihrer
Aussendienstmitarbeiter bezweckt, die Anwendung von B. in einer vom Institut



nicht genehmigten Indikation zu fordern. Das stelle Fachwerbung dar, die nach Art. 5 Abs.
1 AWV unzuléssig sei.

Die BeschwerdefUhrerin rdumt ein, dass sich die von ihr ausgegebenen M appen auf
Anwendungen des Arzneimittels B. beziehen, die vom Institut nicht genehmigt
wurden. Ihr Vorgehen sai jedoch nicht al's unzul&ssige Werbung, sondern als erlaubte
Information zu qualifizieren. Die Vorinstanz habe Art. 2 lit. ain Verbindung mit Art. 1 Abs.
2 lit. c AWV falsch angewandt. In diesem Zusammenhang hétten die Vorinstanzen den
Sachverhalt auch nicht richtig und nicht vollstandig abgeklart.

E.31

Als Arzneimittelwerbung gelten nach Art. 2 lit. aAWV ale 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
fordern. Hingegen werden geméss Art. 1 Abs. 2 lit. c AWV Informationen allgemeiner Art
Uber die Gesundheit oder Uber Krankheiten nicht al's Werbung angesehen und sind damit
vom Anwendungsbereich der Arzneimittel-Werbeverordnung ausgeschl ossen, sofern sie
sich weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel beziehen.

E.3.2

In den von der BeschwerdefUhrerin abgegebenen Informationsmappen finden sich zum
einen Dos erungsanleitungen einer Universitatsklinik (CHUV) zum Einsatz von

B. bei der Behandlung verschiedener Suchtkrankheiten. Zum anderen enthalten
die Mappen mehrere Berichte bzw. Aufsitze von Forschern und Arzten zum genannten
Einsatz dieses Préparats bzw. von dessen Wirkstoff D. . Auf dem kartonierten
Umschlag der Mappe steht in Grossbuchstaben der Name "B. " und darunter etwas
kleiner das Wort "Information”; teilweise wurde auf den Umschlag noch ein Etikett geklebt,
auf dem "addiction" gedruckt ist.

E.33

Nach dem Gesagten beziehen sich die abgegebenen Mappen auf ein bestimmtes
Arzneimittel und kénnen daher nicht als Informationen im Sinne von Art. 1 Abs. 2 lit. ¢
AWV angesehen werden.

E.4

Zu prufen bleibt, ob das V orgehen der BeschwerdefUhrerin trotzdem zulassig oder als
verbotene Werbung zu qualifizieren ist.

E. 41

Aufgrund des Wortlauts von Art. 1 Abs. 2 lit. c AWV koénnte geschlossen werden, dass
Informationen, die einen direkten oder indirekten Bezug zu einem bestimmten M edikament
schaffen, stets al's Werbung gelten. Art. 2 lit. a AWV erwéahnt denn auch ausdriicklich die
"Information” als ein Werbemittel. Wie das Bundesgericht jedoch bereits festgehalten hat,
geht elne solche Folgerung zu weit. Die Erwahnung eines Arzneimittels allein vermag nicht
bereits den Werbecharakter zu begriinden. Vielmehr ist aufgrund der gesamten Umstande
des Einzelfalls zu bestimmen, ob eine erlaubte Information ohne Werbecharakter oder ob
Werbung, die hier nach Art. 5 Abs. 1 AWV verboten wére, gegeben ist (vgl. Urtell
2A.787/2006 vom 13. Juni 2007, E. 5, publ. in: sic! 2008 S. 143). Auch die Vorinstanz geht
hiervon aus.



E.42

Zusétzlich stellt sich die Frage, ob die Verbreitung von Informationen zu
Anwendungsméglichkeiten, die vom Institut fir das betreffende Arzneimittel nicht
genehmigt worden sind, Uberhaupt erlaubt ist.

Art. 9 HMG hdlt as Prinzip fest, dass samtliche verwendungsfertigen Arzneimittel, diein
der Schweiz in Verkehr gebracht werden, wozu auch die Abgabe fur die Verwendung durch
den Erwerber gehort (vgl. Art. 4 Abs. 1 lit. d und f HMG ), einer Zulassung des I nstituts
bedurfen. Wie ausgefihrt, ist B. nur zur Behandlung von Epilepsie und zur
Migraneprophylaxe zugel assen. Es fehlt hingegen an der heilmittelrechtlichen Bewilligung
fUr den Einsatz dieses Préparates zur Behandlung von Suchtkrankheiten. Dennoch ist die
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels flr eine von der Zulassung
nicht abgedeckte Indikation (sog. Einsatz "ausserhalb der Etikette" bzw. Off-label-use) im
schwei zerischen Recht nicht grundsétzlich verboten (Peter Mosimann/Markus Schott,
Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, 2006, N. 21 zu Art. 9 HMG ; vgl. BGE 130V 532
E. 6.1 S. 544). Hiervon geht auch der Bundesrat aus, wenn er in Art. 5 Abs. 1 Halbsatz 2
AWV nur die Werbung ausschliesst, nicht jedoch zusétzlich die werbefreie Information von
Fachkreisen zu Anwendungsmaéglichkeiten, die vom Institut nicht genehmigt sind (vgl.
auch ziff. 131.1, 131.2 und 133.1 des Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industriein
der Schweiz vom 4. Dezember 2003, sog. Pharmakodex).

Durfen Arzneimittel fir eine von der heillmittelrechtlichen Zulassung nicht abgedeckte
Indikation aber eingesetzt werden, besteht auch ein Interesse, dass entsprechende

I nformationen behandelnden Arzten zuganglich gemacht werden. Das muss vor allem
gelten, um einen schadigenden Einsatz des Préparats zu vermeiden, da die vom Institut
genehmigte Arzneimittelinformation regelmassig keine oder nicht hinreichende Hinweise
zu den nicht zugelassenen Indikationen enthalt. Das bedingt, dass vom Zulassungsi nhaber
nicht einseitig nur Informationen weitergegeben werden, die fir den Einsatz des Préparates
sprechen, sondern gerade auch umgekehrt kritische Ausserungen und Dokumente.

E.51

Die Vorinstanz stellt fest, die Beschwerdefhrerin habe in verschiedenen psychiatrischen
Kliniken der Westschweiz Veranstaltungen fir Fachpersonen organisiert und durchgefiihrt,
anlésslich welcher sie B. und ein anderes ihrer Produkte vorgestellt habe.
Suchtkrankheiten wirden vor allem in psychiatrischen Kliniken behandelt. Diese seien nach
den eigenen Ausfihrungen der BeschwerdefUhrerin darauf angewiesen, Praparate
ausserhalb der zugel assenen Indikation einzusetzen, weil die Zahl von Arzneimitteln, die
fur die Behandlung von Suchtkrankheiten zugel assen seien, beschrankt sei. Die streitigen
Dokumentationsmappen seien bereits im Voraus zusammengestel It und anlasslich der
erwdhnten Veranstaltungen jeweils an mehrere Teilnehmer abgegeben worden. Die
Vorinstanz betrachtet dieses Vorgehen als Werbung, auch wenn die Beschwerdefiihrerin die
Mappen lediglich im Anschluss an konkrete Fragen von Fachpersonen zum Einsatz von

B. bei Suchtkrankheiten abgegeben und hierbel auf den Off-label-use
hingewiesen habe. Keine Rolle spiele auch, ob die Unterlagen an sémtliche
Veranstaltungsteilnehmer oder ausschliesslich an die anfragenden Fachpersonen abgegeben
wurden.

E.5.2



Dieser Schlussist nicht zu beanstanden. Die geschilderte V orgehensweise kann nur derart
verstanden werden, dass mit ihr die Anwendung von B. auch bel der Behandlung
von Suchtkrankheiten geférdert werden sollte. Das gilt sowohl fir die Verteilung der
Mappen als Ganzes als auch fir die Abgabe der Dosierungsschemata als solche. Letztere
enthalten zu verschiedenen Suchtkrankheiten konkrete Dosierungsvorschlage fir die
Anwendung von B. Uber einen Zeitraum von mehreren Tagen. Mit der Abgabe
der erwdhnten Unterlagen wurde der Anreiz geschaffen, dieses Praparat entsprechend
einzusetzen.

Die Beschwerdefuhrerin hatte im Ubrigen auch die Absicht, die Verwendung von

B. bei Suchtkrankheiten zu férdern. Wie das Bundesverwaltungsgericht richtig
bemerkt, handelte es sich bel den von ihr durchgefiihrten Veranstaltungen um solche im
Sinnevon Art. 4 lit. d AWV zur Promotion, bei welchen fir B. geworben wurde.
Die Beschwerdefuhrerin suchte hierfur psychiatrische Kliniken auf, wo - wie von ihr selber
bestétigt - damit zu rechnen war, dass Fragen zum Einsatz von B. bei
Suchtkrankheiten gestellt wiirden. Damit hat sie nicht nur fir die Anwendung von

B. zu den vom Institut genehmigten Indikationen (Epilepsie und
Migraneprophylaxe) werben wollen, sondern ebenso fur nicht bewilligte Indikationen
(diverse Suchtkrankheiten).

E.53

Was die BeschwerdefUhrerin dagegen einwendet, verfangt nicht. Wie ausgefihrt, hat die
Vorinstanz - entgegen der Riige der Beschwerdefthrerin - nicht behauptet, die
Informationsmappen seien allen Tellnehmern der Promotionsveranstaltungen ohne
vorgangige, konkrete Fragen abgegeben worden. Sodann kommt es nicht darauf an, von
wem der anzeigende Kantonsapotheker die Informationsmappe der Beschwerdeftihrerin
erhalten hat. Denn die BeschwerdefUhrerin bestreitet nicht, dass sie bzw. ihre
Aussendienstmitarbeiter solche Mappen bzw. Unterlagen im Zusammenhang mit ihren
Promotionsveranstaltungen ausgehandigt haben. Zu keiner anderen Beurteilung fuhrt auch
der Umstand, dass nicht alle Kliniken, in denen B. vorgestellt wurde, Suchtkranke
behandeln. Die Vorinstanzen haben nicht erklart, es sel ausschliesslich fur den Einsatz bei
Suchtkrankheiten geworben worden.

Die Beschwerdeftihrerin bestreitet, dass die interessierenden Mappen bereits im Voraus
zusammengestel It worden seien. Es kann offen gelassen werden, ob es darauf tberhaupt
ankommt. Jedenfalls stosst ihr Einwand ins Leere. Sie legt nicht dar, warum die
entsprechende Feststellung der Vorinstanz offensichtlich unrichtig ist oder auf einer
Rechtsverletzung beruht (vgl. Art. 97 Abs. 1 und Art. 105 BGG ; BGE 13311 249 E. 1.4.3
S. 254 1.). Unter anderem ergibt sich aus schriftlichen Erkl&rungen von

V eranstaltungsteilnehmern nichts anderes, obwohl die BeschwerdefUhrerin sieim Mérz
2007 vorformuliert und das Institut schon in seiner Verfiigung vom 11. Oktober 2006
bemerkt hatte, die Mappen wirden "bereits abgabefertig”" zu den Veranstaltungen
mitgebracht. Gegen die Behauptung der Beschwerdefihrerin, die Akten wirden erst anhand
konkret gestellter Fragen individuell fur die einzelnen Fragesteller zusammengestellt,
spricht zudem, dass sich die wissenschaftlichen Abhandlungen meist mit einzelnen
Suchtkrankheiten befassen; die streitigen Mappen enthalten indessen standardisiert
Dosierungsempfehlungen und Angaben zu einer Vielzahl von Suchtkrankheiten wieim
Zusammenhang mit Alkohol, Zigaretten oder Betaubungsmitteln, aber auch zur Spielsucht
und Kleptomanie.



E.54

Nach dem Gesagten hat die Beschwerdefthrerin durch ihr Vorgehen fur die Anwendung
von B. bei Suchtkrankheiten geworben und damit gegen die Werbebestimmungen
von Art. 5 Abs. 1 AWV und Art. 31 f. HMG verstossen.

Die Beschwerdefihrerin behauptet zwar, es seien in der Schweiz fir die Behandlung der
meisten Suchtkrankheiten keine Arzneimittel zugelassen, was das Institut bestreitet. Selbst
wenn die Behauptung der Beschwerdeflhrerin zutreffen sollte, rechtfertigt sich nicht, vom
Werbeverbot nach Art. 5 Abs. 1 AWV abzuweichen. Die Beschwerdefiihrerin hat esin der
Hand, heilmittelrechtliche Zulassungsgesuche flr den Einsatz ihres Praparats bel
Suchtkrankheiten zu stellen. Solange die entsprechenden Zulassungen jedoch fehlen, sind
Werbemassnahmen untersagt, wahrend | nformationen ohne Werbecharakter moglich
bleiben (vgl. hiervor E. 4.2).

E.©6

Die BeschwerdefUhrerin beanstandet einige der vom Institut verfligten Massnahmen.
Gemass Art. 66 Abs. 1 HMG kann das Ingtitut alle V erwaltungsmassnahmen treffen, die
zum Vollzug des Heilmittelgesetzes erforderlich sind. Es kann unter anderem die
Verwendung unzul dssiger Werbemittel verbieten (vgl. Art. 66 Abs. 2 lit. f HMG).

E.6.1

Die Beschwerdefthrerin rugt, die Formulierung der Verbote in Ziffer 2 und 3 des
Dispositivs der Verfligung des Instituts vom 11. Oktober 2006 (siehe hievor lit. A) gehe
welt Uber das hinaus, was die V orinstanzen unterbinden wollten. Nur die Abgabe der
Mappen und Dosierungsschemata zu Werbezwecken sollte verboten werden. Der Wortlaut
dieser Verbote beschranke sich jedoch nicht darauf, sondern erfasse auch die Aushandigung
zu anderen Zwecken. Das sei unverhdtnismassig.

Wie ausgefuhrt (hievor E. 5), stellt die Verteilung der interessierenden Mappen sowie die
Abgabe der in der Verfligung néher beschriebenen Dos erungsschemata unerlaubte
Werbung dar. Zudem ist aus den Entscheiden der Vorinstanzen klar zu entnehmen, dass
sich die Verbote geméss den erwahnten Ziffern 2 und 3 nur auf die Abgabe der betreffenden
Unterlagen zum Zwecke der Arzneimittelwerbung beziehen. Die Beschwerdefthrerin hat
diesihren eigenen Ausfihrungen zufolge denn auch derart verstanden. Somit besteht kein
Anlass darauf zuriickzukommen, zumal sich diese Massnahmen als geeignet und
erforderlich erweisen, um der unzuldssigen Werbung Einhalt zu gebieten.

E.6.2

In Bezug auf Ziffer 5 des Dispositivs der erwadhnten Verfligung macht die
Beschwerdefiihrerin geltend, es stehe ihr nicht zu, das Sicherheitsrisiko der am
Universitétskrankenhaus in Lausanne (CHUV) fir Suchtkranke entwickelten Therapien mit
B. zu beurteilen. Eine derartige Beurteilung wird von ihr allerdings nicht verlangt.
Vielmehr sollen die Arzte, denen die Dosierungsschemata abgegeben wurden, gemass
dieser Ziffer Uber das erwahnte Sicherheitsrisiko "informiert” werden. In ihrer Beschwerde
an das Bundesverwaltungsgericht fuhrte die Beschwerdefihrerin noch aus, zum
Gefahrdungsrisiko ergaben sich "im Detail Erkenntnisse aus den angegebenen Unterlagen
und auch aus der Fachinformation". Dariiber wird die Beschwerdefihrerin die Arzte
schriftlich zu informieren haben. Diese Massnahme ist auch geeignet und erforderlich, um
das Risiko zu verringern, dass B. allein gestiitzt auf die erwahnten



Dosierungsschemata e ngesetzt wird. Denn diese enthalten im Gegensatz zu
Arzneimittelinformationen zu den vom Institut genehmigten Indikationen keine Hinweise
auf Gesundheitsgefahren. Zwar obliegt es jedem Arzt, Arzneimittel nur in Kenntnis der
Gesundheitsrisiken zu verschreiben oder anzuwenden. Nachdem aber die
Beschwerdefuhrerin fur den Einsatz von B. fur nicht genehmigte I ndikationen
geworben hat, besteht die Gefahr, dass Arzten Informationen zu Sicherheitsrisiken
entgehen, well sie sich alein auf die Angaben in den Dosi erungsschemata verlassen.

E.6.3

Die folgenden Ziffern 6-9 des Dispositivs der Verfigung des Instituts kritisiert die
Beschwerdefihrerin nicht. Esist auch nicht offensichtlich, dass die dort angeordneten
Massnahmen bundesrechtswidrig waren, weswegen hierauf nicht weiter einzugehen ist
(vgl. Art. 42 Abs. 2 BGG).

E.71

Die BeschwerdefUhrerin rigt schliesslich sinngeméass eine formelle Rechtsverweigerung,
weil die Vorinstanz nicht auf das bel ihr gestellte Eventual begehren eingetreten sei. Mit
diesem hatte sie beantragt, ihr "zu gestatten, Unterlagen Uber nicht zugel assene Indikationen
und Dosierungen, die nicht Werbezwecken dienen und die zur Beantwortung einer
konkreten Anfrage zu einem Arzneimittel erforderlich sind, zu vermitteln”.

Vor Bundesgericht stellt die Beschwerdefiihrerin wieder einen énlichen Eventualantrag
mit der Einschrankung, dass sie sich auf die Behandlung von " Suchtkrankheiten mit

B. /D. " bezieht. Mit Blick auf Ziffer 2 des Dispositivs der Verfligung
des Instituts vom 11. Oktober 2006, das "jegliche Abgabe solcher Unterlagen™ zur
Anwendung von B. bei Suchtkrankheiten verbiete, habe sie ein schutzwirdiges
Interesse an der Behandlung dieses Antrags.

E.7.2

Soweit die Beschwerdefiihrerin mit ihrem Eventualantrag einen Entscheid des
Bundesgerichts zur Sache anstrebt, ist darauf nicht einzutreten. Das Bundesgericht kann nur
beurteilen, ob sich die Vorinstanz zu Unrecht nicht mit dem bei ihr gestellten
Eventualantrag befasst hat. Bejahendenfalls wére die Sache in diesem Punkt an die
Vorinstanz zu neuem Entscheid zurtickzuweisen (vgl. Urteil 2C_370/2008 vom 9.
September 2008, E. 1.3).

E.7.3

Das Bundesverwaltungsgericht ist auf den Eventualantrag mit der Begriindung nicht
eingetreten, die Beschwerdefihrerin habe den Streitgegenstand in unzuléssiger Weise
ausgeweitet; es gehe dabei nicht mehr um die Abgabe bestimmter Unterlagen zum
Arzneimittel B. , sondern allgemein um irgendwel che Unterlagen zu
irgendwelchen Arzneimitteln. Die BeschwerdefUhrerin raumt ein, dass sie vor dem
Bundesverwaltungsgericht den Streitgegenstand ausgeweitet habe, soweit ihr Antrag auch
andere Arzneimittel betraf. Das Verbot, Unterlagen zu B. abzugeben, miisse aber
in dem Sinne verstanden werden, dass dann das Gleiche auch fir andere Préparate gelte; sie
sei Zulassungsinhaberin von zahireichen weiteren Arzneimitteln. Im Ubrigen hétte die
Vorinstanz das Eventual begehren auf B. beschrankt behandeln kdnnen.

Diese Vorbringen gehen fehl. Vorliegend hat das Institut in ihrer Verfigung nur die
Verteilung der interessierenden Abgabemappen sowie der Dosierungsschemata zu



B. verboten, well es sich - wie ausgefihrt (vgl. hievor E. 5) - dabei um
Werbemassnahmen handelt. Entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin bestand aber
kein Anlass fir die Vorinstanz, sich zusétzlich zum Eventualantrag zu &ussern: Ob andere
alsdie beurteilten Unterlagen abgegeben werden diurfen, war und ist hier nicht
Streitgegenstand. Somit ist nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz auf den
Eventualantrag nicht eingetreten ist.

E.8

Nach dem Gesagten erweist sich die Beschwerde al's unbegrindet und ist abzuweisen,
soweit darauf einzutreten ist. Bel diesem Ausgang hat die Beschwerdefthrerin die
Gerichtskosten zu tragen ( Art. 65 und 66 Abs. 1 BGG ). Parteientschadigungen werden
nicht geschuldet (vgl. Art. 68 BGG ).
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