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Regeste
Marktiberwachung

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist die Verfligung vom 19. Dezember 2007, mit welcher das Institut der
Beschwerdefuhrerin im Rahmen eines V erwal tungsmassnahmeverfahrens folgende
Massnahmen auferlegte: 1) Die Beschwerdefthrerin wird verpflichtet, innert dreier Monate
ab Eintritt der Rechtskraft dieser Verfiigung a) samtliche von ihr verfassten und
herausgegebenen und/oder verbreiteten Informationsangebote tiber Kunden(spezifische)
Konditionen (KUKO) fur Arzneimittel (wie insbesondere Informationsbroschiren, Auf-
tragsformulare zur Erfassung von KUK Q) oder dhnliche Angebote mit einem Hinwels auf
die Pflicht zur Weitergabe der daraus hervorgehenden Verguinstigungen (wie insbesondere
Reduktion oder Erlass des Basisprei saufschlages, Warenboni, Erlass der zeilenabhéngigen
L ogistikkosten) zu versehen; b) diesen Hinwels auch in die préparate- bzw.
kundenspezifischen Informationen (insbesondere Bestell plattform www.b. .com,
Lieferscheine, Rechnungen, personalisierte Verkaufsstatistiken) aufzunehmen, soweit darin
Arzneimittel aufgefihrt sind, bei denen die aus den KUK O (oder dhnlichen Angeboten)
hervorgehenden Verguinstigungen in weitgehend selbem Umfang nicht auch fur den Bezug
einer deutlichen Mehrheit aller Gbrigen Arzneimittel angeboten werden, die in der Schweiz
in derselben Wirkstoffgruppe zugelassen sind. 2) Die Beschwerdefuhrerin wird verpflichtet,
dem Ingtitut innert dreier Monate ab Eintritt der Rechtskraft der Verfligung den Nachweis
Uber die Erflllung dieser Anordnung zu erbringen. 3) Widerhandlungen gegen Ziff. 1 oder
2 dieser Verfligung kdnnen gemass Art. 87 Abs. 1 Bst. g HMG mit Busse bis zu Fr. 50'000.-
bestraft werden.

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht
(VGG, SR 173.32) und des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 lber das
Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021).

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache bestimmt sich nach Art. 31
ff. VGG. Danach ist das Bundesverwaltungsgericht insbesondere zustandig zur Beurteilung
von Beschwerden gegen Verfligungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst.
e VGG). Dadas Institut eine offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes darstellt (Art. 68 Abs.
2 HMG), der angefochtene Verwaltungsakt ohne Zweifel asVerfigung im Sinne von Art.
5Abs. 1 VwWVG zu qudlifizieren ist und zudem keine Ausnahme geméss Art. 32 VGG



vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache zustan-
dig.

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene V erfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat.

E. 131

Die BeschwerdefUhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist durch die
Verfigung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung bzw. Abénderung
ein schutzwirdiges Interesse. Nachdem der einverlangte V erfahrenskostenvorschuss recht-
zeitig geleistet worden ist, kann auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde
eingetreten werden.

E.2

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.21

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. schon Fritz Gygi,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.3

Im vorliegenden Verfahren ist in erster Linie die Auslegung und Anwendung von Art. 33
HMG strittig.

E.31

Im Folgenden ist deshalb zun&chst in Anwendung der anerkannten Auslegungsregeln zu
untersuchen, wie Art. 33 HMG, insbesondere dessen Abs. 3 Bst. b und die verschiedenen in
diesem Artikel verwendeten unbestimmten und ausl egungsbediirftigen Rechtsbegriffe zu
interpretieren sind (E. 4). Weiter wird zu prifen sein, ob der zu beurteilende Sachverhalt
unter Art. 33 HMG féllt (E. 5) und ob die im Rahmen des V erwaltungsmassnahmever-
fahrens angeordneten Massnahmen zuléssig sind (E. 6 und 7).



E.32

Unbestimmte Rechtsbegriffe sind auszulegen und allfallige Lticken sind zu schliessen. Das
Verwaltungsrecht unterscheidet sich in dieser Beziehung grundsétzlich vom Strafrecht, das
vom Grundsatz "nulla poena sine lege stricta" ausgeht (Art. 1 StGB). So kdnnen sich weder
V erwaltungsbehdrden noch -gerichte darauf berufen, eine Norm des V erwaltungsrechts sei
unklar und kénne deshalb nicht angewandt werden.

E.33

Das Bundesgericht 18sst sich bei der Auslegung von Rechtsnormen von einem Metho-
denpluralismus leiten; es berticksichtigt mit der grammatikalischen, systematischen,

teleol ogischen, historischen und der geltungszeitlichen Auslegung verschiedene
Auslegungsmethoden. Dabei geniesst grundsétzlich keine der Methoden einen Vorrang ge-
geniiber den anderen. Vielmehr kommen all jene Kriterien zur Anwendung, die fir den
konkreten Fall im Hinblick auf ein verniinftiges und praktikables Ergebnis am meisten
uberzeugen (vgl. Ulrich Hafelin/Georg Muller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungs-
recht, 5. Aufl., Zurich 2006, Rz. 217 mit Hinweisen). Im Verwaltungsrecht ist allerdings die
teleol ogische Auslegung besonders bedeutsam, da es hier im Wesentlichen um die
Erflllung bestimmter Staatsaufgaben geht, die je ihren besonderen im offentlichen Interesse
liegenden staatlichen Zweck haben (Pierre Tschannen/Ulrich Zimmerli/Markus Miiller,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern 2009, § 25 Rz. 5; Hafelin/Muller/Uhlmann,
aa0., Rz. 218). Wie das Institut richtig darlegt, kommt bei neueren Gesetzen zudem den
Gesetzgebungsmaterialien eine besondere Stellung zu, well verdnderte Umsténde oder ein
gewandeltes Rechtsverstéandnis nur von geringer Bedeutung sein konnen (BGE 131 |1 697
E. 4.1).

E.4

Art. 33 HMG lautet wie folgt: 1 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und
Organisationen, die solche Personen beschaftigen, dirfen fir die Verschreibung oder die
Abgabe eines Arzneimittels geldwerte Vorteile weder gewahrt noch angeboten noch
versprochen werden. 2 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und
Organisationen, die solche Personen beschaftigen, dirfen fur die Verschreibung oder die
Abgabe von Arzneimitteln geldwerte Vortelle weder fordern noch annehmen. 3 Zul&ssig
sind jedoch: a. geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fur die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind; b. handel stibliche und betriebswirtschaftlich
gerechtfertigte Rabatte, die sich direkt auf den Preis auswirken.

E. 41

Der Artikel tragt den Titel "V ersprechen und Annehmen geldwerter Vorteile" und findet
sich im 5. Abschnitt des 2. Kapitels des Heilmittel gesetzes, der Vorschriften Gber die
Werbung und Preisvergleiche bei Arzneimitteln enthalt. Als Arzneimittelwerbung gelten
alle Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und Schaffung von Anreizen, welche
zum Ziel haben, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die An-
wendung von Arzneimitteln zu férdern (vgl. Art. 2 Bst. ader Verordnung vom 17. Oktober
2001 Uber die Arzneimittelwerbung [AWV, SR 812.212.5]).

E. 411

Die Gesetzessystematik stellt Art. 33 HMG in den Kontext mit den Vorschriften Gber die
Werbung und Preisvergleiche. Unter dem Titel des Versprechens und Annehmens



geldwerter Vorteile werden demnach Regelungen betreffend die unzuléssigen bzw.
zul&ssigen Formen der Arzneimittelwerbung (vgl. Art. 3 ff. AWV) aufgestellt.

E. 412

Bei der Auslegung von Art. 33 HMG ist zudem aus teleologischer Sicht zu berticksichtigen,
dass der Zweck des Hellmittelgesetzes in erster Linie darin besteht, die Gesundheit von
Mensch (und Tier) zu gewahrleisten und zu schitzen (Art. 1 Abs. 1 HMG). Es soll dazu
beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte)
threm Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden. Es sollen keine
Verhatensweisen geférdert werden, die die Abgabe und den Konsum von Arzneimitteln
erhohen, ohne dass dies medizinisch indiziert ist. Aus diesem Grund wurden strenge
Vorschriften beziglich der Arzneimittelwerbung erlassen und das Verbot der
Vortellsgewahrung und -annahme im gleichen Kapitel des HM G festgeschrieben. So sollen
Arzneimittel frel von finanziellen Anreizen, allein nach objektiven medizinisch-pharmazeu-
tischen Uberlegungen verschrieben und abgegeben werden (vgl. dazu Art. 26 HMG, sowie
das Urteil des Bundesgerichts 2P.32/2006 und 2A.56/2006 vom 16. November 2006, E. 3.3;
vgl. auch das Urteil des Europdischen Gerichtshofs [EUGH] C-62/09 Rz. 27 ff. vom 22.
April 2010). Zu beachten ist jedoch, dass das Heillmittelgesetz nicht nur Regelungen enthélt,
die rein gesundheitspolizeiliche Ziele verfolgen. Vielmehr finden sich auch Normen mit
wirtschaftspolitischer Zielsetzung, wie beispielsweise den Erstanmel derschutz gemass Art.
12 und Art. 14 Abs. 3HMG (vgl. die Urteile des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger]
C-7615/2007 vom 1. Februar 2010, C-2251/2006 vom 28. April 2008, C-2263/2006 vom 7.
November 2007). Es kann daher nicht zum vornherein ausgeschl ossen werden, dass mit
Art. 33 HMG nicht auch wirtschafts- und sozia politische Anliegen wie die Preissteuerung
erfullt werden sollen.

E.42

Der Kreisjener Personen, welche die geldwerten Vorteile gewahren, anbieten oder
versprechen (kurz: Vorteilsgeber), wird nach dem Wortlaut von Art. 33 HMG nicht einge-
grenzt. Grundsétzlich ist jeder Normadressat, der Arzneimittel vertreibt (Art. 4 Abs. 1 Bst. e
HMG) oder deren Vertrieb férdert und ein (in der Regel wirtschaftliches) Interesse daran
hat, das Verschreibe- und Abgabeverhalten zu beeinflussen (zum Begriff der Beeinflussung
vgl. E. 4.5 hiernach); es bedarf dazu keiner weitergehenden Sondereigenschaft (vgl. auch
das Urteil des EUGH C-421/07 Rz. 22 ff. vom 2. April 2009). In erster Linie betrifft die Re-
gelung Personen und Unternehmen, welche Arzneimittel an Personen liefern bzw.
verkaufen, die diese verschreiben oder abgeben; dies kdnnen beispielsweise Arzneimittel-
hersteller, Zwischenhandler oder Importeure sein (vgl. Urs Saxer, in: Eichenberger/Jaisli/
Richli [Hrsg.], Basler Kommentar Heilmittel gesetz [Kommentar HMG], Basel/Genf/-
Mnchen 2006, [im Folgenden: Saxer, Kommentar HMG], Rz. 12 zu Art. 33 HMG). Sie
ale haben in jedem Fall ein Interesse daran, den Arzneimittelabsatz (inkl. das Verschreibe-
und Abgabeverhalten) zu beeinflussen, wobel in der Regel ein eigenes, direktes, wirt-
schaftliches Interesse vorliegt, aber nicht zwingend vorhanden sein muss.

E.43

Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben (kurz: Vorteilsnehmer), durfen geld-
werte Vorteile weder annehmen noch fordern. Der Bundesrat hatte dazu in seiner Botschaft
vom 1. Mérz 1999 zum Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (im Fol-
genden: Botschaft HMG; BBI 1999 3453 ff., Separatdruck S. 66 f.) ausgefuhrt, Art. 33



HMG verbiete generell "die Beeinflussung von Fachpersonen (Arztinnen und Arzte,
Apothekerinnen und A potheker, Drogistinnen und Drogisten), welche Arzneimittel anwen-
den oder abgeben, durch geldwerte Vorteile".

E.43.1

In der Schweiz sind grundsitzlich Arzte (teilweise auch Chiropraktoren) zur Verschreibung
(und teilweise zur Abgabe) von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln befugt (Art. 24
HMG, vgl. Arzneimittelabgabekategorien A und B, Art. 23 und 24 der Verordnung vom 17.
Oktober 2001 Uber die Arzneimittel [VAM, SR 812.212.21]; vgl. auch Ursula Eggenberger
Stockli, Arzneimittel-Werbeverordnung, Bern 2006, Rz. 35 zu Art. 2 AWV). Durch die
Hinzunahme des Begriffs der "Abgabe" von Arzneimitteln wird der Adressatenkreis von
Art. 33 HMG beziiglich der moglichen Vorteilsnehmer weit gedffnet. In Frage kommen
insbesondere die (universitaren) Medizinal personen, zu denen Arzte und Zahnérzte, Chiro-
praktiker, Apotheker und Tierdrzte gehtren (Art. 2 des Bundesgesetzes vom 23. Juni 2006
Uber die universitaren Medizinalberufe [Medizinal berufegesetz, MedBG, SR 811.11]).
Weiter auch Drogisten (Art. 25 Abs. 1 Bst. b HMG) und in Bezug auf die frei verkauflichen
Arzneimittel der Kategorie E gemass Art. 27 VAM auch weltere Personen (vgl. dazu den
Antrag von Nationalrat Rudolf Imhof, AB 2000 N 104, E. 4.6.2 hiernach).

E.43.2

Zu den Organisationen, die solche Personen beschéftigen, gehoren insbesondere Spitder,
aber auch Apotheken, Drogerien, Ambulatorien und Praxen, in welchen Medizinal personen
beschéftigt werden. Der Kreis der Personen, die als Vorteilsnehmer im Sinne von Art. 33
HMG zu gelten haben, ist demnach (nur) teilweise deckungsgleich mit dem im Bereiche des
KV G verwendeten Begriff der Leistungserbringer (vgl. Art. 35 ff. KVG). Ob auch die Arz-
neimittel anwendenden Personen gemass Art. 27aund 27b VAM unter die moglichen Vor-
teilsnehmer gemass Art. 33 HMG fallen, kann vorliegend offen gelassen werden (vgl.
alerdings Botschaft HM G, S. 66, wonach auch den anwendenden Personen keine
geldwerten Vorteile gewdahrt werden dirfen).

E.44

Als verponte Handlungen gelten laut Art. 33 Abs. 1 und 2 HM G das Gewahren, Anbieten,
Versprechen, Fordern oder Annehmen geldwerter Vorteile fir die Verschreibung oder die
Abgabe von Arzneimitteln. Hier ist insbesondere der Begriff der "geldwerten Vorteile" aus-
legungsbedurftig. In Frage kommen jegliche Geld- oder Sachleistungen und jeder Verzicht
auf die Geltendmachung von Forderungen. In der Botschaft HM G wurden insbesondere
"Superboni, Reisen, Einladungen, Geschenke, Gratismuster” as mogliche geldwerte Vor-
teile genannt (Botschaft HMG, S. 66). Rabatte (oder andere Preisreduktionen) sind ohne
Zweifel zu den geldwerten Vorteilen zu z&hlen, wenn sie ohne Uberzeugenden Rechtsgrund
im Sinne eines angemessenen L eistungs-/Gegenlei stungsverhaltnisses gewahrt werden (vgl.
E. 4.8.2 hiernach; dazu Saxer, Kommentar HMG, Rz. 21 zu Art. 33 HMG).

E.45

Zwischen dem Gewahren, Anbieten, Versprechen, Fordern oder Annehmen geldwerter
Vortelle und der Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln mussim Weiteren eine ge-
wisse Beziehung bestehen. In der Literatur wird dabel - in Anlehnung an die strafrechtliche
Terminologie - oft von Aquivalenz gesprochen, also einem Kausal zusammenhang (so u.a.
Saxer, Korruption, S. 1470, wonach ein nachgewiesener Zusammenhang zwischen Vorteil
und Arzneimittel abgabe bestehen muss).



E. 451

Aus den Gesetzesmaterialien geht hervor, dass Art. 33 HMG als werberechtliche
Bestimmung jede Beeinflussung des Verschreibe- und Abgabeverhaltens verhindern soll.
Bundesrétin Ruth Dreifuss hat im Zusammenhang mit den Beratungen zu Art. 32 HMG zur
Verdeutlichung ausgefihrt: "L 'article 33 n'est pas encore en discussion, maisil y aunlienla
aussi. Lorsgu'on parle de publicité destinée aux médecins qui prescrivent, j'aimerais
souligner aquel point il est indispensable que la publicité corresponde a des regles éthiques,
gu'il n'y ait pas cette espece de corruption - j'ose le mot! - qui consiste a offrir des avantages
aux meédecins, qui n'est pas de I'information, mais une incitation a prescrire certains
meédicaments’ (Amtliches Bulletin der Bundesversammlung [AB] 2000 N 119). So scheint
denn die franzésischsprachige Version von Art. 33 Abs. 1 und 2 HMG den
gesetzgeberischen Willen besser wiederzugeben. Deren Wortlaut verlangt keinen
Zusammenhang im Sinne des Willens zur Beeinflussung der Abgabe und V erschreibung
von Arzneimitteln durch den geldwerten Vorteil - vielmehr wird ein derartiger Zusammen-
hang stillschweigend vorausgesetzt: 111 est interdit d'octroyer, d'offrir ou de promettre des
avantages matériels aux personnes qui prescrivent ou remettent des médicaments ainsi
gu'aux organisations qui emploient de telles personnes. 211 est interdit aux personnes qui
prescrivent ou qui remettent des médicaments ainsi gqu'aux organisations qui emploient de
telles personnes de solliciter ou d'accepter des avantages matériels.

E.45.2

Wie das Bundesgericht bereits festgehalten hat, genligt nach den werberechtlichen Be-
stimmungen des Heilmittelrechts, dass der Werbende mit seinem Verhalten eine Beeinflus-
sung des Adressaten zum Ziel hat; ob tatséchlich eine Beeinflussung des Verschreibungs-
und Abgabeverhaltens stattgefunden hat, muss nicht nachgewiesen sein. Es kann nicht
entscheidend sein, ob die Werbung den Absatz steigert. Auch erfolglose Werbung ist Wer-
bung (vgl. insbesondere Urteil des Bundesgerichts 2A.63/2006 vom 10. August 2006, E.
3.7.1; ebenso Eggenberger Stockli, Arzneimittel-Werbeverordnung, Rz. 24 zu Art. 2
AWV). Im gleichen Entscheid hatte das Bundesgericht zunéachst bezweifelt und im
Ergebnis offen gelassen, ob in subjektiver Hinsicht Gberhaupt eine Absicht bestehen miisse,
den Absatz eines Arzneimittels zu férdern. Im Urtell des Bundesgerichts 2A.787/06 vom
13. Juni 2007 E. 6 hatte es mit Verweis auf den hiervor erwahnten Entscheid festgehalten,
im konkreten Fall sei sowohl von einer Absatzférderungseignung als auch -absicht, soweit
es auf Letzteres Uberhaupt ankomme, auszugehen. In einem weiteren Urtell hatte es das
Vorliegen von Werbung bejaht und ausgeftihrt, mit der zu beurteilenden Handlung sei der
Anreiz geschaffen, dieses Prégparat entsprechend einzusetzen (Urteil des Bundesgerichts
2C_93/2008 vom 1. Oktober 2008 E. 5.2).

E. 453

Aufgrund der Voten der damals zusténdigen Bundesrétin Dreifuss, der Rechtsprechung des
Bundesgerichts und insbesondere der Einordnung des Vorteilsverbots nach Art. 33 HMG
unter die werberechtlichen Bestimmungen ist das Bundesverwaltungsgericht der Auffas-
sung, dass eine Vorteilsgewadhrung bereits dann elnen ausreichenden Zusammenhang mit
der Arzneimittelverschreibung bzw. -abgabe hat, wenn sie zur Absatzférderung geeignet ist.
Ein im konkreten Einzelfall nachgewiesener Zusammenhang zwischen der Vortellsgewah-
rung und der Verschreibung oder Abgabe bestimmter Arzneimittel muss nicht bestehen,
ebenso wenig muss ein Wille zur Beeinflussung gegeben sein. Esist daher aus objektiver
Sicht zu fragen, ob ein gewéhrter Vortell geeignet ist, das Verschreibungs- oder



Abgabeverhalten zu beeinflussen. Saxer spricht dabei von der Gefahr einer Beeinflussung
des Verschreibungsverhaltens (vgl. Urs Saxer, Das Vorteilsverbot geméss Art. 33 HMG -
Erste Erfahrungen und Folgen, in: Eichenberger/Poledna [Hrsg.], Das neue
Heilmittelgesetz, Zurich/Basel/Genf 2004 [im Folgenden: Saxer, Vorteilsverbot], S. 126).
Bei Unternehmen, welche gewerbsmassig mit Arzneimitteln handeln und gewinnorientiert
organisiert sind, kann in der Regel davon ausgegangen werden, dass das Ziel einer Vor-
teilsgewahrung der erwartete oder angestrebte wirtschaftliche Nutzen ist, dass also eine
direkte oder indirekte Absatzf rderungsabsicht und nicht nur -eignung besteht. Angestrebt
werden kann dabel sowohl eine Erhthung des Absatzes durch Mehrbestellungen
bestehender Kunden oder durch die Gewinnung neuer Kunden als auch der Erhalt der
Wettbewerbsfahigkeit gegentiber Marktkonkurrenten - und damit die Erhaltung oder Er-
hohung des Arzneimittel absatzes.

E.46
Zu ermitteln ist weiter, welche Arzneimittel von Art. 33 HMG erfasst werden.

E.46.1

Art. 31 und 32 HMG unterscheiden zwischen der Werbung fir verschreibungspflichtige
und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, womit auf Art. 23 Abs. 1 HMG Bezug
genommen wird, der die Arzneimittel in Kategorien mit und ohne V erschreibungspflicht
einteilt (die verschiedenen Kategorien werden in Art. 23 ff. VAM nédher umschrieben). In
Art. 33 HMG wird allgemein der Begriff "Arzneimittel” verwendet, das Verbot der
Vorteilsgewahrung ist nach dem Wortlaut der Bestimmung also nicht auf einzelne
Arzneimittelkategorien beschrankt. Dagegen werden Medizinprodukte nicht erwadhnt und
fallen daher nicht unter Art. 33 HMG - was nicht ausschliesst, dass mit der verginstigten
Lieferung von Medizinprodukten im Zusammenhang mit der Lieferung von Arzneimitteln
ein geldwerter Vortell im Sinne von Art. 33 HMG gewahrt werden kann.

E.4.6.2

Weder den Ausfiihrungen in der Botschaft HM G noch den parlamentarischen Debatten zu
Art. 33 HMG lassen sich Hinweise dazu entnehmen, welche Arzneimittel von dieser
Bestimmung erfasst werden. Weiterfuhrend ist allerdings die nationalrétliche Debatte zu
Art. 23 HMG. Die vorberatende Kommission schlug damals vor, dem Entwurf des Bundes-
rates zuzustimmen, eine Minderheit beantragte eine detaillierte Regelung der Kategorien
auf Gesetzesstufe (vgl. AB 2000 N 104). Zudem stellte Nationalrat Rudolf Imhof den
Antrag, in Art. 23 Abs. 2 HMG sei Folgendes festzuhalten (AB 2000 N 104): "Eswird eine
Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebildet. Fir diese sind die Artikel 24 bis 27
sowie 30, 32 Absatz 1 Buchstabe b, 33 und 58 nicht anwendbar." Zur Begrindung dieses
Antrags hielt er fest: "Artikel 33 kann auf frel verkaufliche Arzneimittel nicht angewendet
werden, denn jeder, der mit diesem Produkt handelt oder das Produkt zum V erkauf
aufnimmt, macht das aus geldwerten Vorteilen." Bundesrétin Dreifuss entgegnete
Nationalrat Imhof dazu (AB 2000 N 104): "Certaines des exceptions qu'il voudrait gouter
ne paraissent pas justifiées. Si un produit thérapeutique se réclame de cette application, et
celaarrive souvent avec des produits qui ne sont en fait que des produits alimentaires, il faut
alors se soumettre aux régles générales, et en particulier aux regles d'éthique que I'on trouve
al'article 33." In der Folge beschrénkte Nationalrat Imhof seinen Antrag. Nach weiterer
Debatte wurde folgende, schliesslich in Kraft getretene Fassung verabschiedet: "Es wird
eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebildet. Fir diese sind die Artikel 24-27



sowie 30 nicht anwendbar." Es war demnach klarer Wille des Gesetzgebers, samtliche
Kategorien von Arzneimitteln der Regelung von Art. 33 HMG zu unterstellen.

E.4.7

Zusammenfassend ist demnach festzuhalten, dass grundsétzlich jeder gegen Art. 33 Abs. 1
HMG verstosst, der einer Person, welche Arzneimittel jedwelcher Kategorie verschreibt
oder abgibt, finanzielle Vorteile gewahrt, verspricht oder anbietet, so dass durch Gewéh-
rung dieser Vorteile das Verschreibe- und Abgabeverhalten beeinflusst werden kann. Gegen
Art. 33 Abs. 2 HMG handelt jede Person, die Arzneimittel jedwelcher Kategorie verschreibt
oder abgibt, wenn sie finanzielle Vorteile (im Zusammenhang mit der Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimitteln) annimmt oder fordert.

E.48

In Abs. 3 von Art. 33 HMG werden zwei Ausnahmen vom allgemeinen Verbot der
Vorteilsgewahrung und -annahme statuiert. Das Institut hat in diesem Zusammenhang zu
Recht festgehalten, dassin Art. 33 Abs. 3 HMG umschrieben ist, welche geldwerten
Vorteile zuldssig sind (vgl. Publikation des Instituts, S. 983).

E.48.1

Zuldssig sind nach Art. 33 Abs. 3 Bst. aHMG geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert,
die fur die medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang sind. In erster Linie sind
damit Geschenke und die Gratisabgabe von Waren gemeint, wie Praxissoftware,

M edizinprodukte, Fachbiicher und dhnliches (Votum von Standerétin Christine Beerli, AB
2000 S 612, so auch Saxer, Kommentar HMG, Rz. 43 zu Art. 33 HMG). Preisreduktionen
auf Arzneimittellieferungen, wie Rabatte und Boni, fallen jedoch nicht darunter. Diese
bewirken zwar fur den Kaufer eine Verminderung des Aufwandes, also eine Einsparung.
Diese Ersparnis als solche - als eigentliche Geldleistung - weist jedoch keinen ausreichend
direkten Bezug zur medizinischen oder pharmazeutischen Praxisim Sinne von Art. 33 Abs.
3 Bst. aHMG auf. Dafir Rabatte ein eigener Ausnahmetatbestand geschaffen wurde, ist
die Rabattgewahrung einzig nach Bst. b zu prifen - unabhéngig von der Hohe der
gewdhrten Vergunstigung.

E.4.8.2

Nach Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG sind zudem handel siibliche und betriebswirtschaftlich
gerechtfertigte Rabatte zuldssig, die sich direkt auf den Preis auswirken.

E. 4821

Der Begriff des"Rabattes’ wird im Heilmittelgesetz nicht konkretisiert, auch in anderen
Gesetzen findet sich dazu keine Definition. Bel Rabatten handelt es sich
unbestrittenermassen um geldwerte Vorteile geméss Art. 33 Abs. 1 und 2 HMG. Ein
"Rabatt" kann als Nachlass auf den in der Regel verlangten Verkaufspreis verstanden
werden. Er wird in Form eines prozentualen Abzugs oder eines Sonderpreises fur be-
stimmte Personengruppen oder Warenmengen gewahrt (vgl. in diesem Sinne
http://de.wikipedia.org/wiki/Rabatt mit Hinweisen). Ein Rabatt ist demnach keine fixe
Grosse, sondern eine personen- oder produktebezogene Reduktion des Verkaufpreises,
welche durch den Verkdufer bestimmt und finanziert wird - etwa durch Inkaufnahme einer
geringeren Marge oder dem Verkauf unter dem Einstandspreis bzw. den Herstellungskosten
(Dumping). Dadurch wird eine Kéufergruppe, die bestimmte Bedingungen erfillt, beim
Erwerb gewisser Produkte gegentiber anderen Kaufern bevorzugt. Ein Rabatt ist in erster



Linie ein Verkaufsargument, eine Werbemassnahme.

E. 4822

Die Begriffe "handel stiblich und betriebswirtschaftlich gerechtfertigt” werden in der
Literatur kontrovers diskutiert, wobei Uberwiegend davon ausgegangen wird, dass die damit
umschriebenen V oraussetzungen - trotz der Verwendung des Wortes "und” - alternativ
erflillt sein kénnen (so etwa Saxer, Vortellsverbot, S. 132, anderer Auffassung wohl
Kieser/Poledna, aa.0., S. 421).

E. 4823

Im bundesrétlichen Entwurf zum HMG war Art. 33 Abs. 3 HMG noch nicht enthalten. Die
Bestimmung wurde erst im Rahmen der parlamentarischen Beratungen ins Gesetz
aufgenommen. Bereitsin der Botschaft HM G wurde allerdings ausgeftihrt, handel stibliche
und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte sollten durch das Verbot der

V orteilsgewahrung nicht ausgeschlossen werden, da Preisvorteile im wettbewerblichen
Umfeld moglich sein missten. Den parlamentarischen Debatten l&sst sich nicht enthehmen,
welche Bedeutung den Begriffen "handelstiblich” und "betriebswirtschaftlich gerechtfer-
tigt" beigemessen wurde. Nationalrétin Christine Beerli fuhrte fr die vorberatende
Kommission zwar aus, die neu eingefligten Ausnahmen seien eingehend diskutiert worden,
sie befasste sich in ihrem Votum jedoch nur mit der Ausnahme von Art. 33 Abs. 3 Bst. a
HMG (AB 2000 S 612). Ohne Zweifel ist bel der Auslegung des Begriffs "handel stiblich™
dieim Zeitpunkt des Erlasses geltende Praxisim Arzneimittelhandel mit zu
berticksichtigen. Diese war dem Bundesrat und dem Gesetzgeber bekannt und sollte nicht
unterbunden werden, was sich alein schon daraus ergibt, dass das Parlament zur
Verdeutlichung der bundesrétlichen Absicht Art. 33 Abs. 3 Bst. ains Gesetz aufgenommen
hat. Aus dieser (sehr offenen) Kodifizierung kann auch geschlossen werden, dass sich der
Gesetzgeber einer Weiterentwicklung der Gebrauche im Arzneimittelhandel nicht
widersetzen wollte.

E. 4824

Das Bundesamt fir Sozialversicherungen (BSV) gab bereitsim Dezember 2001 eine erste
Empfehlung zur Anwendung von Art. 33 HMG heraus (Empfehlung vom 21. Dezember
2001 betreffend das Versprechen, Annehmen und Anbieten geldwerter Vortelle beim Um-
gang mit Medikamenten; Pflicht zur Weitergabe von Verglinstigungen). Esfolgten die
"Empfehlung vom 15. Mé&rz 2002 betreffend die Weitergabe der beim Einkauf
verwendungsfertiger Arzneimittel erhaltenen Vergiinstigungen im stationaren
Spitalbereich”, die "Empfehlung vom 11. Juli 2002 betreffend die Weitergabe der beim
Einkauf verwendungsfertiger Arzneimittel erhaltenen Verginstigungen im ambulanten
Bereich" sowie "die Empfehlung vom 20. Dezember 2002 betreffend den Umgang mit und
die Weitergabe von geldwerten Vorteilen insbesondere im Zusammenhang mit Weiter- und
Fortbildungen”. Als Bundesamt, das fur die Umsetzung der Regelungen im Bereich der
obligatorischen Krankenversicherung zustandig war, orientierte essich in erster Linie an
Fragestellungen und Sachverhalten aus dem Bereich der Spezialitétenliste; die genannten
Empfehlungen waren jedoch im Rahmen einer departementsiibergreifenden Arbeitsgruppe
erarbeitet worden. Es wurde dabei eine Rabattdefinition gewahlt, welche auf die gesetzliche
Preisregulierung im Bereich der Arzneimittel der Spezialitatenliste ausgerichtet war.
Rabattierungen wurden als Preis- bzw. Margenunterschreitung verstanden, die
Leistungserbringern gewahrt wurden. Aus dieser Sicht wurde ein Rabatt als betriebs-



wirtschaftlich gerechtfertigt betrachtet, wenn ihm eine Gegenleistung oder ein Aufwand des
L eistungserbringers gegentiber stand. Als handelstiblich wurden Preisnachl sse bezeichnet,
welche bel bestimmten Produkten oder Produktegruppen im Einzelfall bereits wahrend
langerer Zeit gewahrt worden sind; dies selbst dann, wenn sie betriebswirtschaftlich
gerechtfertigte Rabatte Uberstiegen. Das Institut vertrat in seiner Publikation im Jahre 2003
eine teilweise abweichende Ansicht. Als handelsiiblich bezeichnete es einen Rabatt, der
wahrend eines gewissen Zeitraumes im Rahmen der Beziehungen zwischen M edikamenten-
herstellern und Apothekern, Drogisten oder selbstdispensierenden Arzten gewahrt wiirde,
sodass diese davon ausgehen konnten, auch weiterhin davon zu profitieren. Zwischen den
Handel spartnern eines bestimmten Marktes werde damit der Nettopreis (Bruttopreis minus
handel stiblicher Rabatt) als Grundpreis angesehen. Der Grundpreis sei deren einzige
Bezugsgrosse; der Bruttopreis werde nie angewendet. Unter betriebswirtschaftlich gerecht-
fertigten Rabatten verstand das Institut Verglinstigungen, die einem Marktteilnehmer er-
maoglichten, in einem bestimmten Markt einzudringen, sich den Bedingungen eines
bestimmten Marktes anzupassen oder die Wettbewerbsfahigkeit seines Produktes sicher-
zustellen. Dabei handle es sich etwa um - allenfalls auch ausserordentlich hohe - Rabatte,
welche eine Herstellerin im Rahmen der Markteinfiihrung eines neuen Produktes gewdhre,
oder um voriubergehend gewdahrte Rabatte anlasslich des Auftretens eines neuen Konkurren-
ten.

E.48.25

Die @usserst unbestimmten Begriffe "handel stiblich" und "betriebswirtschaftlich ge-
rechtfertigt” tragen wenig dazu bei, eine Grenze zwischen verbotener Vortellsgewahrung
und zul&ssigen Rabatten zu ziehen. Entscheidend ist vorliegend ohnehin der zweiten
Teilsatz von Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG, der die Zulassigkeit der Rabattgewahrung auf jene
Falle beschrankt, in denen die geldwerten Vorteile direkte Auswirkungen auf den
Arzneimittel preis haben. Dadurch werden die moglichen Varianten der Rabattgewahrung
eingeschrankt und die Transparenz erhoht. Unzulssig erscheinen insbesondere jene Arten
von Rabatten, die sich nicht direkt auf den Preis von konkreten Arzneimitteln umlegen
lassen (beispielsweise Rabatte, die erst am Ende einer Rechnungsperiode auf den Gesamt-
umsatz eines Bestellers als Ruckvergitung gewéhrt werden).

E.4.83

Zu ermitteln bleibt noch die Bedeutung der in Art. 33 Abs. 3 Bst. b HM G vorgesehenen
Bedingung, dass nur solche Rabatte zulassig sind, "die sich direkt auf den Preis auswirken”.

E.483.1

Umstritten ist in erster Linie, auf welchen Preis sich die Rabatte auswirken mussen. Hiezu
ist vorab festzuhalten, dass jeder Rabatt den Preis oder zumindest die Kosten fiir die
direkten Erwerber, aso die Personen, welche Arzneimittel verschreiben oder abgegeben,
reduziert. Dartiber hinaus ergibt sich aber aus den Ausfiihrungen in der Botschaft HMG, die
in dieser Beziehung durch das Parlament in Art. 33 Abs. 3 Bst. b HM G kodifiziert worden
sind, dass sich die Rabatte auch auf die Patientenpreise auswirken missen. So wurde betont
und in der parlamentarischen Debatte nicht in Frage gestellt, dass die Preisvorteile
"entweder dem selbstzahlenden Patienten direkt zugute kommen, oder sich aber indirekt
(vgl. Art. 56 Abs. 3 KVG) - via Rabatte an die Krankenversicherer - in der Pramienhthe
niederschlagen” sollen (Botschaft HMG, S. 66 f.). Wie auch in der Literatur zu Recht
festgehalten wird, statuiert damit Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG eine Weitergabepflicht fir



Rabatte (vgl. etwa Saxer, Kommentar HMG, Rz. 58 zu Art. 33 HMG). Dieseist - anders als
jene gemass Art. 56 Abs. 3 KV G - nicht auf kassenpflichtige Arzneimittel beschrankt,
gelten doch Art. 33 Abs. 1 und 2 HMG fir ale Arzneimittel (vgl. E. 4.6 hiervor) und sieht
Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG keine Ausnahme vor.

E.4.83.2

Die Formulierung von Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG, dass sich Rabatte direkt auf den Preis
auswirken mussen, zeigt auf, dass die gewéhrten Preisnachl&sse vollstandig weltergegeben
werden missen. Eine Auswirkung ist nur dann als direkt zu qualifizieren, wenn der vom
Verkaufer gewahrte Preisnachlass ohne Abschopfung durch die verschreibenden oder abge-
benden Personen den Patienten und Patientinnen direkt oder indirekt (Uber die
Krankenkassen) zugute kommt. Nur wenn die vollsténdige Weitergabe der finanziellen
Vortelle eines Rabattes sichergestellt ist, kann die verponte Beeinflussung des Abgabe- und
Verschreibungsverhaltens durch geldwerte Vortelle im Ergebnis weitgehend vermieden
werden, was dem Ziel und Zweck der Regelung entspricht. Dies schliesst allerdings nicht
aus, dass die verschreibenden oder abgebenden Personen indirekt von der Verbilligung
ihrer mit Rabatt abzugebenden Produkte profitieren, indem sie die Marktposition gegentber
ihren Konkurrenten verbessern konnen.

E.484

Im vorliegenden Verfahren sind - gemass den Akten - ausschliesslich die Angebote der Be-
schwerdeflhrerin gegentber Arztpraxen und Apotheken zu beurteilen, so dass nicht auf die
besonderen Umstande im Rahmen einer Rabattgewahrung gegeniber Spitalern,
insbesondere im stationéren Bereich, und deren Abrechnung gegentiber den Krankenkassen
(im Bereiche der obligatorischen Krankenversicherung) einzugehen ist. Es sei einzig fest-
gehalten, dass die gewéhrten Rabatte in der Rechnungsfiihrung grundsétzlich so auszuwel -
sen sind, dass sie gegentiber den Krankenkassen (im Rahmen von Tarifverhandlungen und
der Abrechnung) offengelegt und berticksichtigt werden kénnen.

E.4.9

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass das Gewahren, Anbieten und Versprechen
geldwerter Vorteile gegentiber sémtlichen Personen, die Arzneimittel verschreiben oder
abgeben, untersagt ist. Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, dirfen geld-
werte Vorteile weder fordern noch annehmen. Dies gilt fur alle Arzneimittel unabhangig
davon, welcher Arzneimittelkategorie sie zugeteilt sind. Von diesem absoluten Verbot der
Vorteilsgewahrung gibt eslediglich zwel Ausnahmen: Zuléssig sind zum einen geldwerte
Vorteile von bescheidenem Wert, die fir die medizinische oder pharmazeutische Praxis von
Belang sind. Diese Ausnahme ist vorliegend nicht massgebend. Zum anderen sind
geldwerte Vortelle in Form von Rabatten erlaubt, welche sich direkt auf den Preis eines
Arzneimittels auswirken, die also direkt und vollumfanglich an den Endabnehmer bzw. -
Konsumenten weitergegeben werden. Dies setzt voraus, dass die Rabattgewadhrung in dem
Sinne transparent sein muss, dass feststellbar ist, um welchen Betrag sich der ordentliche
Preisreduziert.

E.5

Im Folgenden ist zu untersuchen, ob die Angebote der Beschwerdefthrerin unter die
Bestimmungen des Art. 33 HMG fallen. Dazu ist vorab der entscheidwesentliche
Sachverhalt zusammenzufassen und zu wirdigen.



E.51

Die Beschwerdefhrerin hat im Rahmen des vom Institut auf Anzeige eingeleiteten
Verwaltungsverfahrens Angaben zu ihrem Geschéftsmodell KUK O gemacht und
verschiedene Unterlagen eingereicht. Daraus ergibt sich betreffend die Marktverhaltnisse
und das Vorgehen der Beschwerdefiihrerin im Marktgefiige Folgendes:

E.511

Apotheker, Arzte und Spitéler (von der Beschwerdefiihrerin zusammenfassend al's
Leistungserbringer bezeichnet) haben heute die M6glichkeit, ihre M edikamente tiber
verschiedene Distributionskanéle wie Hersteller, Shortliner, Prewholesaler oder Grossisten
zu beziehen. Zwischen den einzelnen Anbietern dieser Distributionskanéle herrscht Wettbe-
werb. Hersteller und Importeure, die den Leistungserbringern einen Direktbezug anbieten,
konnen ihre Arzneimittel Uber ihre eigene Infrastruktur oder Uber einen externen Logistiker
wie zum Beispiel Prewholesaler, spezialisierte Logistiker, externe Lager oder auch Grossis-
ten abwickeln (vgl. Vorakten p. 71). Die BeschwerdefUhrerinist als Vollgrossistin tétig und
in der Lage, grundsétzlich jedes nachgefragte (und in der Schweiz zugel assene)
Arzneimittel innert kurzer Zeit zu liefern. Zusétzlich bietet sie als Pharmal ogistikerin den
Herstellern, welche Uber l&ngere Zeit oder auch nur periodisch Direktlieferungen auslagern
("outsourcen™) wollen, verschiedene Dienstleistungen an. Fur den vom Hersteller bezeich-
neten Zeitraum und fur die von ihm gewahlten Produkte fihrt sie ein Fabriklager des Her-
stellersim Outsourcing. Der Hersteller kann dadurch (zumindest teilweise) auf die Fuhrung
eines eigenen Lagers verzichten. Uber diese Lager werden die vom einzelnen Hersteller
bezeichneten Produkte zu den von diesem selbst definierten Konditionen ausgeliefert und
verrechnet. Gegentiber dem Hersteller erstellt die Beschwerdefihrerin eine Abrechnung der
ansonsten beim Hersteller anfallenden Kosten (Bestellannahme, Rusten, Kapitalbindung,
Delkredererisiko, teilweise auch Retourenhandling).

E.51.2
Die Beschwerdefthrerin bietet auf ihrer elektronischen Bestellplattform
(www.b. .com) Arzneimittelherstellern und -lieferanten die M oglichkelt,

insbesondere mit Arzten und Apotheken eigene V erkaufsmodalitaten zu vereinbaren, wel-
che sie al's Kundenkonditionen bzw. KUK O bezeichnet. Ausihrer Kundendokumentation
(vgl." "und"” ", Vorakten, Beilage A Nr. 3) geht hervor, dassdie
Konditionen - einzeln oder kombiniert - bel der Beschwerdefthrerin hinterlegt werden
koénnen. Mdglich sind Vereinbarungen Uber den Einkaufspreis des Kunden, sowie ein
Bonus oder die Reduktion der Logistikkosten. Weiter kdnnen die Konditionen an Bestell-
mengen gebunden oder zeitlich begrenzt werden. Die Beschwerdefiihrerin Gbernimmt die
Abwicklung der Bestellung, inkl. Rusten und Lieferung, und stellt den Bestellern Ende
Monat eine detaillierte Abrechnung zu. Die Abrechnung fUhrt auch die geméass den KUKO
gewahrten Vergunstigungen auf. Die Vereinbarungen kdnnen nicht nur mit einzelnen
Kunden, sondern auch mit Kundengruppen (Einkaufsgemeinschaften, Fachgruppen usw.),
die durch spezielle Kriterien definiert werden, getroffen werden. Ende Monat erfolgt gegen-
Uber den Lieferanten eine detaillierte Abrechnung der gewahrten Konditionen, in der
insbesondere auch die Differenz zum Basispreis gegeniiber dem vereinbarten Einkaufspreis
pro Kunde, die Boni und alféallige Reduktionen der Logistikkosten ausgewiesen werden.
Dem vorgelegten Auftragsformular zur Erfassung von KUK O (vgl. Vorakten, Beilage E,
Nr. 2) ist zu entnehmen, dass die Konditionen mindestens fir die Dauer von sechs Monaten
zu vereinbaren sind. Die KUK O bestehen dabei aus einer prozentualen Verglnstigung des



sogenannten Basi spreises bzw. des Fabrikabgabepreises geméass Spezialitétenliste. Mdglich
sind auch Mengenboni oder die Ubernahme von sog. zeilenabhangigen Logistikkosten. In
ihrem Schreiben vom 21. Oktober 2004 gibt die Beschwerdeftihrerin an, das Modell der
KUKO hétten bisher ca. 40 Lieferanten, 800 Arztpraxen und 400 A potheken genutzt (vgl.
Vorakten, p. 77). Die Beschwerdefuhrerin erklart, teilwei se handelten auch ihre eigenen
Mitarbeiter mit den Herstellern oder Lieferanten vergunstigte Arzneimittelangebote fir ihre
Abnehmer (Arzte und Apotheker) aus. Diese Arzneimittel vermarktet sie anscheinend unter
dem Namen " ". Als zusétzliche Dienstlei stungen konnen die Hersteller/Importeure
Kommunikationstrager und Kommunikationsmedien wie Mailingversand, Fax oder Kisten-
beilagen bel Warenlieferung einkaufen (vgl. dazu Vorakten p. 17, Vorakten Beilage A, Nr.
4).

E.5.13

Zu ihrer Preispolitik flhrte die Beschwerdefiihrerin aus: Im Generika-Markt sei es heute
handel stiblich, bereits sehr kleine Mengen zum Fabrikabgabepreis direkt an die L e stungs-
erbringer zu liefern und diese Direktlieferungen Uber die Grossisten abzuwickeln. Fir die
Leistungserbringer @&ndere durch derartige Direktbeziige nur der Lieferweg, jedoch nicht der
Einkaufspreis. Der Preis der einzelnen Produkte werde nicht von der Beschwerdefthrerin
festgelegt, sondern vom Hersteller. Gebe der Hersteller sein Produkt direkt ab Lager ab, so
entspreche dieser Abgabepreis grundsétzlich dem Fabrikabgabepreis geméass Art. 67 der
Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102). Die
Elemente des Vertriebsanteils geméss Art. 67 KVV und Art. 35ader Verordnung des EDI
vom 29. September 1995 lber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung (KLV, SR 832.112.31) seien allenfalls zum Fabrikabgabepreis hinzu-
zurechnen. Die Differenz zwischen Fabrikabgabepreis und Publikumspreis bilde die
Distributionsmarge bzw. den Vertriebsanteil geméss KVV. Als externe Logistikerin habe
siedieihr anfallenden Kosten in Rechnung zu stellen. Im Bereich der Arzneimittel der
Speziditatenliste werde elnerseits der Fabrikabgabepreis fur den Hersteller und andererseits
der Publikumspreis fir den Leistungserbringer vom BAG verbindlich festgelegt (vgl. das
Schreiben der BeschwerdefUhrerin vom 30. November 2004, Vorakten p. 109f.). Im
Apothekenkanal komme zum Publikumspreis die L eistungsorientierte Abgeltung (LOA)
hinzu. Innerhalb dieser Handelsmarge sei der Preis fur das gleiche Medikament je nach
Bezugsquelle, Bestellmenge und Zeitraum unterschiedlich. Die Beschwerdefuhrerin achte
bel ihrer Preisgestaltung konsequent darauf, dass die Leistungserbringer bel Préparaten der
Speziditatenliste von keinen grosseren Margen profitierten, as das KV G und seine
Ausfuhrungsbestimmungen maximal erlaubten. Auf diese Weise werde der Fabrikab-
gabepreis fur den Bezug ab Lager nicht unterschritten. Sie verrechne dem einzelnen Leis-
tungserbringer fur jede Lieferung die dabei anfallenden, real errechneten, durchschnitt-
lichen Transportkosten in der Hohe von Fr. 19.- pro Lieferung und Rechnung. So tGberneh-
me sie die Rolle der externen Logistikerin fur Lieferungen ab dem Lager des Herstellers
(Basisfur den Ex-factory-Preis). Weiter gewéhre sie ihren Kunden dblicherweise bei einem
Basispreisumsatz von Uber Fr. 80'000.-, bzw. bei einem Logistikumsatz von Uber Fr. 5'000.-
wahrend den vergangenen zwdolf Monaten einen Rabatt von 15% auf diesen L ogistikkosten.

E.5.2

Aufgrund der (im Wesentlichen) unbestrittenen Darstellung der Beschwerdefthrerin und
der Akten wirdigt das Bundesverwaltungsgericht den Sachverhalt wie folgt: Die
Beschwerdefiihrerin betreibt eine internetbasi erte Bestellplattform, Uber welche Hersteller



und Lieferanten insbesondere mit Arzten und Apotheker individuelle Liefer- und Verkaufs-
konditionen vereinbaren konnen. Sietritt in diesem Geschaftsmodell als Vermittlerin auf,
stellt die Infrastruktur bereit, erfasst die vereinbarten Bedingungen, liefert die Bestellungen
und erledigt die Abrechnungen, sowohl an die Hersteller und Lieferanten als auch an die
Arzte und Apotheker al's Besteller. Die ausgehandelten KUK O ermaglichen
unbestrittenermassen die Gewahrung einer Preisreduktion und damit eines finanziellen
Vorteilsfir bestimmte Arzneimittel, sowie werden sie durch die Beschwerdefiihrerin al's
solche beworben. Einer grossen Anzahl von Arzten und Apothekern (die Gesamtzahl der
Schweizer Apotheken lag im Jahr 2008 bei 1726 und bel 3677 selbstdispensierenden
Arzten, vgl. dazu www.interpharma.ch/de/pdf/28inter pharma_pmsd09.pdf; in der am 12.
August 2010 besuchten Fassung), als Arzneimittel verschreibende oder abgebende
Personen, wird demnach aufgrund der vereinbarten KUK O bei der Bestellung von gewissen
Arzneimitteln Gber die Plattform der Beschwerdefihrerin ein "geldwerter Vorteil” gemass
Art. 33 Abs. 1 HMG gewéhrt oder zumindest versprochen bzw. angeboten. Selbst wenn die
Abnehmer allenfalls tGiber andere Distributionskanal e bestimmte Arzneimittel zum gleichen
Preis oder gunstiger erhalten, wie die Beschwerdefihrerin geltend macht (vgl. Vorakten
Beilage D, Nr. 2 und 3, Beschwerdebeilagen 3 bis 5, Triplik Beilage Nr. 14), andert dies
nichts am Umstand, dass Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, geldwerte
Vorteile angeboten, versprochen oder gar gewahrt werden. Bereits das V ersprechen und
Anbieten vergunstigter Preise, wie den Erlass von Logistikkosten, die Gewahrung von Boni
oder Preise in der Hohe des Ex-factory-Preises falt unter Art. 33 Abs. 1 HMG. Die
Beschwerdefiihrerin benutzt denn auch das Modell der KUK O als wichtiges
Verkaufsargument. Ein gewdahrter oder versprochener verguinstigter Preis wird nicht erst
dadurch zu einem geldwerten Vorteil, dass er im Vergleich zu andern Angeboten auf dem
Markt der glnstigste ist.

E.53

Strittig ist, ob zwischen der Gewahrung der geldwerten Vortelle und dem Verschreiben
oder der Abgabe der Arzneimittel ein geniigender Zusammenhang im Sinne der Gefahr
einer Beeinflussung des Verschreibungs- und Abgabeverhaltens besteht.

E.53.1

Dem Institut ist beizupflichten, dass das Interesse eines Herstellers oder Lieferanten darin
besteht, die von ihm angebotenen Arzneimittel zu vertreiben. Unternehmen unterstehen
deshalb grundsétzlich auch dann dem Vorteilsverbot, wenn sie eine Vielzahl von Arznei-
mitteln - allenfalls verschiedener Hersteller - fir unterschiedliche Indikationen anbieten.

E.53.2

Bel einer Grossistin wie der Beschwerdefiihrerin, welche grundséizlich alein der Schweiz
zugelassenen und auf dem Markt erhéltlichen Arzneimittel anbietet, besteht in der Regel
nur ein geringes I nteresse daran, den Absatz eines bestimmten Arzneimittels zu erhdhen.
Stets jedoch hat sie ein Interesse daran, ihren eigenen Gesamtabsatz zu fordern bzw.
maoglichst viele Kunden an ihr Vertriebssystem zu binden (was auch von der
Beschwerdefthrerin im Grundsatz nicht bestritten wird). Wenn und soweit ein Grossteil
vergleichbarer Konkurrenzpréparate zu denselben Vergiinstigungen angeboten wird,
verringert sich - wie die Beschwerdefiihrerin zu Recht festhélt - die Gefahr der Beeinflus-
sung des Verschreibungs- oder Abgabeverhaltens, da die Gefahr einer Bevorzugung des am
meisten vergunstigten Arzneimittels wegfallt. Nach dem System der KUK O ist nun aber



keineswegs sichergestellt, dass fir vergleichbare Konkurrenzpraparate gleichartige

V ergunstigungen geboten werden, werden diese doch in der Regel nicht etwa zwischen der
Beschwerdefiihrerin und den verschreibenden bzw. abgebenden Personen, sondern von
letzteren direkt mit den Lieferanten (also oftmals den Herstellern) ausgehandelt. Auf ihrer
Webseite hélt die Beschwerdefuhrerin denn auch ausdrticklich fest: "B. Kunden
vereinbaren mit ihren Lieferanten individuelle Produktkonditionen. Der Lieferant meldet
anschliessend B. die vereinbarten Konditionen, damit diese im System hinterlegt
werden. Diese individuell vereinbarten Konditionen sind fir andere Kunden und
Lieferanten nicht ersichtlich” (www.b. .com; zuletzt besucht am 17. Dezember
2010). Damit ist es nicht nur méglich, sondern aufgrund der Konkurrenzsituation zwischen
verschiedenen Herstellern und Lieferanten auch zu erwarten, dass den Abnehmern
verschiedene vergleichbare Praparate (z.B. Generika) mit unterschiedlichen

V erguinstigungen angeboten werden, so dass durchaus eine Gefahr der Beeinflussung des
Abgabeverhaltens besteht. Diese Gefahr ist aber auch dann nicht gebannt, wenn
vergleichbare Konkurrenzprgparate mit gleichartigen Verginstigungen angeboten werden,
was etwa dann der Fall sein kann, wenn die Beschwerdefuhrerin selbst mit Lieferanten
gunstige Konditionen fur ihre Kunden aushandelt. Auch dieses V orgehen beeinflusst das
Verschreibungs- bzw. Abgabeverhalten, wird doch ein Anreiz zur vermehrten Ver-
schreibung bzw. Abgabe von Arzneimitteln geschaffen, was zu einer unerwiinschten,
medi zinisch nicht begrindbaren Mengenausweitung fuhren kann (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. b
HMG). Dabei spielt eskeine Rolle, ob die Beschwerdefihrerin selbst die gewahrten Rabatte
finanziert oder - wie von ihr behauptet - ob diese von den Herstellern Gibernommen werden.
Entscheidend ist nicht, wer die geldwerten Vorteile letztlich gewahrt, ist doch bereits das
blosse Anbieten oder Versprechen derartiger Vorteile verpont. Das Geschaftsmodell der
KUKO beruht grundsétzlich auf dem Gewahren, Anbieten und V ersprechen geldwerter
Vorteile an Personen, die Arzneimittel abgeben oder verschreiben und die - aus objektiver
Sicht - in ihrem Abgabe- oder Verschreibungsverhalten durch die Vorteile beeinflusst
werden konnen.

E.53.3

Die Beschwerdeftihrerin macht allerdings geltend, nach dem System der KUK O erhielten
die Besteller erst mit Erhalt der Lieferung davon Kenntnis, welche Rabatte gewahrt wirden.
Bei der Bestellung Uber die elektronische Bestellplattform sei nicht ersichtlich, in welcher
Hohe die Besteller eine Verginstigung erhielten, weshab der Kaufentscheld nicht
beeinflusst werden kénne (vgl. etwa Beschwerde Ziff. 72). Dadieindividuellen
Produktkonditionen (in der Regel) durch den einzelnen Besteller oder Bestellergruppen
ausgehandelt werden, muss davon ausgegangen werden, dass diesen die

V erkaufskonditionen und damit auch Preisvorteile bel der Bestellung grundsétzlich bekannt
sind, wie dies die BeschwerdefUhrerin in ihrer Triplik (S. 31) denn auch einrdumt. Zudem
kann der Besteller auf der Internetseite der Beschwerdefihrerin nach Eingabe eines
Passwortes digjenigen Arzneimittel abrufen, fUr die er bzw. seine Gruppierung und/oder die
B. spezielle Kundenkonditionen ausgehandelt haben. Somit ist fir jeden Kunden
bereits vor der Bestellung leicht ersichtlich, ob ihm auf bestimmten Arzneimitteln irgend-
welche Vergunstigungen gewahrt werden. Auch wenn die exakte Hohe der Verginstigung
nicht festgelegt ist, kann er doch aufgrund eines Vergleiches der vereinbarten Verkaufs-
konditionen ermitteln, fir welches Produkt die héchsten V erglinstigungen geboten werden.
Damit besteht durchaus die Gefahr einer Beeinflussung bei der Wahl der Arzneimittel.
Zudem werden die Konditionen (vgl. Auftragsformular fur die KUKO; Vorakten, Beilage



E, Nr. 2) fur die Dauer von mindestens sechs Monaten vereinbart. Da davon auszugehen ist,
dass Arzte und Apotheker gelaufige Arzneimittel relativ oft beziehen, und da spatestens mit
dem Erhalt der ersten Lieferung eines Arzneimittels mit individuellen bzw. vereinbarten

V erkaufskonditionen bekannt wird, welche konkreten Verginstigungen gewahrt werden, ist
den abgebenden und verschreibenden Personen in vielen Féllen auch die konkrete Hohe des
in Aussicht stehenden geldwerten Vorteils bekannt. Die Behauptung der Beschwerde-
fuhrerin, die Verkaufskonditionen geméass KUK O anderten jeden Tag (Beschwerde Ziff. 73
und 87), deckt sich nicht mit den von ihr selbst verbreiteten Informationen und ist
unbeachtlich. Sie hat zwar Bestellunterlagen vorgel egt, welche nachweisen sollten, dass die
Konditionen sehr haufig wechseln (Vorakten Beilage C, Nr. 1, Beilage F, Nr. 1 bis 3). Bei
diesen Unterlagen handelt es sich um Ausziige aus Rechnungen und um Lieferscheine
jeweils fir die Dauer eines Monates von vier Bestellern, welche die Beschwerdefiihrerin
selbst ausgesucht hat und denen kaum Bewelswert zukommt. Die Unterlagen vermogen die
Darstellung der Beschwerdefuhrerin nicht ausreichend zu stiitzen. Betreffend die

B. -Angebote liegen dem Bundesverwaltungsgericht zudem Werbeunterlagen vor,
in denen einzelne Arzneimittel (-gruppen) mit Angabe der gewdahrten Verginstigungen be-
worben werden (Vorakten p. 17 bis 25).

E.534

Die Beschwerdeftihrerin weist zwar zu Recht darauf hin, dass fir den Besteller jenes
Arzneimittel finanziell am interessantesten ist, welches er mit einer maoglichst grossen
Marge weiterverkaufen kann - und nicht zwingend jenes, auf dem die hdchste
Vergunstigung gewahrt wird (Beschwerde S. 16). Hieraus kann aber nicht geschlossen wer-
den, dass die in Aussicht gestellten bzw. gewahrten Verglnstigungen keine geldwerten
Vortelleim Sinne von Art. 33 HMG darstellen, noch hat dies zur Folge, dass das Abgabe-
bzw. Verschreibungsverhalten nicht beeinflusst werden kénnte. Vielmehr ist zu beachten,
dass eine hohe Marge unter anderem dadurch entsteht, dass zwischen dem Einkaufs- und
Weiterverkaufspreis aus irgendwel chen Griinden eine grosse Differenz besteht, die einen
hohen Zuschlag, eben eine hohe Marge ermoglicht. Der Besteller wird unter
Beriicksichtigung der versprochenen bzw. gewdahrten Verglinstigungen prifen, welches der
erhéltlichen Produkte ihm die grosste Marge verschafft - und er kann dadurch in seinem
Einkaufs- aber auch in seinem Abgabe- bzw. V erschreibungsentscheid beeinflusst werden.

E.54

Nach den obigen Ausfiihrungen ist davon auszugehen, dass die Beschwerdefihrerin mit
ihrem Verkaufsmodell massgeblich am Gewahren, Anbieten oder Versprechen von
geldwerten Verglunstigungen gegentiber Personen, die Arzneimittel verschreiben oder
abgeben, beteiligt ist. Ebenfalls steht fest, dass die zwischen dem Gewahren, Anbieten oder
Versprechen der geldwerten Vorteile und dem Verschreiben oder Abgeben der Arzneimittel
ein ausreichend enger Zusammenhang besteht. Das V orgehen der Beschwerdefihrerin
erweist sich aus dieser Sicht grundsétzlich als gesetzeswidrig.

E.55

Im Weiteren ist daher zu prifen, ob sich die Beschwerdefiihrerin auf die Ausnahme vom
Vorteilsverbot geméss Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG berufen kann. Zuléssig sind nach dieser
Bestimmung handel stibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich
direkt auf den Preis auswirken (vgl. E. 4.8.2 und 4.8.3 hiervor).

E.55.1



Unter den Parteien ist grundsétzlich unbestritten, dass es sich bel den verschiedenen
gewahrten und angebotenen geldwerten V ergiinstigungen um Prei snachl asse auf
Arzneimitteln handelt, die grundsétzlich als Rabatte zu qualifizieren sind.

E.55.2

Die Beschwerdefiihrerin macht geltend, jene Arzte und Apotheker, denen besondere
Konditionen gewéhrt wirden, hétten ihr Einverstandnis dazu gegeben, dass sie ihre
Kundendaten sammeln und an Hersteller und Lieferanten weitergeben dirfe (vgl. Schreiben
vom 26. April 2006, Vorakten p. 155 ff.; Replik S. 18 Ziff. 47; Triplik S. 42 Ziff. 169).
Diese Daten stellten einen wirtschaftlichen Gegenwert zu den gewéhrten Vergunstigungen
dar. Daher handle es sich um betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Vorteile und nicht um
unzuléssige Rabatte. Die vermeintliche Weitergabepflicht entfalle, well die

"X. "-Vollgrossistenrabatte durch den finanziellen Wert der Vorteile, welche den
Herstellern durch Zurverfiigungstellung von Verkauf sdaten entsttinden, mehr als kompen-
siert wurden. Diese Daten hétten fir die Hersteller einen erheblichen Wert, da die Er-
stellung solcher personifizierter Statistiken ansonsten nur beschrankt moglich sei. Inihren
Allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB; glltig ab 1. Mé&rz 2004; vgl. Vorakten, Beilage
A Nr. 5) hdlt die BeschwerdefUhrerin fest, Hersteller/Lieferanten kdnnten sie beauftragen,
Vertragsprodukte in deren Namen und auf deren Rechnung an Kunden auszuliefern und/-
oder in Rechnung zu stellen. In diesem Fall gdlten die zwischen Hersteller/Lieferant und
dem Kunden vereinbarten Rabatte oder Konditionen. Habe sie indessen im Zusammenhang
mit der Ausfihrung von Auftrégen fur Dritte eigene L ogistikleistungen und/oder Dienst-
leistungen zu erbringen, so wirden dafur die ordentlichen Konditionen der
Beschwerdefuhrerin fur Logistiklei stungen und/oder Dienstleistungen in Rechnung gestellt.
Unter Ziff. der AGB wurde festgel egt, dass der Kunde davon Kenntnis nehme, dass
die Beschwerdefthrerin die im Zusammenhang mit der Geschéftstétigkeit entstehenden
Daten sammle und unter anderem zur Erstellung von Statistiken wie auch fur die
Bonusabrechnung verwende sowie gegebenenfalls Herstellern/Lieferanten von
Vertragsprodukten zur Verfligung stelle und ins Ausland Ubermittle.

E.553

Absatzstatistiken stellen in der Tat einen wirtschaftlichen Wert dar. Dieser Wert entsteht
jedoch erst durch eine grosse Anzahl gesammelter Daten, der jewellige Besteller bildet
dabei nur ein Steinchen im Mosaik. Seine Einwilligung zur Weitergabe stellt demnach auch
nur einen kleinen Wert des Gesamten dar. In den vorliegenden Unterlagen finden sich auch
keine Angaben dazu, dass esin der Absicht der Beschwerdefihrerin liege, die Rabatte als
Gegenleistung fur den Erhalt dieser Kundendaten zu gewahren. Weiter werden die Rabatte
(zumindest teilweise) durch die Hersteller/Lieferanten gewdahrt und finanziert. Esist jedoch
die Beschwerdefhrerin, welche die Nutzungsrechte an den Daten vertraglich zugesichert
erhdlt. Es besteht also kein eigentliches L eistungs-/Gegenlei stungsgeschéft zwischen der
Beschwerdefiihrerin und den Arzten und Apothekern. Gegen ein angemessenes

L eistungs-/Gegenleistungsverhétnis spricht auch der Umstand, dass die Arzte und
Apotheker keinerlei eigenen Aufwand fur die Lieferung der Daten haben, da diese aus ihren
elektronischen Bestellungen direkt ersichtlich sind. Auch zu beachten ist, dass es heute
nicht untblich ist, in den AGB aufzufUhren, dass zumindest gewisse (teilweise anony-
misierte) Kundendaten weitergegeben werden dirfen. Unter Wirdigung der gesamten
Umsténde kann deshalb nicht von einer angemessenen Gegenleistung der Besteller fir die
gewahrten Rabatte gesprochen werden, welche dazu fuhren wirde, dass es sich nicht mehr



um Rabatte bzw. geldwerte Verginstigungen im Sinne von Art. 33 HMG handeln wiirde.

E.554

Soweit ersichtlich bewegt sich die Hohe der gewdahrten Rabatte in einem handel stiblichen
und betriebswirtschaftlich gerechtfertigten Rahmen. Aus den eingereichten Abrechnungen
geht hervor, dass die Preisreduktionen zwischen 1% und 25% des sogenannten Fachhan-
del seinstandsprei ses (womit die Kosten eines Arztes oder Apotheker fir den Bezug eines
Arzneimittels gemeint sind) betragen kdnnen. Teilweise werden sie als Abzug auf dem
sogenannten Basis(verkaufs-)preis der BeschwerdefUhrerin gekennzeichnet, teilweise ent-
steht die Vergunstigung durch Verzicht auf Erhebung von Liefer- oder zeilenabhéngigen
Logistikkosten. Die Hohe und die Art der vorliegend zu beurteilenden Rabatte erscheint in
einem nachvollziehbaren, durchaus im Handel tblichen Rahmen zu liegen. Zudem werden
sie so gewéhrt, dass die Ersparnis der Besteller direkt bestimmten Arzneimitteln zugeordnet
und auf diese umgelegt werden kann. Zudem kann aufgrund der Akten davon ausgegangen
werden, dass keine nachtraglichen Riickvergiitungen oder andere Zahlungen an die Arzte
und Apotheker gewahrt werden. In diesem Zusammenhang bleibt anzufiigen, dass weder
der Fachhandel seinstandswert noch der Publikumspreis fir Arzneimittel staatlich fixiert ist.
Dies gilt sowohl fur die Arzneimittel der Spezialitatenliste als auch fur nicht kassen-
pflichtige. Bei Arzneimitteln der Spezialitétenliste wird einzig ein Hochstpreis fur die
Patienten, der Publikumshdchstpreis, zwingend festgelegt. Dieser setzt sich zusammen aus
dem Fabrikabgabepreis, welcher die Leistungen der Herstellungs- und Vertriebsfirmabis
zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz abgelten soll, und dem Vertriebsanteil, welcher die
logistischen L eistungen umfasst, insbesondere die mit dem Transport, der Lagerhaltung, der
Abgabe und dem Inkasso verbundenen Betriebs- und Investitionskosten (Art. 67 KVV).
Festgesetzt wird dadurch aber lediglich ein Hochstpreis fir die Patienten und Kassen;,
gunstiger darf jedoch ein Arzneimittel grundsétzlich verkauft werden, solange der Preis
nicht gegen die Regelungen des Bundesgesetzes vom 19. Dezember 1986 gegen den
unlauteren Wettbewerb (UWG, SR 241) verstosst. Bel den nicht kassenpflichtigen Arznei-
mitteln bestehen keinerlel gesetzliche Preisbindungen. In beiden Fallen sind bel
Preisempfehlungen zudem die Vorschriften des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 1995 Uber
Kartelle und andere Wettbewerbsbeschrankungen (Kartellgesetz, KG, SR 251) zu beachten.

E.55.5

Zu prifen bleibt, ob vorliegend die Pflicht zur Weitergabe des Rabattes an die
Patienten/K onsumenten erfuillt worden ist.

E.5551

Der Verwaltungsprozess ist vom Untersuchungsgrundsatz beherrscht. Danach hat das
Gericht von Amtes wegen fur die richtige und vollstandige Abkl&arung des
rechtserheblichen Sachverhalts zu sorgen. Dieser Grundsatz gilt indessen nicht
uneingeschrankt; er findet zum einen sein Korrelat in den Mitwirkungspflichten der
Parteien (vgl. BGE 125V 195 E. 2, BGE 122 V 158 E. 14, je mit Hinweisen). Zum anderen
umfasst die behdrdliche und richterliche Abkléarungspflicht nicht unbesehen ales, was von
einer Partei behauptet oder verlangt wird. Vielmehr bezieht sie sich nur auf den im Rahmen
des streitigen Rechtsverhd tnisses (Streitgegenstand) rechtserheblichen Sachverhalt. Rechts-
erheblich sind alle Tatsachen, von deren Vorliegen es abhéngt, ob Uber den streitigen
Anspruch so oder anders zu entscheiden ist (vgl. Gygi, a.a0., S. 43 und 273). In diesem
Rahmen haben V erwaltungsbehtrden und das Bundesverwaltungsgericht zusétzliche



Abkléarungen stets vorzunehmen oder zu veranlassen, wenn hierzu aufgrund der
Parteivorbringen oder anderer sich aus den Akten ergebender Anhaltspunkte hinreichender
Anlass besteht (BGE 117 V 282 E. 4amit Hinweis).

E.555.2

Das Bundesrecht schreibt nicht vor, wie die einzelnen Beweismittel zu wirdigen sind. Fur
das gesamte Verwaltungs- und Beschwerdeverfahren gilt der Grundsatz der freien Beweis-
wurdigung. Danach haben die Behorde und das Gericht die Beweise frei, d.h. ohne férm-
liche Beweisregeln, sowie umfassend und pflichtgemass zu wirdigen. Fir das Beschwerde-
verfahren bedeutet dies, dass das Gericht alle Beweismittel, unabhéngig davon, von wem
sie stammen, objektiv zu prifen und danach zu entscheiden hat, ob die verfligbaren Unter-
lagen eine zuverlassige Beurteilung des streitigen Rechtsanspruchs gestatten.

E.5553

Zur Pflicht, den Sachverhalt zu ermitteln, gehort die Beweisfihrungslast, also die
Obliegenheit, den erforderlichen Bewels zu fuhren. Diese Last fallt grundsétzlich der
Behorde zu. Die Parteien unterliegen allerdings sowohl im erstinstanzlichen Verwaltungs-
als auch im Beschwerdeverfahren einer Mitwirkungspflicht (Art. 13 und 52 Abs. 1 VwWVG).
Diese gilt grundsétzlich fur alle Arten von Tatsachen, kommt aber vorab fur jene Umstande
in Frage, die eine Partel besser kennt als die Behdrden und welche diese ohne die
Mitwirkung der Partel gar nicht oder nicht mit verninftigem Aufwand erheben kdnnten.
Dabei trifft die Behdrde eine Aufklarungspflicht, d.h. sie muss die Verfahrensbeteiligten
geeignet auf die zu beweisenden Tatsachen hinweisen. Untersuchungsgrundsatz und
Mitwirkungspflicht &ndern hingegen an der Beweislast nichts, wonach grundsétzlich
digienige Partei die Folgen der Beweislosigkeit eines Sachumstands zu tragen hat, die da-
raus Vorteile ableitet (vgl. dazu BGE 132 11 113 E. 3.2; 130 Il 465 E. 6.6.1; je mit
Hinweisen; Christoph Auer, in: Christoph Auer/Markus Mller/Benjamin Schindler [Hrsg.,
Kommentar zum Bundesgesetz tiber das V erwaltungsverfahren, Zirich 2008, zu Art. 12
und Art. 13; Isabelle Haner, Die Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts, in:
Haner/Wadmann [Hrsg.], Das erstinstanzliche Verwaltungsverfahren, Zurich 2008, S. 41
und S. 45 ff.; André Moser/michael Beusch/Lorenz Kneubihler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, Basel 2008, Rz. 1.49 ff. und Rz. 3.119 ff.).

E.55.54

Die Beschwerdefuihrerin weist zu Recht darauf hin, dass die Vorinstanz den Sachverhalt
von Amtes wegen festzustellen hat (Art. 12 VwVG). Sie Ubersieht allerdings, dass sie dies
nicht von ihrer Mitwirkungs- und Auskunftspflicht entbindet. Wohl wurde das
vorinstanzliche Verfahren nicht auf Gesuch hin sondern von Amtes wegen eréffnet. Die
Beschwerdefuhrerin hat im vorinstanzlichen und im Beschwerdeverfahren unter anderem
geltend gemacht, vorliegend sei die Ausnahmeregelung von Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG
anwendbar - und sie hat in diesem Zusammenhang zumindest sinngemass Antréage gestellt,
so dass die Mitwirkungs- und Auskunftspflichten geméss Art. 13 VwV G zu beachten waren
und sind. Insbesondereist die Beschwerdefthrerin verpflichtet, jene Unterlagen vorzulegen,
die naturgemass nur die Parteien liefern konnen (BGE 128 |1 139 E. 2b). Zu Recht hat das
Institut die BeschwerdefUhrerin wiederholt aufgefordert, ausgefullte Anmeldebogen fiir
KUKO und weitere Unterlagen einzureichen. Die Beschwerdefiihrerin hat es jedoch
unterlassen, entsprechende Unterlagen zu liefern, oder gar geltend gemacht, sie verfige
nicht Uber die entsprechenden Daten - obwohl sie nach eigenen Angaben die KUKO in



ihrem System erfasst. Weliter hat sie samitliche eingereichten Lieferscheine und Rechnungen
anonymisiert, so dass deren Uberpriifung wesentlich erschwert war. Dass teilweise nur
wenig aussagekraftige Unterlagen zur Verfiigung stehen, ist auf das Verhalten der
Beschwerdefhrerin zuriickzuf ihren, welche nur sehr selektiv Geschéftsunterlagen
eingereicht hat. Weitere Unterlagen kdnnen ohne Mitwirkung der Beschwerdefhrerin nicht
erhdltlich gemacht werden. Die Folgen einer Beweislosigkeit hat, soweit sie aus
behaupteten Tatsachen Rechte ableitet, die Beschwerdefihrerin zu tragen.

E.55.55

Die Beschwerdefthrerin hat im vorliegenden Verfahren keinerlei Angaben zu ihren Kunden
gemacht. Vielmehr hat sie fast samtliche eingereichten Abrechnungen anonymisiert. Es
bestand und besteht daher keine M6glichkelt, direkt Uber die Besteller - stichprobeweise -
zu kontrollieren, ob sich die gewdahrten Rabatte auf die Patientenprei se ausgewirkt haben
bzw. an die Patienten weitergegeben wurden.

E.5556

Welter ist festzustellen, dass die Beschwerdefthrerin in ihren Abrechnungen

V erkaufsprei sempfehlungen abgibt (Vorakten Beilage C Nr. 1, F Nr. 1, Beilage zur Replik
Nr. 7) - sowohl fur Arzneimittel der Speziaitatenliste, als auch fir nicht kassenpflichtige
Arzneimittel. Weiter hatte sie nach Angaben der Vorinstanz damit geworben, dass ihre
Form von Rabattgewahrung mit Art. 33 HMG in Einklang stehe; heute findet sich dieser
Hinweis allerdings nicht mehr auf ihrer Homepage. Da nach Ansicht der
Beschwerdefiihrerin keine Pflicht zur Rabattweitergabe besteht, sah sie dementsprechend
keinen Anlass, ihre Kunden darauf hinzuweisen. Aufgrund der vorliegenden Umstande ist
davon auszugehen, dass die gewahrten Rabatte regelméassig nicht an die

Patienten/K onsumenten weitergegeben wurden. Die Beschwerdefihrerin bringt nichts vor,
was diese auf zahlreichen Indizien griindende Feststellung widerlegen kénnte.

E.555.7

Da die BeschwerdefUhrerin aus der Erfullung der Weitergabepflicht fur sich ableitet, die
Ausnahmebestimmung von Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG in Anspruch nehmen zu kénnen,
obliegt ihr der Nachweis der behaupteten Tatsache. Esist an ihr, den Nachweis zu
erbringen, dass sie die Voraussetzungen fir die Ausnahme vom Verbot der Gewahrung
geldwerter Vorteile erflllt. Diesbeziglich kann sie nicht geltend machen, es sei nicht ihre
Aufgabe, die Weitergabe der Rabatte zu Giberwachen: Werden die Rabatte nicht
weitergegeben, verstosst sie als Storerin im polizeirechtlichen Sinne direkt gegen Art. 33
Abs. 1 HMG, wohingegen die Arzte und Apotheker gegen Art. 33 Abs. 2 HMG verstossen
(vgl. E. 6.2 hiernach).

E.5.6

Die Beschwerdeftihrerin beantragte dem Bundesverwaltungsgericht, es seien externe
Gutachten zur Vergleichbarkeit der Marktangebote und zum Wert der Statistiken Gber das
Kaufverhalten der Arzte und Apotheker einzuholen. Da jedoch der Sachverhalt auch nur in-
soweit abzukléren ist, als dazu hinreichender Anlass besteht, sind die diesbeziiglichen
Antrage abzuweisen. Es besteht kein Grund zur Annahme, dass der vorliegend zu
beurteilende Sachverhalt durch derartige allgemeine, nur indirekt das vorliegende
Verfahren betreffende Gutachten elne massgebliche Kl&rung bringen wirde. Der Antrag auf
Einholung eines | T-Gutachtens betreffend die Umsetzbarkeit und die Kosten der verfligten
Massnahmen ist mit der Einreichung des Partel gutachtens durch die Beschwerdefthrerin



vom 15. Oktober 2010 ("1 T-Gutachten , Beilagen zur Triplik, Nr. 10)
gegenstandsl os geworden.

E.5.7

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Beschwerdefthrerin mit ihrem System der
KUKO gegen Art 33 Abs. 1 HMG verstosst. Sie konnte im Beschwerdeverfahren nicht
nachwel sen, dass eine Ausnahme vom V orteilsgewahrungsverbot gemass Art. 33 Abs. 3
Bst. b HMG vorliegt.

E.58

Angesichts des Verhaltens der Beschwerdefihrerin im vorinstanzlichen Verfahren und des
Umstandes, dass sie auch im Beschwerdeverfahren trotz entsprechender Hinweise in der
angefochtenen Verfligung nicht von sich aus weitere sachdienliche Angaben machte, ist
zudem nicht damit zu rechnen, dass die Beschwerdefuhrerin die unter KUK O belieferten
Apotheker und Arzte bekannt geben wiirde. Esist nicht Sache des

Bundesverwal tungsgerichts, Bewei sanordnungen, die sich bereits vor der Vorinstanz al's
erfolglos erwiesen haben, zu wiederholen. Der Antrag des Instituts, es seien die Namen und
Adressen aler Abnehmer der 3. Handel sstufe bekannt zu geben, die bisher Uber die
Bestellplattform der Beschwerdeflihrerin bestellt haben, ist daher abzuweisen.

E.©6

Im Folgenden ist die Zul&ssigkeit der vom Institut angeordneten V erwaltungsmassnahmen
zu prufen. Die Beschwerdefthrerin rigt in diesem Zusammenhang im Wesentlichen, Art.
33 HMG hilde keine ausreichende gesetzliche Grundlage fur den Erlass der fraglichen
Massnahmen. Die Anordnung sei zudem nicht verhaltnisméssig und verstosse gegen die
Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft
vom 18. April 1999 [BV, SR 101]).

E.6.1

Das Institut Uberwacht gemass Art. 58 HM G im Rahmen seiner Zustandigkeiten den
Heilmittelmarkt, insbesondere auch den Handel mit Arzneimitteln. Dabei kann es alle

V erwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere zur
Sicher- und Wiederherstellung der gesetzméssigen Ordnung, erforderlich sind (Art. 66 Abs.
1 HMG,; vgl. etwadas Urtell des Bundesgerichts 2A.515/ 2002 vom 28. Mé&rz 2003 E. 4.1,
VPB 69.23 E. 5und 5.1, VPB 67.93 E. 6.1). Diese gesetzliche "BlankovolImacht" (Thomas
Eichenberger/Mario Marti/ Phillipp Straub, Die Regulierung der Arzneimittelwerbung, in:
recht, 2003/6, S. 228) ertffnet dem Institut ein weitreichendes Vollzugsermessen (vgl.
Cristoph Meyer/Karin Pfenninger-Hirschi, in: Kommentar HMG, Rz. 18 zu Art. 66 HMG).

E.6.1.1

Art. 66 Abs. 2 HMG enthdlt eine (nicht abschliessende) Auflistung der zul&ssigen

V erwaltungsmassnahmen. So kann das Institut u.a. Beanstandungen aussprechen und eine
angemessene Frist zur Wiederherstellung des rechtmassigen Zustandes ansetzen, aber auch
unzul ssige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten sowie deren Ver-
wendung verbieten und dieses Verbot auf Kosten der Verantwortlichen verdffentlichen
(Art. 66 Abs. 2 Bst. f HMG, vgl. auch Art. 66 Abs. 2 Bst. g HMG).

E.6.1.2



DaArt. 66 Abs. 2 Bst. f und g HMG elne ausdriickliche gesetzliche Grundlage fur das
Verbot unzuléssiger Geschaftspraktiken und Werbemittel darstellt, bildet diese
Bestimmung - a mgjore ad minus - auch eine ausreichende Rechtsgrundlage fur weniger
weit gehende Einschrankungen im Arzneimittelhandel und der Arzneimittelwerbung, wie
etwa die Anordnung von Hinweisen in den Kundenbroschiiren und der elektronischen
Bestellplattform. Es kann keine Rede davon sein, dass fur solche Anordnungen keine
gesetzliche Grundlage bestiinde: Vielmehr dient Art. 66 HMG der Durchsetzung der
gesundheitspolizeilichen Pflichten beim Umgang mit Arzneimitteln - wie sieauch in Art.
33 HMG statuiert werden. Art. 33 HMG verbietet das Anbieten, Gewadhren und Annehmen
geldwerter Vorteile, ausser die Vorteile werden an den Patienten/ Konsumenten weitergege-
ben. Mit der Verpflichtung zur Anbringung entsprechender schriftlicher Hinweise werden
die Personen, welche die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, auf ihre Pflicht zur
Weitergabe aufmerksam gemacht.

E.6.1.3

Das Institut kann sich demnach auf eine gentigende gesetzliche Grundlage stiitzen, wenn es
Massnahmen zur Durchsetzung von Art. 33 HMG anordnet. Zu beachten ist allerdings, dass
Art. 66 HMG dem Institut einen relativ weiten Ermessensspielraum bel der Auswahl von
Verwaltungsmassnahmen einraumt, der in pflichtgemasser, insbesondere
verhdltnismassiger Weise auszuflllen ist (vgl. Meyer/ Pfenninger-Hirschi, in: Kommentar
HMG, Rz. 18 f. zu Art. 66 HMG). Verwa tungsmassnahmen im Sinne von Art. 66 HMG
mussen in ihrer Intensitét vor allem auf das Ausmass der Gesundheitsgefahrdung abge-
stimmt sein (vgl. den Entscheid des Bundesgerichts 2A.128/2005 vom 19. Oktober 2005, E.
4.2). Dadas Institut befugt ist, Massnahmen zur Durchsetzung von Art. 33 HMG zu
erlassen, ist es gleichzeitig auch berechtigt, diese mit einer Strafandrohung bel Unterlassung
der Umsetzung zu verbinden (Art. 87 Abs. 1 Bst. g zweiter Halbsatz HM G). Entgegen der
Auffassung der Beschwerdeftihrerin wird durch die Anordnung einer Strafandrohung nicht
etwadie - aus strafrechtlicher Sicht moglicherwei se ungentigend bestimmte (vgl. E. 3.2
hiervor) - Verhaltensnorm von Art. 33 HMG "umgangen" - vielmehr handelt es sich bei der
Blankettstrafandrohung von Art. 87 Abs. 1 Bst. g HMG um einen Auffangtatbestand, der
nicht zuletzt dazu dient, die tellweise relativ unbestimmten heilmittelrechtliche
Verhatensnormen im Einzelfall durchzusetzen (vgl. Benedikt A. Suter, in: Kommentar
HMG, N. 35 und 43 zu Art. 87).

E.6.2

Aus dem Verhaltnismassigkeitsprinzip ergibt sich, dass sich die polizeiliche Massnahme
nur gegen den Stérer, nicht gegen bloss mittelbare Verursacher des polizeiwidrigen
Zustandes richten darf. Im Falle einer Stérerkonkurrenz hat sich die Behdrde mangels
gesetzlicher Regelung primér an denjenigen Storer zu halten, der zur Wiederherstellung des
rechtmassigen Zustandes am besten in der Lage ist, alenfalls an jenen, der in erster Linie
fr den polizeiwidrigen Zustand verantwortlich ist (vgl. H&felin/MUller/Uhlmann, a.a.O.,
Rz. 2503). Das Institut hat dabei nach pflichtgeméassem Ermessen digjenigen Storer ins
Recht zu fassen, bei denen die Massnahme voraussichtlich die beste Wirkung zeigt, die aso
am besten in der Lage sind, den gesetzmassigen Zustand wieder herzustellen (vgl. Urteil
des BV Ger C-2093/2006 vom 12. Dezember 2007, Urteil der REKO HM 04.085 vom 11.
Mai 2005)

E.6.2.1



Die BeschwerdefUhrerin wendet gegen die verfiigte Massnahmen ein, selbst wenn der
Ansicht des Instituts betreffend Auslegung und Tragweite von Art. 33 HMG gefolgt wirde,
sei die Storerfunktion nicht gegeben. Sie sei weder Verhaltens- noch Zustandsstorerin oder
Zweckveranlasserin. Die Abnehmer wiirden seitens der Beschwerdefthrerin nicht
aufgefordert, die vermeintlichen geldwerten Vorteile nicht weiter zu geben.

E.6.2.2

Dieser Ansicht kann nicht gefolgt werden. Die BeschwerdefUhrerin ist die Betreiberin der
Bestellplattform und allein Verantwortliche fur ihr Geschaftsmodell der KUKO. Dieses
bewirbt sie aktiv und verbreitet in ihren Werbeunterlagen die Ansicht, ihr Angebot stehe
mit Art. 33 HMG im Einklang, ohne darauf hinzuweisen, dass eine Pflicht zur Weitergabe
von erhaltenen Rabatten bestehe. Diese Aussage hat sie zwar mittlerweile (zumindest)
tellweise entfernt (vgl. www.b. . com, zuletzt besucht am 17. Dezember 2010), die
Moglichkeit des Abschlusses von KUK O wird jedoch weiterhin beworben. Auch wenn sie
beim eigentlichen Kaufgeschaft nicht Vertragspartnerin der Arzte und Apotheker ist, ist sie
doch massgeblich an dessen Abwicklung beteiligt. Da sie, geméass ihren eigenen Angaben,
auch eigene Vereinbarungen Uber die Verkaufskonditionen mit den Herstellern/Lieferanten
trifft, ist siein diesen Fallen massgeblich am Versprechen und Gewéhren von Rabatten
beteiligt. Diestrifft auch zu, wenn sie daraus keine direkten, eigenen finanziellen Vorteile
zieht. Als Betreiberin der Bestellplattform ist sie denn auch am besten in der Lage,
flachendeckend Uber die Weitergabepflicht zu informieren. Dies gilt insbesondere, weil sie
esim gesamten Verfahren abgelehnt hat, Kundendaten dem Institut oder dem Gericht preis-
zugeben, welche eine direkte Information der Hersteller/Lieferanten und insbesondere der
Arzte und Apotheker erlauben wiirden. Das Institut durfte die Beschwerdefuihrerin demnach
mit der verflgten Massnahme als Verhaltensstorerin in die Pflicht nehmen.

E.6.3

Der Grundsatz der Verhadtnismassigkeit (Art. 5 Abs. 2 BV) verlangt, dass Verwaltungs-
massnahmen zur Verwirklichung des im 6ffentlichen Interesse liegenden Ziels geeignet und
notwendig sind. Ausserdem muss der angestrebte Zweck in einem verniinftigen Verhéltnis
Zu den Belastungen stehen, die den Privaten auferlegt werden (BGE 1301 16 E. 5 ff., BGE
13011 425 E. 5ff., BGE 126 | 112 E. 5 ff., vgl. auch H&felin/Mller/Uhlmann, a.a.0., Rz.
581 ff.). Die angeordnete Massnahme muss zwecktauglich sein; ungeeignet ist sie, wenn sie
keinerlei Wirkung im Hinblick auf den angestrebten Zweck entfaltet. Weiter missen
Verwaltungsmassnahmen im Hinblick auf das im 6ffentlichen Interesse angestrebte Ziel er-
forderlich sein. Bei staatlichen Schutzauftréagen miissen sowohl das Ubermassverbot als
auch das Untermassverbot beachtet werden. Tragt eine Massnahme zu wenig zur Er-
reichung des Schutzziels bel, ist sie dem angestrebten Zweck nicht angemessen und damit
unverhadltnismassig (Hafelin/Mdller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 591).

E.6.3.1

Die Schutzvorschriften des V orteil sgewahrungsverbotes dienen in erster Linie (aber nicht
nur) gesundheitspolizeilichen Interessen. Durch die Forderung der Abgabe oder
Verschreibung (verbilligter) Arzneimittel wird das gesundheitspolizeiliche Risiko des
unsachgemassen und insbesondere Ubermassigen Konsums massgeblich erhoht (insb. auch
Nebenwirkungsrisiken). Dieser Gefahrenlage hat der Gesetzgeber mit seinen werbe-
rechtlichen Bestimmungen und insbesondere auch mit Art. 33 HMG Rechnung getragen.
An Massnahmen, welche darauf abzielen die unerlaubte V orteil sgewahrung- und Annahme



zu unterbinden, besteht ein erhebliches offentliches Interesse (vgl. auch Art. 1 HMG).

E.6.3.2

Die Anordnung von Verwaltungsmassnahmen zum Schutze der offentlichen Gesundheit
setzt keine konkrete, akute Gefahr voraus. Vielmehr liegt nach standiger Praxis, die vom
Bundesgericht im Zusammenhang mit dem Rickruf von Heilmitteln oder auch der Anord-
nung zum Versenden einer Richtigstellung geschiitzt worden ist (vgl. aus Praxis der vor-
mal's zusténdigen Eidgendssischen Rekurskommission fur Heillmittel [REKO HM] die
Urteile HM 04.063 vom 28. Januar 2005 und HM 05.116 vom 14. Dezember 2005, Urteile
des Bundesgerichts 2A.128/2005 vom 19. Oktober 2005 und 2A.63/2006 vom 10. August
2006, E. 4.2, Urteil des BV Ger C-4173/2007 vom 24. April 2009), eine die Anordnung von
V erwal tungsmassnahmen rechtfertigende Gefahrensituation bereits dann vor, wenn der
begriindete Verdacht besteht, dass vom Verhalten eines Marktteilnehmers eine potentielle
Gesundheitsgefahr ausgehen konnte. V erwaltungsmassnahmen gemass Art. 66 HMG
ddrfen daher auch dann angeordnet werden, wenn eine bloss potentielle Gefahr fir die
offentliche Gesundheit droht - wie dies vorliegend der Fall ist (heilmittelrechtliches V orsor-
geprinzip, vgl. etwa VPB 69.97 E. 3.3, VPB 69.23 E. 5.4; Urs Jaidi, in: Kommentar HMG,
Rz. 3zu Art. 3HMG).

E.6.3.3

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefihrerin liegt esnicht alein in der Eigenver-
antwortung der verschreibenden oder abgebenden Person, ob die Weitergabepflicht
beachtet wird oder nicht. Das Verbot des Gewahrens, Anbietens oder V ersprechens
geldwerter Vorteilerichtet sich gemass Art. 33 Abs. 1 HMG direkt an den V orteilsgeber.
Diesen trifft deshalb eine Mitverantwortung fir die Weitergabe der geldwerten Vorteile an
den Patienten/Konsumenten und er hat mit geeigneten Massnahmen dafUr zu sorgen,
ansonsten er aktiv gegen Art. 33 HMG verstsst. Gleiches gilt fir eine Grossistin wie die
Beschwerdefiihrerin, welche - mit Werbemassnahmen und dem Zurverfligungstellen der
notwendigen Infrastruktur - am Gewahren, Anbieten oder Versprechen geldwerter Vorteile
mitwirkt.

E.6.34

Die BeschwerdefUhrerin macht alerdings geltend, die Vorinstanz wolle sie dazu
missbrauchen, den Abnehmern die Bedeutung von Art. 33 Abs. 3 lit. b HMG in der vom
Institut vertretenen Auslegungsvariante zu erkléaren. Aus diesem Grund bestehe keine
Verpflichtung, Angaben zum Kundenkreis zu machen, und die Anordnung einer Infor-
mationspflicht sei unverhdtnismassig. Wenn das Institut den Abnehmern die gesetzlichen
Regelungen erklaren wolle, so misse sie dies mit eigenen Informationsmassnahmen tun.
Das Institut vertritt bereits seit mehreren Jahren die Ansicht, Rabatte auf Arzneimitteln
mussten an den Patienten/K onsumenten weitergegeben werden. Es hat diese Auffassung in
seinem Publikationsorgan 6ffentlich gemacht (vgl. Swissmedic Journal 11/2003 und
1/2006) und ist demnach seiner eigenen Informationspflicht nachgekommen. Wenn nunin
einem Verwaltungsverfahren ein Verstoss gegen Art. 33 HMG festgestellt wird, ist das
Institut gehalten, Massnahmen zur Herstellung des rechtmassigen Zustandes zu ergreifen.
Dabei ist es zul&ssig und zweckmaéssig, auch dem Storer eine Pflicht zur Information aufzu-
erlegen. Dies gilt umso mehr, als die Beschwerdefiihrerin nicht bereit war, ihre
Kundendaten offen zu legen.

E.6.3.5



Die Aufnahme eines Hinweises auf die Pflicht zur Weitergabe der erhaltenen Rabatte in die
von der Beschwerdeflhrerin verfassten und/oder verbreiteten Informationsangebote (insb.

I nformationsbroschiiren, Auftragsformulare) ist geeignet, die Apotheker und Arzte aktueller
und besser tiber die ihnen obliegende Weitergabepflicht zu orientieren und damit - indirekt -
die Gefahr des Uiber- oder unzweckméassigen Arzneimittelkonsums herabzusetzen. Diese
Massnahme erweist sich grundsétzlich auch al's angemessen, tiberwiegen doch die
involvierten offentlichen, gesundheitspolizeilichen Interessen die damit verbundenen
Nachteile fir die Beschwerdefthrerin.

E.6.3.6

Dievom Ingtitut in Ziff. 1a des Dispositivs der Verfigung vom 19. Dezember 2007
angeordnete Pflicht zur Anbringung eines Hinweises zur Vorteilsweitergabe in den von der
Beschwerdefihrerin verfassten oder herausgegebenen und/oder verbreiteten Informations-
angeboten (wie insbesondere Informationsbroschiren, Auftragsformular zur Erfassung von
KUKO) oder ahnlichen Angeboten kann sich damit auf eine gentigende Rechtsgrundlage
stutzen, liegt im offentlichen Interesse und erweist sich als verhaltnismassig. Ein Eingriff in
den Kerngehalt der Wirtschaftsfretheit (Art. 27 BV) wurde nicht geltend gemacht und ist
auch nicht auszumachen. Nach Prifung der verfassungsméassigen V oraussetzungen eines
Eingriffesin die Grundrechte (Art. 36 BV) kann - entgegen der Auffassung der
Beschwerdefihrerin - nicht von einer unzul&ssigen Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit
gesprochen werden. Die diesbeziiglichen Riigen sind unbegrindet.

E.6.3.7

Ziff. 1b des Dispositivs der angefochtenen Verfiigung enthélt die Anordnung, ein Hinweis
Uber die Weitergabepflicht sel auch in die praparate- bzw. kundenspezifischen
Informationen (insbesondere Bestellplattform, Lieferscheine, Rechnungen, personalisierte
Verkaufsstatistiken) aufzunehmen, soweit darin Arzneimittel aufgefiihrt seien, bei denen
die aus den KUK O (oder dahnlichen Angeboten) hervorgehenden Vergiinstigungen im
weitgehend selben Umfang nicht auch fur den Bezug einer deutlichen Mehrheit aller
Ubrigen Arzneimittel angeboten wirden, die in der Schweiz in derselben Wirkstoffgruppe
Zugelassen seien.

E.6.3.7.1

Diese Anordnung hélt die Beschwerdefuhrerin fir unverhaltnismassig und damit unzu-
l&ssig. Das Anbringen der geforderten Hinweise, insbesondere auf der elektronischen
Bestellplattform, verursache sehr hohe K osten und drohe den ganzen Betrieb lahm zu legen.
Zum Nachweisihrer Vorbringen hat sie ein I T-Gutachten erstellen lassen und dem Bundes-
verwaltungsgericht vorgelegt (Beilage Nr. 10 zur Triplik). Das Institut fuhrt dazu im
Wesentlichen aus (vgl. Quadruplik S. 18 ff.), es stehe der Beschwerdefuhrerin frei, die
Verfligung auf technisch einfachere Weise umzusetzen, indem sie auf die geforderte
Differenzierung verzichte und den Hinweis auf die Weitergabepflicht bei sémtlichen
Arzneimitteln aufnehme - unabhéngig davon, ob fir andere Arzneimittel derselben
Wirkstoffgruppe ebenfalls Rabatte in weitgehend demselben Umfang gewahrt wiirden. Dies
habe zusétzlich den Vorteil, dass damit bel kassenzulassigen Arzneimitteln auch die
Weitergabepflicht nach Art. 56 Abs. 3 KV G berticksichtigt werde. Dass der Aufwand fur
die Umsetzung von Ziff. 1b des Dispositivs der angefochtenen Verfiigung laut den Angaben
der Beschwerdefihrerin zu hoch sei, gehe darauf zurtick, dass sie die Verfiigung offenbar
weitergehend umsetzen wolle, als dies vom Institut verlangt werde (Quadruplik S. 22).



E.6.3.7.2

Der Ansicht des Instituts kann in diesem Zusammenhang nicht gefolgt werden. Die
angeordnete und zu Uberprifende Massnahme erweist sich a's unverhatnismassig und
widerspricht teilweise Art. 33 HMG. Die im I T-Gutachten aufgezeigten Schwierigkeiten
und hohen Kosten der Umsetzung der angeordneten M assnahme erscheinen zumindest
teilweise nachvollziehbar. So wirden sie eine teilweise Umprogrammierung des

el ektronischen Bestellsystems erfordern, um vergleichende Abfragen in Bezug auf die
Vergunstigung einer Mehrheit von andern Arzneimitteln zu ermdglichen. Die daraus
entstehenden Kosten stehen nach Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts in keinem
vernunftigen Verhdtnis zu den angestrebten Zielen. Die Massnahme ist allein schon aus
diesem Grunde unangemessen und damit unverhatnisméssig. Dartber hinaus erscheint sie
als ungeeignet, beschrankt die Vorinstanz die Hinweispflicht doch auf jene Félle der
Rabattgewahrung, in denen nicht zugleich auch fir eine Mehrzahl anderer, vergleichbarer
Arzneimittel dhnliche Verginstigungen gewahrt werden. Eine solche Beschrankung
widerspricht Art. 33 HMG, der geldwerte Vorteile bel allen Arzneimittelkategorien,
unabhangig von der alfalligen Verglnstigung anderer Arzneimittel verbietet, und Rabatte
als Vorteile versteht, die unter bestimmten Bedingungen fir einzelne Abnehmer- oder Pro-
duktegruppen gewahrt werden (vgl. E. 4.8.2.1 hiervor). Derartige Rabatte sind auch dann
weiterzugeben, wenn dhnliche Vergiinstigungen auch fur vergleichbare Arzneimittel
gewahrt werden. Ergénzend ist festzuhalten, dass das Institut in seiner Quadruplik zu-
mindest sinngemass die Unverhatnismassigkeit der Massnahme gemass Ziff. 1b des
Dispositivs der angefochtenen Verfligung eingesteht, wenn es darauf hinweist, die
Beschwerdeftihrerin konne diese Anordnung auch so umsetzen, dass bei alen
Arzneimittel bestellungen nach dem KUK O-System auf die Weitergabepflicht hingewiesen
werde. Bei einem derart weiten Versténdnis stimmt die Anordnung von Ziff. 1b des
Dispositivs der angefochtenen Verfligung weitestgehend mit jener von Ziff. 1a Uberein, so
dass sie sich auch aus dieser Sicht nicht als erforderlich erweist. Der Klarheit halber ist
alerdings festzuhalten, dass unter den Begriff der Informationsangebote gemass Ziff. 1la
des Dispositivs der angefochtenen Verfliigung auch jene Angaben zu subsumieren sind, die
auf der Internetplattform der Beschwerdefhrerin und im Zusammenhang mit der
Ausfuhrung von Bestellungen (nach KUK O-System) gemacht werden.

E.6.3.7.3

Unter diesen Umsténden eribrigt sich die Einholung eines zusétzlichen, unabhéngigen
IT-Gutachtens, wie dies von den Parteien beantragt wird (Triplik S. 37 und Quadruplik S.
22). Die Antrége sind daher abzuweisen.

E.6.3.8

Soweit sich die vom Institut angeordneten Verwaltungsmassnahmen als rechtmassig
erweisen (zur Unverhdtnismassigkeit von Ziff. 1b des Dispositivs der angefochtenen
Verflgung vgl. E. 6.3.7 hiervor), war das Institut berechtigt, deren Durchsetzung zu
Uberwachen und unter Strafandrohung zu stellen (vgl. (Art. 87 Abs. 1 Bst. g zweiter
Halbsatz HMG). Esist nicht ersichtlich, inwiefern die Strafandrohung unverhaltnismassig
sein sollte, stellt sie doch erfahrungsgemass ein wirksames Mittel zur Durchsetzung recht-
massiger Verwaltungsmassnahmen dar, und ist die Frage, ob der Verstoss gegen die
Verflgung eine strafbare Handlung darstellt, erst in einem allfalligen (Verwaltungs-)-
strafverfahren zu prifen.



E.7

Die Beschwerdefhrerin rlgt weiter eine Verletzung der Rechtsgleichheit, da sie nicht
gleich wie ihre Konkurrentinnen behandelt und dadurch auf dem Markt benachteiligt
werde. Sie reichte in diesem Zusammenhang Angebote und Bestellformulare anderer
Pharmaunternehmen ein (Beschwerdebeilagen Nr. 3 und 4, Beilage Nr. 14 zur Triplik).

E.7.1

Diein Art. 8 BV garantierte Rechtsgleichheit sichert den Biirgern grundsétzlich nur den
Anspruch auf eine Gleichbehandlung im Recht zu. Der Umstand, dass in einigen Féllen das
Gesetz nicht oder unrichtig angewandt worden ist, 1&sst in der Regel keinen Anspruch
darauf entstehen, ebenfalls abweichend vom Gesetz behandelt zu werden. Einzig dann,
wenn eine Behotrde in standiger Praxis von geltenden Vorschriften abweicht und zum
Ausdruck bringt, die gesetzeswidrige Praxis beibehalten zu wollen, kann verlangt werden,
ebenfalls gesetzeswidrig, aber praxiskonform behandelt zu werden (Gleichbehandlung im
Unrecht; vgl. etwaBGE 127 1 1 E. 33, BGE 12511 152 E. 5, BGE 122 || 446 E. 4a, mit
weiteren Hinweisen).

E.7.2

Angesichts der bisherigen Unsicherheiten in der Auslegung und Anwendung von Art. 33
HMG konnte sich noch keine umfassende und gerichtlich bestatigte Praxis des I nstituts
herausbilden. Das Institut hat glaubwtirdig ausgefiihrt, es habe bereits verschiedene Ver-
fahren gegen andere Pharmaunternehmen geftihrt und - wenn nétig - Massnahmen erlassen,
und es werde die von der BeschwerdefUhrerin erhaltenen Hinwelse prifen und in vergleich-
baren Féallen umgehend Massnahmen gegen diese oder andere Marktteilnehmerinnen ergrei-
fen. Es hat auch Uberzeugend dargelegt, dass es ihm nicht darum gehe, die Beschwerde-
fUhrerin als Grossistin gegentiber Herstellern/ Importeuren zu benachteiligen. Vielmehr
werde es auch gegen diese Marktteilnehmer bei Verstossen gegen Art. 33 HMG vorgehen.
Es bestehen daher keine Anhaltspunkte dafUrr, dass die Vorinstanz in standiger Praxis von
den dargelegten Regeln abweicht oder gar in Zukunft davon abweichen will. Aus diesen
Grunden besteht kein Anspruch der Beschwerdefihrerin darauf, abweichend von den
gesetzlichen Vorgaben behandelt zu werden.

E.8

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass das Institut in seiner Verfligung vom 19. Dezember
2007 zu Recht Massnahmen zur Durchsetzung von Art. 33 HM G angeordnet hat. Ziff. 1b
des Dispositivs der Verfligung erweist sich allerdings al's unverhé tnismassig, so dass diese
in teilweiser Gutheissung der Beschwerde aufzuheben ist. Im Ubrigen ist die Beschwerde
abzuweisen.

E.9
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Parteientschadigung.

E.91

Die Verfahrenskosten werden im vorliegenden Verfahren - unter Berticksichtigung des
Umfanges und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Partelen - auf Fr. 4'000.- festgesetzt (Art. 63 Abs. 4bis VwV G in Verbindung mit
Art. 1, Art. 2 Abs. 1 und Art. 4 des Reglements Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE], SR 173.320.2). Angesichts des teilweisen
Obsiegens sind die der Beschwerdefuhrerin aufzuerlegenden Verfahrenskosten um einen



Viertel zu reduzieren (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Sie sind demnach auf Fr. 3'000.- festzusetzen
und teilweise mit dem geleisteten K ostenvorschuss von Fr. 3'500.- zu verrechnen. Der
Uberschiessende Teil des bereits geleisteten Vorschusses in der Hohe von Fr. 500.- ist der
Beschwerdefuhrerin riickzuerstatten. Von der Vorinstanz sind geméass Art. 63 Abs. 2
VwV G keine Kosten zu erheben.

E.9.2

Entsprechend dem Ausgang des Verfahrensist der BeschwerdefUhrerin eine reduzierte
Partel entschadigung zuzusprechen, zahlbar durch die Vorinstanz. Da keine K ostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung unter Berticksichtigung des aktenkundigen und
gebotenen Aufwands auf Fr. 2'500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) festzulegen (Art.
7 Abs. 2und Art. 14 Abs. 2 VGKE, Art. 64 VWVG).

E.93

Aufgrund der teilweisen Gutheissung der Beschwerde sind auch die Gebiihren der
Vorinstanz fur das Verwaltungsmassnahmeverfahren (Ziffer 5 der angefochtenen
Verfugung) im gleichen Verhdtnis wie die K osten des vorliegenden Verfahrens zu
reduzieren (vgl. Art. 6 Abs. 3 der Verordnung Uber Kosten und Entschadigungen im
Verwaltungsverfahren, SR 172.041.0, der in analogiam auch auf das Verfahren vor
Bundesverwal tungsgericht anzuwenden ist). Die Gebuhren fir das vorinstanzliche
Verfahren werden demnach von Fr. 3'000.- auf Fr. 2'250.- herabgesetzt. Fir das Dispositiv
wird auf die néchste Seite verwiesen.
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