CH_VB JAAC 67.133 vom 2. April 2003

Bundesverwaltung, 2003-04-02, DE

Quelle: https://mcp.opencaselaw.ch/entscheid/ch_vb JAAC 67.133
FR: CH_VB JAAC 67.133 du 2 avril 2003

IT: CH_VB JAAC 67.133 ddl 2 aprile 2003

Erwagungen

E. 1

M edizinprodukte. Ausnahmebewilligung zur Publikumsabgabe eines
In-Vitro-Diagnostikums zur Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten des Menschen.
Interessenabwagung. Art. 47 Abs. 2 Bst. b und Art. 73 Bst. bund d HMG. Art. 4 Abs. 1 Bst.
b und Art. 17 Abs. 3 MepV. Art. 8 Abs. 2 der Organisationsverordnung Swissmedic. - Zur
Unterzeichnung von Verfiigungen des Schweizerischen Hellmittelinstituts (Institut), die
nicht als «Schriftstlicke von grosser Tragweite» zu qualifizieren sind, sind dessen Direktor,
aber auch die nach interner Prozess- und Stellenbeschreibung zusténdigen Personen und
deren Vorgesetzte befugt (E. 2). - Als «Ubertragbare Krankheiten des Menschen» im Sinne
von Art. 17 Abs. 3 MepV gelten auch Krankheiten, die nur mittelbar auf den Menschen
Ubertragen werden kénnen (E. 3.1). - Diein Art. 47 Abs. 2 Bst. b HMG enthaltene
Rechtsetzungsdel ega- tion erlaubt dem Bundesrat, auf V erordnungsebene das
Inverkehrbringen gefahrlicher Medizinprodukte zu verbieten, sofern die Mdglichkeit der
Gewahrung einer Ausnahmebewilligung geschaffen wird und die Regelung dem fir die
Schweiz verbindlichen européischen Recht entspricht (E. 4.1). - Das Verbot mit
Bewilligungsvorbehalt der Publikumsabgabe von In-Vitro-Diagnostika zur Erkennung von
Ubertragbaren Krankheiten des Menschen geméss Art. 17 Abs. 3 MepV ist gesetzes- und
verfassungskonform (E. 4.2). - Das fur die Schweiz verbindliche européische Recht
schliesst die Einfuhrung einer (Ausnahme-)Bewilligungspflicht fur die Publikumsabgabe
von In-Vitro-Diagnostika nicht aus (E. 5). - Bei der Erteillung einer Ausnahme vom Verbot
der Publikumsabgabe gemass Art. 17 Abs. 3 MepV sind im Einzelfall die Vor- und
Nachteile der Publikumsabgabe gegeneinander abzuwagen (E. 6). Dispositivi medici.
Deroga per lavenditaa pubblico di un dispositivo diagnostico in vitro per I’ identificazione
di malattie trasmissibili dell’ uomo. Ponderazione degli interessi. Art. 47 cpv. 2 lett. b e art.
73 lett. bed LATer. Art. 4 cpv. 1 lett. beart. 17 cpv. 3 ODmed. Art. 8 cpv. 2

dell’ ordinanza di organizzazione di Swissmedic. - Il direttore dell’ Istituto svizzero per gli
agenti terapeutici (Istituto) e competente per firmare le decisioni che non devono essere
considerate «documenti di grande importanza». Tale competenza spetta anche alle persone
che, secondo la descrizione interna delle procedure e dei posti, sono considerate competenti
eal loro superiori (consid. 2).

E.2

- Sono considerate «malattie trasmissibili all’uomo» ai sensi dell’art. 17 cpv. 3 ODmed
anche le malattie che possono essere trasmesse al’ uomo solo in modo indiretto (consid.
3.1). - Ladelegazione legislativa contenuta nell’ art. 47 cpv. 2 lett. b LATer permette al
Consiglio federale di proibire, in viadi ordinanza, I’immissione in commercio di dispositivi
medici pericolosi, nellamisurain cui viene creatala possibilita di rilascio di

un’ autorizzazione eccezionale e laregolarispettail diritto europeo che é vincolante per la



Svizzera(consid. 4.1). - 11 divieto con riserva di autorizzazione dellavendita al pubblico di
strumenti diagnostici in vitro per I’identificazione di malattie trasmissibili dell’ uomo
secondo I’ art. 17 cpv. 3 ODmed e conforme alalegge e alla costituzione (consid. 4.2). - 11
diritto europeo che € vincolante per la Svizzera non esclude I’ introduzione di un obbligo di
autorizzazione (eccezionale) per lavenditaa pubblico di strumenti diagnostici in vitro
(consid. 5). - In caso di riconoscimento di un’eccezione al divieto di venditaal pubblico
secondo |’ art. 17 cpv. 3 ODmed, occorre ponderare i vantaggi e gli svantaggi della vendita
al pubblico di ogni fattispecie (consid. 6). Zusammenfassung des Sachverhalts: A. Am 14.
Maérz 2002 meldete die X. AG (Beschwerdefiihrerin) dem Schweizerischen
Heilmittelinstitut (im Folgenden: Institut oder Swissmedic), dass sie das Medizinprodukt Z.
in der Schweiz in Verkehr bringe. Bel diesem Produkt handelt essichum einin
Deutschland hergestelltes In-vitro-Diagnostikum, das zum Nachweis von Infektionen des
Magens mit Helicobacter pylori (HP) anhand der Antikorper 1gG, 1gM und IgA bestimmt
ist. Es besteht im Wesentlichen aus folgenden, in einer gemeinsamen Verpackung in
Verkehr gebrachten Komponenten: Stichlanzette, zwei Einmalpipetten, Testkassette,
Pufferlsung, Alkoholtupfer und Pflaster. Zur Anwendung wird dem Patienten vorerst mit
Hilfe der Stichlanzette und einer Einmal pipette eine kleine Menge Blut entnommen, die
anschliessend durch eine Offnung in die Testkassette gedriickt wird. Daraufhin wird €in
Tropfen der Pufferlsung in dieselbe Offnung gegeben. Nach 15 Minuten zeigt die
Testkassette in einem Fenster das Ergebnis des Testes an: Erscheint nur ein
Kontrollstreifen, ist das Ergebnis negativ, erscheint neben dem Kontrollstreifen ein
zusétzlicher Teststreifen, ist es positiv. Gemass Gebrauchsanweisung ist die Durchfihrung
des Tests angezeigt bei Symptomen, die auf eine HP-Infektion hinweisen. B. Nachdem die
Beschwerdeftihrerin vom Institut darauf aufmerksam gemacht worden war, dass dieses
Produkt nicht an das Publikum abgegeben werden durfe, reichte sie am 16. April 2002 ein
Gesuch um Erteilung einer Bewilligung zur direkten Abgabe des zu beurteilenden
Produktes an das Publikum ein. Dieses Gesuch begriindete die Beschwerdefiihrerin im
Wesentlichen damit, dass das Produkt die frihzeitige Diagnose eines HP-Befalls
ermdgliche, was eine schnellere &rztliche Eradikationstherapie erlaube, die wesentlich

E.21

In Beschwerdeverfahren ist von Amtes wegen zu prifen, ob die angefochtene Verfligung
unter einem derart schwerwiegenden Zusténdigkeits- oder Formfehler leidet, dasssie als
nichtig zu qualifizieren ware. Solche Fehler kbnnen einen Nichtigkeitsgrund setzen, wenn
sie offensichtlich oder zumindest leicht erkennbar und schwerwiegend sind (vgl. U.
Hafelin/G. Muller, Grundriss des allgemeinen Verwaltungsrechts, 4. Aufl., Zirich 2002,
Rz. 955 ff.). Weniger gravierende formelle Mangel einer Verfligung flhren dagegen nicht
zur Nichtigkeit und kdnnen unter Umsténden im Beschwerdeverfahren geheilt werden (vgl.
U. H&felin/G. Mdller, aa.O., Rz. 986 f.).

E.22

Als Organ des Ingtituts ist der Direktor ohne Zweifel befugt, hoheitliche Anordnungen zu
unterzeichnen, vertritt er doch das Institut gegen aussen (Art. 71 Abs. 1 Bst. b und Art. 73
Bst. d HMG). Seine Befugnisse kann der Direktor allerdings an Mitarbeiter des Instituts
delegieren (Art. 73 Bst. b HMG). So hat er insbesondere auch die
Unterschriftsberechtigungen des Personals im hoheitlichen Bereich festzulegen (Art. 8 Abs.
2 der Organisationsverordnung vom 28. September 2001 fir das Schweizerische
Hellmittelingtitut [ SR 812.216], Organisationsverordnung Swissmedic). Gestitzt auf diese



Bestimmung hat der Direktor das Reglement vom 6. Februar 2002 tiber die
Unterschriftsberechtigungen im hoheitlichen Bereich erlassen. Geméss Art. 2 des
Reglements werden Schriftstticke grundsétzlich von der nach Prozess- und
Stellenbeschreibung zustandigen Person unterzeichnet. Abweichend von dieser Regelung
sieht Art. 3 Abs. 1 des Reglements vor, dass «Schriftstlicke von grosser Tragweite», welche
im Anhang 1 des Reglements aufgefiihrt sind, von der vorgesetzten Person zu
unterzeichnen sind. Die vorgesetzte Person, insbesondere auch der Leiter einer Abteilung,
kann alerdings laut Art. 3 Abs. 2 des Reglements auch festlegen, dass ausnahmsweise
weitere Schriftstiicke von ihr unterzeichnet werden miissen.

E.23

Selbst dann, wenn davon ausgegangen wirde, dass die angefochtene Verfligung vom
Direktor des Instituts hétte unterzeichnet werden miissen, hétte die Unterzeichnung durch
den Abteilungdleiter nicht zur Folge, dass die Verfiigung als nichtig zu qualifizieren wére,
erwuchsen doch der Beschwerdefiihrerin aus diesem geringfigigen Fehler keinerlel
Nachteile und wurde dieser im Beschwerdeverfahren dadurch geheilt, dass die
Vernehmlassung und die Duplik des Instituts, in denen die Abweisung der Beschwerde und
damit die Bestétigung der angefochtenen Verfligung beantragt wurde, vom Direktor
unterzeichnet wurden. 3. Beim zu beurteilenden Produkt handelt es sich
unbestrittenermassen um ein In-vitro-Diagnostikum, das a's Medizinprodukt im Sinne von
Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG zu qudlifizieren ist. Die Beschwerdefthrerin hat belegt, dass das
Produkt den grundlegenden gesetzlichen Anforderungen entspricht und die angepriesene
Leistung erbringt (Art. 45 Abs. 2 HMG und Art. 9 Abs. 2 MepV), so dass es grundsétzlich
nach den Vorschriften der Heilmittelgesetzgebung in der Schweiz in Verkehr gebracht
werden kann. Umstritten ist dagegen, ob das Produkt nach den einschlégigen
Bestimmungen auch an das Publikum abgegeben und bel diesem beworben werden darf.

E.3

erfolgreicher sei, al's symptomatische Therapien von Magenbeschwerden. Dadurch kdnnten
bedeutende Kosten im Gesundheitswesen eingespart werden. C. Mit Verfigung vom 4. Juli
2002 wies das Institut das Gesuch der Beschwerdefihrerin um Erteilung einer
Ausnahmebewilligung fur die Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes ab und
stellte fest, die Publikumswerbung fir dieses Produkt sei verboten. Zur Begrindung seiner
Verfugung hielt das Institut im Wesentlichen fest, die Abgabe des Medizinproduktes Z. an
das Publikum liege nicht im &ffentlichen Interesse, da die Durchfihrung dieses Tests nur
bei speziellen Krankheitsbildern indiziert sei, zu einer erhdhten Nachfrage nach der
antibiotischen Eradikationstherapie fihren konne und damit das Risiko der Entwicklung
vermehrter Antibiotikaresistenz in sich trage. Zudem sei die umfassende I nterpretation der
Testergebnisse fur Laien nicht mdglich, was angesichts des Umstandes problematisch sel,
dassinfolge der weiten Indikationsumschreibung in der Gebrauchsanweisung sehr viele
Personen den Test durchfiihren kdnnten, obwohl nur bei wenigen mit ernsthaften
Folgeerkrankungen zu rechnen sei. Es sei auch zweifelhaft, ob durch die Publikumsabgabe
des Tests eine Senkung der Gesundheitskosten erreicht werden konne. D. Gegen diese
Verfugung erhob die Beschwerdefihrerin bel der Eidgendssischen Rekurskommission fir
Hellmittel (REKO HM) Beschwerde. Sie beantragte, in Abanderung der angefochtenen
Verfugung sei ihr eine Ausnahmebewilligung fir die Publikumsabgabe des zu
beurteilenden Produktes zu erteillen und es sl ihr die Publikumswerbung hiefir zu
gestatten. Zur Begrindung ihrer Antrage fuhrte die Beschwerdefthrerin im Wesentlichen



aus, das zu beurteilende Produkt sei durch eine anerkannte K onformitéatsbewertungsstelle
auf ihre Konformitét hin tberprift und CE-zertifiziert worden, so dass esin der Schweiz
frei in Verkehr gebracht und beworben werden diurfe. Zudem sei Art. 17 Abs. 3 der

M edizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV, SR 812.213), auf den sich die
angefochtene Verfligung stiitze, gesetzeswidrig und daher nicht anwendbar. Wenn Art. 17
Abs. 3 MepV dennoch angewandt werden sollte, so musse fur die Publikumsabgabe eine
Ausnahmebewilligung erteilt werden, da diese im Interesse der offentlichen Gesundheit
liege, gingen doch vom Produkt keine Gesundheitsgefahren aus und erlaube die
Publikumsabgabe eine frihzeitige Erkennung von HP-Infekten und deren Behandlung
durch die Eradikationstherapie. Im Ubrigen diirften bei der Beurteilung des 6ffentlichen
Interesses nur gesundheitspolizeiliche Kriterien berticksichtigt werden, so dass die (an sich
vorteilhaften) Auswirkungen der Publikumsabgabe auf die Kosten des Gesundheitswesens
unbeachtlich seien. Im Weitern hielt die BeschwerdefUhrerin fest, es sei fraglich, ob die
angefochtene Verfligung rechtsgentiglich unterzeichnet sei - was die REKO HM von Amtes
wegen abzuklaren habe. E. In seiner Vernehmlassung beantragte das Institut, die
Beschwerde sei abzuweisen, soweit darauf eingetreten werden konne.

E.31

Zur Beantwortung dieser Frage ist vorab zu prifen, ob das zu beurteilende Produkt der
Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen im Sinne von Art. 17 Abs. 3 MepV
dient. Der Begriff der «Ubertragbaren Krankheiten des Menschen» wird weder im HMG
noch in der MepV definiert. Auch den Gesetzes- und Verordnungsmaterialien kann keine
Begriffsbestimmung entnommen werden. Der Begriff ist daher von der REKO HM unter
Beachtung des Sinn und Zwecks der erwadhnten V erordnungsbestimmung zu definieren. Es
Ist davon auszugehen, dass der Verordnungsgeber die Publikumsabgabe derjenigen
In-vitro-Diagnostika verbieten bzw. erschweren wollte, von denen insbesondere wegen der
Moglichkeit der Krankheitsverbreitung im Falle unterlassener Behandlung besondere
Gefahren fur die offentliche Gesundheit ausgehen. Derartige Risiken bestehen nicht nur bel
Infekten, die unmittelbar von Mensch zu Mensch Ubertragen werden kénnen (ansteckende
Krankheiten), sondern auch bei solchen, die nur mittelbar (z. B. Uber

E.3.2

(Intertemporales Recht) 4. Die Beschwerdefihrerin stellt sich auf den Standpunkt, die
angefochtene Verfligung kénne sich nicht auf eine ausreichende Rechtsgrundlage stiitzen,
daArt. 17 Abs. 3 MepV gesetzeswidrig und damit nicht anwendbar sei. Art. 47 Abs. 2 Bst.
b HMG gebe dem Bundesrat einzig die Kompetenz, fur das Inverkehrbringen von
In-vitro-Diagnostika eine Bewilligungspflicht einzufhren. Mit der Statuierung eines
generellen Verbotes der Publikumsabgabe von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung
Ubertragbarer Krankheiten des Menschenin Art. 17 Abs. 3 MepV habe der Bundesrat seine
Rechtsetzungskompetenz Uberschritten. Hieran kénne auch nichts andern, dass diese
Bestimmung die Mdglichkeit von Ausnahmebewilligungen vorsehe, gehe doch ein
generelles Verbot mit Ausnahmemoglichkeit weit Uber die gesetzlich vorgesehene
Bewilligungspflicht hinaus. Die fragliche V erordnungsbestimmung kénne sich auch nicht
auf Art. 48 HMG stiitzen, da diese Bestimmung einzig den Erlass von
Abgabebeschrankungen zum Schutze der Gesundheit erlaube, vom zu beurteilenden
Produkt aber keine Gesundheitsgefahren ausgingen.

E.4



Seinen Antrag begriindete das Institut im Wesentlichen damit, dass die einschlégigen
Bestimmungen des européi schen Rechts keine Vorschriften tiber die Publikumsabgabe
enthielten, so dass die (unbestrittene) Konformitét des zu beurteilenden Produktes einem
Verbot der Publikumsabgabe nicht entgegengehalten werden konne. Weiter hielt esfest,
dasssich Art. 17 Abs. 3 MepV auf Art. 47 Abs. 2 Bst. b des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 tber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz [HMG], SR
812.21) stiitzen kdnne, so dass diese V erordnungsbestimmung tber eine ausreichende
gesetzliche Grundlage verfuge. Die Erteilung einer Ausnahmebewilligung fur die
Publikumsabgabe sei ausgeschlossen, da vom Produkt relativ schwerwiegende
Gesundheitsgefahren ausgingen und mit der Publikumsabgabe Nachteile fur die offentliche
Gesundheit verbunden seien. F. Im Rahmen eines zweiten Schriftenwechsels und anlésslich
einer mundlichen und offentlichen Verhandlung bestétigten die Parteien ihre Standpunkte.
Aus den Erwégungen: 1. (Formelles) 2. Die Beschwerdefuhrerin macht vorab geltend, die
REKO HM habe von Amtes wegen zu prifen, ob die angefochtene Verfligung rechtsgltig
unterzeichnet worden sai. Dies sal fraglich, trage sie doch die Unterschrift des Leiters der
Abteilung Medizinprodukte und nicht des Direktors des Instituts.

E.41

Nach dem System des européi schen Rechts, das von der Schweiz weitgehend tbernommen
worden ist, obliegt die Gewahrleistung der Sicherheit von Medizinprodukten den
Herstellern bzw. den ersten Inverkehrbringern (vgl. Anhang I, Ziff. 1 und 2 Richtlinie
98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tber
In-vitro-Diagnostika (ABI. Nr. L 331 S. 1; im Folgenden: Richtlinie 98/79/EG); Art. 9 Abs.
2 MepV; «new and global approach», vgl. Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz 1999 zu
einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [nachfolgend: Botschaft
HMG], BBI 1999 3453 ff., Separatdruck S. 22 f.). Im Unterschied zu Arzneimitteln kdnnen
Medizinprodukte grundsétzlich ohne behordliche Bewilligung vertrieben und abgegeben
werden (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. d und Art. 45 HMG, Art. 4 ff. MepV).

E.411

Abweichend von diesem Grundsatz kann der Bundesrat «fur das Inverkehrbringen
bestimmter Medizinprodukte, insbesondere von In-vitro-Diagnostika, eine
Bewilligungspflicht vorsehen» (Art. 47 Abs. 2 Bst. b HMG). Diese Regelung soll
sicherstellen, dass zum Schutze der 6ffentlichen

E. 412

Mit der Einfuhrung einer Bewilligungspflicht wird eine bestimmte T&tigkeit unter ein
«Verbot mit Erlaubnisvorbehalt» gestellt. Die Téatigkeit ist generell untersagt, solange sie
nicht einzelfallweise bewilligt wird (vgl. etwa P. Tschannen/U. Zimmerli/R. Kiener,
Allgemeines Verwaltungsrecht, Bern 2000, S. 287; U. Hafelin/G. Mller, aa.O., Rz. 2527).
Entgegen der Auffassung der Beschwerdeflhrerin erméchtigt damit Art. 47 Abs. 2 Bst. b
HMG den Bundesrat zum Erlass eines generellen Verbotes mit der Méglichkeit der
einzelfallweisen Bewilligung fur das Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika. Es fragt
sich alerdings, ob diese Rechtssetzungskompetenz bloss die Einfiihrung einer Pflicht zur
Einholung einer Polizeibewilligung umfasst, auf deren Erteilung nach herrschender Lehre
bei Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen ein Anspruch besteht (vgl. etwa U.
Hé&felin/G. Miller, a.a.0., Rz. 2534) - oder ob sie den Bundesrat auch erméchtigt, das
Inverkehrbringen dieser Medizinprodukte von der Erteilung einer Ausnahmebewilligung



abhéngig zu machen, die eine Ausnahmesituation voraussetzt (insbesondere Vermeidung
von Harteféllen, vgl. U. H&felin/G. Miller, aa.O., Rz. 2537 ff.). Wie das Institut zu Recht
betont, war der Bundesrat bereits unter altem Recht befugt, das Inverkehrbringen von
In-vitro-Diagnostika unter Bewilligungspflicht zu stellen (Art. 30a des Bundesgesetzes vom
18. Dezember 1970 Uber die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen [EpG],
SR 818.101, in der bis zum 31. Dezember 2001 gultigen Fassung). VVon dieser Befugnis
hatte er teilweise Gebrauch gemacht und in Art. 11 der Verordnung vom 24. Februar 1993
Uber die In-vitro-Diagnostika (AS 1993 967) ein Verbot der Abgabe von
In-vitro-Diagnostika an die Offentlichkeit erlassen sowie das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) erméchtigt, Ausnahmen zu bewilligen. Es finden sich keine Anzeichen dafUr, dass
der Gesetzgeber beim Erlass des HM G von dieser atrechtlichen Konzeption abweichen
wollte. Vielmehr ist davon auszugehen, dass die bewahrte Regelung in das neue Recht
Ubernommen werden sollte. So wird in der Botschaft etwa betont, dass die Abgabe von
gewissen In-vitro-Diagnostika (wie HIV-Tests) an das Publikum héchstens mittels
arztlicher Verschreibung moglich sein soll (Botschaft HMG S. 77), im Normalfall also
weiterhin verboten bleibe. Das Parlament ist dem bundesrétlichen Entwurf zu Art. 47 Abs.
2 Bst. b HMG ohne einlassliche Beratung gefolgt, so dass festzustellen ist, dass nach dem

E.4.13

In der Botschaft wird allerdings auch darauf hingewiesen, dass die Einfihrung einer
Bewilligungspflicht fur das Inverkehrbringen von Medizinprodukten nur dann mit dem
europai schen Recht Ubereinstimme, wenn dieses selbst fur bestimmte Produkte eine
Bewilligungspflicht vorsehe oder wenn es sich um Produkte handle, fur welche noch keine
europai schen Regelungen bestehen (Botschaft HMG S. 77). Sinngeméass wird damit die
delegierte Rechtsetzungskompetenz des Bundesrates beschrénkt auf den Erlass von

V erordnungsbestimmungen, welche mit dem européi schen Recht tibereinstimmen. Wie
noch im Einzelnen zu zeigen sein wird (E. 5.2 hiernach), regelt das européische Recht die
Abgabe von In-vitro-Diagnostika nicht, so dass fur diesen Aspekt des Inverkehrbringens die
Einfihrung einer Bewilligungspflicht dem européi schen Recht nicht widerspricht und der
Bundesrat somit entsprechende V orschriften erlassen darf.

E.42

Art. 17 Abs. 3 MepV lautet wie folgt: «Die Abgabe von Medizinprodukten fir die
In-vitro-Diagnostik zur Erkennung von Ubertragbaren Krankheiten des Menschen an das
Publikum ist verboten. Das Institut kann im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit
Ausnahmen bewilligen.» Im Folgenden ist zu prifen, ob diese Bestimmung gesetzmassig
ist, im offentlichen Interesse liegt sowie den Grundsétzen der Verhaltnismassigkeit und der
Rechtsgleichheit entspricht (vgl. U. Hafelin/G. Mller, a.a.O., Rz. 2457).

E. 421

Wie bereits festgehalten wurde, Ubertragt Art. 47 Abs. 2 Bst. b HMG dem Bundesrat die
Kompetenz, die Abgabe von In-vitro-Diagnostika von der Erteilung einer
Ausnahmebewilligung abhéngig zu machen. Art. 17 Abs. 3 MepV hélt sich an den Rahmen
dieser gesetzlichen Delegation und kann sich damit auf eine gentigende formell-gesetzliche
Grundlage stiitzen. Unter diesen Umstanden kann offen bleiben, ob allenfalls auch die
Delegationsnorm von Art. 48 Bst. b HMG, geméss welcher der Bundesrat zum Schutz der
Gesundheit Bestimmungen tber die fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen fir die
Abgabe und Anwendung von Medizinprodukten erlassen kann, eine gesetzliche Grundlage



fur den Erlassvon Art. 17 Abs. 3 MepV bilden konnte.

E.4.22

Das Hellmittelgesetz und die gestlitzt darauf erlassenen Verordnungen sollen in erster Linie
sicherstellen, dass zum Schutze der Gesundheit nur qualitativ hochstehende, sichere und
wirksame Hellmittel in Verkehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 HMG). Zudem sollen sie
die Konsumenten vor Tauschung Uber Hellmittel schiitzen und dazu beitragen, dass
Hellmittel ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden. Weiter soll eine
geordnete Versorgung mit Hellmitteln und eine gentigende fachliche Information und
Beratung der Patienten sichergestellt werden (Art. 1 Abs. 2 HMG). Der Zweck der
Hellmittelgesetzgebung ist damit polizeilicher Art und beschrankt sich auf den Schutz der
offentlichen Gesundheit. Es besteht ein erhebliches 6ffentliches Interesse daran, dass die in
Verkehr gebrachten Heilmittel dieser gesundheitspolizeilichen Zielrichtung entsprechen.

E.4.23

Der Bundesrat hat von seiner Kompetenz, das Inverkehrbringen von bestimmten

M edizinprodukten, insbesondere von In-vitro-Diagnostika unter Bewilligungspflicht zu
stellen, nur teilweise Gebrauch gemacht. In Ubereinstimmung mit dem européischen Recht
hat er sich darauf beschréankt, die Bewilligungspflicht nur fir die Abgabe und nur fir jene
In-vitro-Diagnostika zu erlassen, die der Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des
Menschen dienen. Zudem hat er nicht jede Abgabeart unter diese Pflicht gestellt, sondern
nur die Publikumsabgabe. Durch diese Regelung wird das freie Inverkehrbringen von
In-vitro-Diagnostika in relativ zurtickhaltender, den geschilderten Gesundheitsrisiken
entsprechender Weise beschrénkt. Die Bewilligungspflicht

E.43

Die REKO HM kommt aus diesen Griinden zum Schluss, dass sich Art. 17 Abs. 3 MepV
auf eine genugende gesetzliche Grundlage stiitzen kann, den Rahmen der

Rechtsetzungsdel egation nicht sprengt, im 6ffentlichen Interesse liegt, sich als
verhdltnismassig erweist und den Grundsatz der Rechtsgleichheit beachtet. Die
Bestimmung ist im vorliegenden Verfahren grundsétzlich anzuwenden. 5. Die
Beschwerdefuhrerin macht allerdings geltend, Art. 17 Abs. 3 MepV und seine Anwendung
im vorliegenden Verfahren verletzten das einschl&gige européi sche Recht, zu dessen
Einhaltung sich die Schweiz verpflichtet habe.

E.5

Verfligungen Uber die Verweigerung von Ausnahmebewilligungen geméss Art. 17 Abs. 3
MepV und die Feststellung von Werbeverboten gemass Art. 21 Abs. 3 Bst. b MepV werden
im Anhang 1 des Reglements nicht erwahnt. Es handelt sich damit bei diesen nicht um
«Schriftstlicke von grosser Tragweite», die zwingend vom Direktor, dem Leiter des
Geschéftsbereiches oder vom Abteilungsleiter unterzeichnet werden mussten. Vielmehr ist
ihre Unterzeichnung durch die nach Prozess- und Stellenbeschreibung zusténdigen Person
rechtsgentglich, soweit sich nicht ausnahmsweise die vorgesetzte Person die
Unterzeichnung vorbehélt. So kann insbesondere auch der zustandige Abteilungsleiter
anstelle des mit der Sache befassten Mitarbeiters derartige Verfigungen unterzeichnen.
Entgegen den Vermutungen der BeschwerdefUhrerin ist aus diesen Griinden die
Unterzeichnung der angefochtenen Verfligung durch den Leiter der Abteilung
Medizinprodukte nicht zu beanstanden. Die Verfligung leidet nicht unter einem
Zustandigkeits- oder Formmangel und ist keineswegs nichtig.



E.51

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. b MepV richten sich die grundlegenden Anforderungen an
In-vitro-Diagnostika, deren Einhaltung V oraussetzung fur das Inverkehrbringen ist, nach
Anhang | der Richtlinie 98/79/EG, welcher in der Schweiz unmittelbar anwendbar ist (vgl.
Botschaft HMG S. 74 ., vgl. auch den erlauternden Bericht zur

M edizinprodukteverordnung vom Oktober 2001, Bemerkungen zu Art. 4 und 9). Darlber
hinaus hat sich die Schweiz im Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der

Schwei zerischen Eidgenossenschaft und der Européi schen Gemeinschaft Gber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitétsbewertungen (SR 0.946.526.81) verpflichtet,
die nach der Richtlinie 98/79/EG durchgefiihrten Konformitétsbewertungen und die
gestitzt darauf von den Herstellern ausgestellten Konformitétserklérungen zu anerkennen
(vgl. Art. 1 und Anhang | Kap. 4 des Abkommens in der Fassung vom 8. Januar 2003,
Beschluss Nr. 2/2002 des Ausschusses zur Anderung des Anhanges | des Abkommens,
EU-ABI. L 68/1 vom 12. Mérz 2003). Mit diesen Regelungen soll unter anderem
sichergestellt werden, dass in der Schweiz oder im Raum der Européi schen Union (EU)
hergestellte M edizinprodukte, die den Vorschriften der Richtlinie 98/79/EG (samt
Anhangen) entsprechen, in der Schweiz wie auch im EU-Raum in Verkehr

E.5.2

Diese Garantie der gegenseitigen Anerkennung geht allerdings nur so weit, alsdie (in der
Schweiz anwendbaren) européi schen Vorschriften Uberhaupt Bestimmungen tber den
Marktzutritt enthalten. Geméss Art. 4 Abs. 1 Richtlinie 98/79/EG darf zwar die nationale
Gesetzgebung das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme jener In-vitro-Diagnostika
nicht behindern, die den grundlegenden Anforderungen entsprechen, einem
Konformitéatsbewertungsverfahren unterzogen worden sind und daher die
CE-Kennzeichnung tragen (vgl. Art. 3, 9 und 16 Richtlinie 98/79/EG). Zweck der Richtlinie
und ihrer Anhangeist allerdings nicht in erster Linie, den freien innerstaatlichen Handel mit
In-vitro-Diagnostika zu ermoglichen - vielmehr will sie vor allem sicherstellen, dass
samtliche In-vitro-Diagnostika denselben strengen Sicherheits- und L el stungsstandards
genugen und daher ohne Gefahr fur die offentliche Gesundheit grenziiberschreitend
transferiert werden konnen (vgl. etwa European Agency for the Evaluation of Medical
Products [EMEA], Mutual Recognition Agreements EC-Switzerland, Interpretation of
Chapter 15, Explanatory Notes, Annex 16 and Notice to Applicants, vom 18. Dezember
2002, S. 14). Die Kommission der Europai schen Gemeinschaft hat denn auch in einer
Entscheidung vom 25. Januar 2002 (K [2002] 297) bezuglich der Beschrankung der Abgabe
von HIV-Tests auf Fachpersonen festgestellt, dass die Richtlinie 98/79/EG «keine
Bestimmungen Uber die Abgabe von In-vitro-Diagnostika nach ihrem Inverkehrbringen
oder ihrer Inbetriebnahme» enthalte. Die Kommission kam daher zum Schluss, dass
einzelstaatliche Vorschriften tber die Abgabe von In-vitro-Diagnostika nicht in den
Anwendungsbereich der Harmonisierungsvorschriften der Richtlinie 98/79/EG fallen und -
entgegen den Ausfihrungen der Beschwerdefthrerin anlasslich der mindlichen und
offentlichen Verhandlung vom 24. Mé&rz 2003 - aus Sicht des europaischen Rechts zul 8ssig
seien. Es kann dahingestellt bleiben, ob in einzelnen Staaten der EU besondere
Abgabevorschriften fur HP-Tests erlassen worden sind, ist die ausdriickliche
schweizerische Regelung doch auch dann anzuwenden, wenn sie nicht mit der nationalen
Gesetzgebung anderer Staaten tibereinstimmen sollte. Wie das Institut zu Recht festhalt, ist
aus diesen Grunden die Abgabevorschrift von Art. 17 Abs. 3 MepV mit der Richtlinie



98/79/EG sowie dem Abkommen Uber gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen vereinbar. Der Anwendung dieser V erordnungsbestimmung im
vorliegenden Verfahren stehen damit keine staatsvertraglichen Griinde entgegen.

E.53

Darlber hinaus ist zu beachten, dass die schwel zerischen Vorschriften Uber das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten in den wesentlichen Punkten mit denjenigen der
EU Ubereinstimmen (Botschaft sektorielle Abkommen S. 6219), und die einschlégige
europai sche Gesetzgebung dem harmonisierten Bereich zuzurechnen ist, so dass der Handel
mit Medizinprodukten, die in der Schweiz oder im EU-Raum hergestellt werden, dem so
genannten «Cassis-de-Dijon-Prinzip» untersteht. Danach mussen nationale Regelungen
Uber die Vermarktung von Produkten hingenommen werden, soweit diese notwendig sind,
um zwingenden Erfordernissen,

E.6

Zwischenwirte oder durch Verschmutzung des Trinkwassers mit Fakalien) auf den
Menschen Ubertragen werden und bei diesem Krankheiten ausl6sen kdnnen. Die Art und
Weise der Ubertragung von HP auf den Menschen ist nicht restlos geklart. Nach heutigem
Stand der wissenschaftlichen Forschung kann allerdings davon ausgegangen werden, dass
die Ubertragung in der Regel auf fakal-oralem Weg, durch Kontamination des Trinkwassers
oder von Nahrungsmitteln erfolgt. Auch wenn eine direkte Ansteckung von Mensch zu
Mensch klinisch nicht ausreichend belegt scheint, ist die Ubertragbarkeit nach Auffassung
der REKO HM heute nicht mehr zu bezweifeln. Da zudem von den Parteien zu Recht nicht
bestritten wird, dass HP Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes verursachen kann, steht
fest, dass es sich beim zu beurteilenden Produkt um ein In-vitro-Diagnostikum zur
Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen handelt.

E.6.1

Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, die Publikumsabgabe des zu beurteilenden
Produktes liege im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit und weise im Wesentlichen aus
folgenden Grinden Vorteile gegentiber der Abgabe an Fachpersonen auf: - die Erkennung
einer HP-Infektion und damit die angezeigte antibiotische Eradikationstherapie seien friher
madglich, - das Recht des miindigen Patienten auf Kenntnis seiner gesundheitlichen
Situation werde besser gewahrt, - die aufgrund von HP-Infektionen entstehenden
Gesundheitskosten kénnten gesenkt werden.

E.6.11

Esist nicht zu bestreiten, dass die Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes dazu
fUhren wirde, dass HP-Infektionen friiher erkannt werden konnten. Dieser Vortell ist
alerdings nur dann von Bedeutung, wenn aus medizinischer Sicht eine moglichst
frihzeitige Eradikation des Erregers mittels einer antibiotischen Behandlung angezeigt
ware. Nach Auffassung der REKO HM ist die Eradikationstherapie bel einer
diagnostizierten HP-Infektion keineswegs in allen Féllen indiziert. Vielmehr ist nach dem
heutigen Stand der wissenschaftlichen Forschung davon

E.6.1.2

Zu Recht bestreitet das Institut nicht, dass die Patienten Anspruch darauf haben, sich tber
ihren Gesundheitszustand zu informieren oder informieren zu lassen
(Sel bstbestimmungsrecht des Patienten, vgl. etwa T. Poledna/B. Berger, Offentliches



Gesundheitsrecht, Bern 2002, Rz. 113 und 123 ff.). Dieser grundrechtliche Anspruch steht
alerdings unter dem

E.6.1.3

Die Parteien vertreten Ubereinstimmend die Meinung, dass bei der Beurteilung der Vortelle
einer Publikumsabgabe einzig gesundheitspolizeiliche Kriterien berlicksichtigt werden
dirften und daher Kostenfragen unbeachtlich seien. Dieser Auffassung ist grundsétzlich

bei zupflichten. Das Heilmittelgesetz und die gestitzt darauf erlassenen Verordnungen
dienen einzig dem Gesundheitsschutz (vgl. Botschaft HMG S. 33; VPB 66.102 E. 4b). Die
Auswirkung der Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes auf die Kosten des
Gesundheitswesens sind daher im vorliegenden Verfahren ohne Belang, ist doch nicht
belegt, inwiefern der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit durch alféllige Einsparungen
verbessert werden konnte. Es ertbrigt sich daher zu prifen, ob die von der
Beschwerdefihrerin geltend gemachten Kostensenkungen infolge der Publikumsabgabe des
Produktes tatséchlich zu erwarten wéren - oder ob sogar eine Kostensteigerung eintreten
konnte, wie dies das Institut befurchtet.

E.6.2

Das Ingtitut stellt sich auf den Standpunkt, die Publikumsabgabe des zu beurteilenden
Produktes sei mit erheblichen Nachteilen verbunden, da sie zu Gefahren fir die 6ffentliche
Gesundheit fuhren wirde. Im Einzelnen macht es geltend, - die Indikationen zur
Anwendung des Produktes seien zu weit umschrieben und kénnten zu einer Ubermassigen
Anwendung verleiten, - das Produkt liefere keine ausreichend zuverlassigen Testresultate, -
die Interpretation der Resultate sei fir medizinische Laien nicht moéglich, - allfélige
positive Resultate konnten die Anwender beunruhigen, - es bestehe die Gefahr, dass zur
Bekampfung von HP-Infektionen Uberméssig Antibiotika eingesetzt wirden, was zu
vermehrter Resistenzbildung fuhren kénne.

E.6.2.1

Esliegt im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit, dass Heilmittel massvoll verwendet, also
nur angewandt werden, wenn ihr Einsatz zweckméssig und notwendig ist (vgl. Art. 1 Abs. 2
Bst. b HMG). Laut Gebrauchsanweisung soll das zu beurteilende Produkt verwendet
werden, wenn Symptome auftreten, die auf eine HP-Infektion hinweisen. Dies seien «z. B.
haufige Magenschmerzen, Ubelkeit oder Brechreiz. Aber auch ein haufiges Vollegefuhl,
Appetitlosigkeit und Mundgeruch weisen auf eine Infektion hin». Wie die
Beschwerdefiihrerin in ihrer Replik ausdriicklich bestétigt, ist damit die «Anwendung des
Testsin sehr vielen Fallen angezeigt». Der von der Beschwerdefiihrerin beigezogene
Gutachter Prof. Dr. med. Y. erachtet die Durchfiihrung eines HP-Tests «bei allen Personen,
die unter unklaren Oberbauchbeschwerden leiden», fur erforderlich. Diese Indikation fur
die Durchfihrung des Tests, die nach Auffassung der REKO HM bereits sehr weit geht, ist
wesentlich enger als die in der Gebrauchsanweisung enthaltenen. Haufiges V 6llegefuhl,
Appetitlosigkeit und Mundgeruch, aber auch Ubelkeit und Brechreiz kénnen meist auf
andere Ursachen als auf eine HP-Infektion zurtickgefihrt werden. Allein schon aus diesem
Grunde besteht die Gefahr, dass bei einer Publikumsabgabe und entsprechender Bewerbung
auch Personen das zu beurteilende Produkt anwenden kénnten, bei denen ein HP-Test nicht
indiziert ist und im Rahmen einer &rztlichen Diagnose und Therapie auch nicht erforderlich
wére. Damit ist ein zweckmassiger und massvoller Einsatz des Produktes im Falle seiner
Abgabe an das Publikum nicht sichergestellt.



E.6.2.2

Wie bereits festgehalten wurde, kann von In-vitro-Diagnostika dann eine Gefahr fir die
offentliche Gesundheit ausgehen, wenn die Testresultate auch bei korrekter Anwendung aus
produktespezifischen Griinden nicht ausreichend zuverlassig sind. Falsch positive oder
falsch negative Resultate konnen dazu flhren, dass eine ungeeignete oder gar keine
Therapie durchgefiihrt und daher die Gesundheit des Patienten gefahrdet wird. Dadurch
wird nicht nur die Wirksamkeit, bzw. Leistungsfahigkeit des Produktes in Frage gestellt,
sondern auch dessen Sicherheit (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG). Im Laufe des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens hat das Institut die von der BeschwerdefUhrerin geltend gemachte
Zuverlassigkeit (diagnostische Spezifitat 93%) mit Hinweis auf die Methoden der
«Evidence-based Medecine» in Frage gestellt und berechnet, dass die Wahrscheinlichkeit
eines falschen Resultates wesentlich hoher liegen kdnne, als aufgrund der diagnostischen
Spezifitat allein anzunehmen wére - was von der Beschwerdefuhrerin alsirrefiihrend
bezeichnet wird. Unbestritten ist, dass mit einer Fehlerquote von mindestens 7% gerechnet
werden muss. Die Wahrscheinlichkeit falscher Resultate ist damit im Vergleich zu den als
«Gold-Standard» geltenden Testmdglichkeiten (Endoskopie mit Biopsie oder
C13-Harnstoff-Atemtest) nicht unbedeutend. Es sei allerdings betont, dass alle
Antikorper-Tests zur Erkennung von HP-Infektionen eine

E.6.2.3

Die offentliche Gesundheit kann bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika auch
dadurch gefahrdet werden, dass die Testresultate von den Anwendern nicht korrekt
interpretiert werden. Es besteht die Gefahr, dass an sich richtige Resultate im Rahmen der
Diagnose falsch gewertet werden und daher eine angezeigte Therapie unterlassen wird. Die
Beschwerdefihrerin stellt sich auf den Standpunkt, die Interpretation des Testergebnisses
sei beim zu beurteilenden Produkt sehr einfach und auch fir Laien moglich, misse doch
bloss abgel esen werden, ob der Teststreifen ein positives oder ein negatives Ergebnis
anzeigt. Wie das Institut zu Recht festhélt, zielt eine derartige Betrachtungsweise zu kurz.
Die Durchfiihrung eines Tests mit einem In-vitro-Diagnostikum stellt nur eine - und
keineswegs die wichtigste - Massnahme im Rahmen einer Diagnose dar. Das Wissen
darum, ob eine HP-Infektion vorliegt oder nicht, vermag noch nicht sicherzustellen, dass
die beim Patienten auftretenden Symptome richtig interpretiert und der zutreffenden
Ursache zugeordnet werden. Vielmehr sind weitere Abklarungen und Abwé&gungen nétig,
die medizinisches

E.6.24

Wie das Institut zu Recht betont, sind (richtige oder falsche) positive Testresultate zudem
geeignet, die Patienten in einer gesundheitspolizeilich verponten Weise zu beunruhigen.
Obwonhl die Gesundheitsgefahren, welche von einer HP-Infektion ausgehen, sich nach
heutiger wissenschaftlicher Erkenntnis keineswegs regelméssig verwirklichen und nur
relativ selten mit schwerwiegenden Folgeerkrankungen zu rechnen ist, suggeriert die
Gebrauchsanweisung des zu beurteilenden Produktes, dass bei positiven Testresultaten die
Gesundheit des Patienten akut und in schwerwiegender Weise gefahrdet sei. So wird
ausgefuhrt, HP 16se «im Laufe der Zeit elne chronische M agenschl el mhautentziindung aus»
- ohne dass auf die keineswegs 100%-ige Inzidenz einer derartigen Entwicklung
hingewiesen wird. Zudem wird festgehalten, dass HP in Verbindung mit zusétzlichen
Faktoren (darunter auch die vom Patienten nicht Uberprifbare genetische Veranlagung)
weltere Krankheiten verursachen kdnne. Ausdricklich erwéhnt wird, dass «haufige Folgen



z. B. Magengeschwire» seien. Auch wenn weiter festgehalten wird, dass nicht jede
HP-Infektion eine schwere Krankheit ausl 0se, vermittelt diese Information beim
medizinisch nicht geschulten Patienten doch den Eindruck, eine durch den Test
nachgewiesene HP-Infektion sei konkret gesundheitsgefahrdend.

E.6.25

Das Institut sieht eine Gesundheitsgefahr auch darin, dass bel einer Publikumsabgabe des
zu beurteilenden Préparates vermehrt HP-Tests durchgefiihrt werden kénnten, so dass
infolge der hohen Pravalenz derartiger Infektionen in der Bevolkerung (30 bis 35%) haufig
mit positiven Resultaten zu rechnen wéare und es daher zum vermehrten Einsatz von
Antibiotika zur Eradikation des Erregers kommen konnte. Dies aber bringe das Risiko
vermehrter Resistenzbildung mit sich, was aus gesundheitspolizeilicher Sicht vermieden
werden misse. Die BeschwerdefUhrerin betont, dass die Eradikationstherapie bei einem
HP-Befall grundsétzlich angezeigt sei und dank dem zu beurteilenden Produkt gezielt
eingesetzt werden kénne. Das Risiko der Resistenzbildung lasse sich durch eine geeignete
Therapieanordnung vermeiden oder doch wesentlich verringern. Nach Praxis der REKO
HM besteht ein erhebliches gesundheitspolizeiliches Interesse daran, die Wirksamkeit der
zugel assenen Antibiotika moglichst lange zu erhalten und die Resistenzbildung
einzudammen (vgl. VPB 67.31 E. 91). In der Regel ist der Gefahr der Resistenzbildung
alerdings durch eine enge Begrenzung der Indikationen von Antibiotika und durch ihre
Einteilung in restriktive Abgabekategorien entgegenzutreten (vgl. Art. 11 Abs. 1 Bst. f und
Art. 23 ff. HMG). Esist fragwirdig, die Entwicklung und Anwendung neuartiger
Diagnosemoglichkeiten mit dem Hinweis darauf zu erschweren, dass die infolge der
Diagnose angezeigte antibiotische Therapie Gefahren fur die 6ffentliche Gesundheit mit
sich bringt. Ein derartiges Vorgehen lauft dem Grundsatz von Art. 1 Abs. 3 Bst. b HMG
zuwider, wonach die rechtsanwendenden Behdrden darauf zu achten haben, dass fur die
Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich ginstige Rahmenbedingungen bestehen.

E.7

Gesundheit Produkte, von denen auch bel bestimmungsgemassem Gebrauch eine
potentielle Gefahr fir die Gesundheit der Anwender oder Dritter ausgeht, einer vorgangigen
staatlichen Kontrolle unterworfen werden kénnen (vgl. zur gesundheitspolizeilichen
Schutzrichtung Botschaft HMG S. 77). Aus dem Umstand, dass die In-vitro-Diagnostikaim
Gesetzestext ausdrticklich erwahnt werden, ist zu schliessen, dass der Gesetzgeber diesen
Medizinprodukten eine relativ hohe Gefahrlichkeit attestiert, die eine Bewilligungspflicht
rechtfertigt. Diese Wertung des Gesetzgebersist fur die rechtsanwendenden Behdrden - und
damit auch fur die REKO HM - massgebend (Art. 191 der Bundesverfassung der

Schwei zerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV], SR 101, vgl. Y. Hangartner,
Kommentar zu Art. 191 BV, Rz. 18, in: B. Ehrenzeller/P. Mastronardi/R.J. Schweizer/K.A.
Vallender (Hg.), Die schweizerische Bundesverfassung, Kommentar, Zirich und Lachen
2002).

E.8

Willen des Gesetzgebers diese Delegationsnorm dem Bundesrat auch das Recht einréumen
soll, das Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika von der Erteilung einer
Ausnahmebewilligung abhéngig zu machen.

E.9



Von In-vitro-Diagnostika gehen - wie dies der Gesetzgeber zu Recht festgestellt hat -
regelmassig relativ erhebliche Gefahren fur die 6ffentliche Gesundheit aus (E. 4.1.1 hiervor,
vgl. F. Pfluger/T. Rapple/K. Siems, Rechtliche Behandlung von In-vitro-Diagnostika nach
der 2. MPG-Novelle, in: MedizinProdukteRecht 3 [2003] S. 13). Sie werden im Rahmen
der Abkléarung des Gesundheitszustandes von Patienten eingesetzt und bilden eine
Grundlage fur die Auswahl der geeigneten Therapie. Ihre Zuverlassigkeit, aber auch die
richtige Interpretation von Testergebnissen sind wesentliche V oraussetzungen fur den
Erfolg einer Therapie. |hre Anwendung ist mit dem Risiko verbunden, dass Krankheiten
nicht erkannt oder falsch behandelt werden, was die Gesundheit der Patienten ernsthaft
gefahrden kann. Zusétzliche Gesundheitsrisiken tragen jene In-vitro-Diagnostika in sich,
die zur Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen dienen, besteht doch bei falsch
negativen Testresultaten die erhebliche Gefahr, dass V orsichtsmassnahmen unterlassen und
weitere Menschen infiziert werden konnten. Gerade dann, wenn In-vitro-Diagnostika an das
Publikum abgegeben werden, ist das Risiko relativ gross, dass sich die geschilderten
Gefahren verwirklichen konnten. Medizinische Laien verfiigen in der Regel nicht Giber die
notigen Fachkenntnisse, um die Resultate eines Tests nicht nur ablesen, sondern unter
Einbezug weiterer diagnostischer Befunde interpretieren zu konnen. Insbesondere sind sie
nicht in der Lage, allféllige falsche Resultate aufgrund anderer Erkenntnisse zu korrigieren.
Eine besondere, unmittelbare Gefahr fur die Gesundheit der Probanden geht von invasiven
In-vitro-Diagnostika aus, besteht doch das Risiko, dass es bel einer nicht korrekten
Handhabung zur Infektion der Einstichstelle kommen konnte. Diese Gefahr ist vor allem
dann erheblich, wenn invasive In-vitro-Diagnostika von Laien eingesetzt werden. Zu
beachten ist weiter, dass bel der Publikumsabgabe von In-vitro-Diagnostika die Gefahr,
dass Uberfllssige Tests durchgefihrt werden, wesentlich grosser ist, als bel der Abgabe an
Fachleute. Dies widerspricht dem Gebot der massvollen Verwendung von Hellmitteln und
damit den Interessen der 6ffentlichen Gesundheit (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. b HMG). Nach
Auffassung der REKO HM besteht aus diesen Griinden ein erhebliches 6ffentliches
Interesse an einer (Ausnahme-)Bewilligungspflicht fir die Publikumsabgabe von
In-vitro-Diagnostika zur Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen.

E. 10

ist ohne Zweifel geeignet, die mit der Publikumsabgabe aler In-vitro-Diagnostika zur
Erkennung Ubertragbarer Krankheiten des Menschen verbundenen besonderen Risiken zu
reduzieren. Angesichts des Umstandes, dass die Abgabe dieser Medizinprodukte an
Fachpersonen ohne Bewilligung zuléssig ist und zudem die Publikumsabgabe
ausnahmswei se bewilligt werden kann, wenn diese im offentlichen Interesse liegt, erachtet
die REKO HM die Regelung von Art. 17 Abs. 3 MepV auch als angemessen. Die mit der
(Ausnahme-) Bewilligungspflicht verbundenen wirtschaftlichen Nachteile fUr die
Inverkehrbringer sind angesichts der mit einer Publikumsabgabe verbundenen Risiken
hinzunehmen. Bel der Beurteilung von Gesuchen um Erteilung von
Ausnahmebewilligungen muss allerdings berticksichtigt werden, wie schwerwiegend die
vom zu beurteilenden Produkt ausgehenden Gesundheitsgefahren sind. Art. 17 Abs. 3
MepV lasst eine solche differenzierte, den Anforderungen der Verhaltnismassigkeit und der
Rechtsgleichhelt entsprechende Rechtsanwendung ohne welteres zu, so dass die
Bestimmung auch aus dieser Sicht nicht zu beanstanden ist.

E. 11



gebracht werden durfen (vgl. Botschaft vom 23. Juni 1999 zur Genehmigung der
sektoriellen Abkommen zwischen der Schweiz und der EG [im Folgenden: Botschaft
sektorielle Abkommen], BBl 1999 S. 6149).

E.12

insbesondere dem Schutze der 6ffentlichen Gesundheit gerecht zu werden (EuGH Slg.
1979, 662 E. 8f1.; vgl. zum Ganzen T. Buhler, Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitdtsbewertungen, in: D. Thurer/R.H. Weber/R. Z&ch, Bilaterale
Vertrage Schweiz-EG, Zurich 2002, S. 533 ff.). Die Pflicht zur Anerkennung von

europai schen Konformitétsbewertungen und -erkl&rungen fir Medizinprodukte schliesst
damit zusétzliche schweizerische Vorschriften fir das Inverkehrbringen dieser Produkte
nicht generell aus. Vielmehr kdnnen einschrankende Bestimmungen erlassen werden, wenn
sie sich aus gesundheitspolizeilichen Grinden als zwingend erforderlich erweisen. Wie
bereits festgehalten wurde, gehen von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung Ubertragbarer
Krankheiten - insbesondere bei ihrer Publikumsabgabe - erhebliche Gefahren fir die
offentliche Gesundheit aus, die nach Wertung des Gesetzgebers und nach Auffassung der
REKO HM einschrankende Vorschriften als angezeigt erscheinen lassen. Auch aus dieser
Sicht ist die Abgabevorschrift von Art. 17 Abs. 3 MepV und ihre Anwendung im
vorliegenden Verfahren nicht zu beanstanden. 6. Im Folgenden ist zu prifen, ob im
vorliegenden Verfahren eine Ausnahmebewilligung fur die Publikumsabgabe des zu
beurteilenden Produktes erteilt werden kann, weil diese im Interesse der offentlichen
Gesundheit liegt. Da das Produkt grundsétzlich in Verkehr gebracht werden darf und seine
Abgabe an geeignete Fachpersonen (insbesondere Arzte) ohne Bewilligung zulssig it,
beschrankt sich diese Prifung auf die Frage, ob die Publikumsabgabe gegentiber der
Abgabe an Fachpersonen Vorteile bringt, die im 6ffentlichen Interesse liegen. Diese
Vortelle sind den Nachteilen einer Publikumsabgabe gegeniiberzustellen. Dabei sind
insbesondere gesundheitspolizeiliche Gefahren zu beachten, welche vom Produkt ausgehen
konnen.

E. 13

auszugehen, dass eine HP-Eradikation nur bei Patienten mit relativ schwerwiegenden
Magen-Darm-Erkrankungen oder mit familidrer Vorbelastung mit Magenkarzinom
durchgefihrt werden sollte. Gegen eine Eradikation zur Prophylaxe der erwahnten
Erkrankungen spricht der Umstand, dass in den weitaus meisten Fallen eine HP-Infektion
nicht zu einer Erkrankung fuhrt, die fir eine HP-Eradikation angewandte
Antibiotikatherapie hingegen mit teilweise schwerwiegenden Nebenwirkungsrisiken
verbunden ist - was im Gutachten von Herrn Prof. Dr. med. Y. nicht berticksichtigt wird.
Der Gutachter weist zudem nicht Uberzeugend nach, weshalb die Eradikationstherapie bei
einer Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes erfolgreicher eingesetzt werden
konnte als bei der Abgabe des Produktes an Fachleute. Zu beachten ist weiter, dass eine
Eradikationstherapie nur von einem Arzt angeordnet werden kann, sind doch die dazu
geeigneten Antibiotika verschreibungspflichtig. In der Gebrauchsanweisung des zu
beurteilenden Produktes werden die Patienten denn auch zu Recht aufgefordert, bel einem
positiven Testergebnis einen Arzt aufzusuchen, damit dieser die nétigen weiteren Schritte
in die Wege leiten kann. Aber auch bei einem negativen Testergebnis soll laut
Gebrauchsanweisung ein Arzt konsultiert werden, wenn die Symptome weiterhin anhalten -
was regelmassig der Fall sein wird, setzt die Anwendung des zu beurteilenden Produktes
doch das haufige, chronische Auftreten von Symptomen voraus und wird ein allfaliger



Krankheitsverlauf durch den Test nicht beeinflusst. Wie das Ergebnis des Tests auch
ausfallt: in der Regel muss ein Arzt aufgesucht werden. Ob dieser dann auch tatsachlich
eine Eradikationstherapie flr angezeigt erachtet und verordnet - wie diesdie
Beschwerdefiihrerin annimmt -, ist in keiner Weise sichergestellt, obliegt doch die Wahl der
Therapie allein dem Arzt und darf nicht davon ausgegangen werden, dass dieser auf blossen
Wunsch eines Patienten, ohne Beriicksichtigung der medizinischen Notwendigkeit, eine
Eradikationstherapie anordnen wirde (vgl. dazu die Standesordnung der Verbindung der
Schweizer Arzte [FMH] vom 12. Dezember 1996 in der Fassung vom 25. April 2002,
insbesondere Art. 3 Abs. 1 und 2 sowie Art. 31 Abs. 1). Vorteilhaft erscheint daher die
maoglichst frihzeitige Erkennung einer HP-Infektion nur in jenen Féllen, in denen die
erwahnten, eine Eradikation rechtfertigenden Zustande nicht zu Symptomen fuhren, welche
die Patienten ohnehin veranlassen, den Arzt aufzusuchen (z. B. anhaltende Schmerzen). Da
zudem Ulkuserkrankungen und Gastritis in der Regel auch nach ihrem Ausbruch
erfolgreich behandelt werden konnen und das Risiko eines durch eine HP-Infektion
verursachten Magenkrebses klein ist (ungefahr 1%), ist die frihzeitige Durchfihrung eines
HP-Tests nur in den seltensten Féllen von Vorteil. Im Normalfall ist die Durchfiihrung eines
derartigen Tests durch Laien dagegen ohne jeglichen gesundheitspolizeilichen Nutzen, ist
die Konsultation eines Arztes bei anhaltenden Symptomen, welche auf eine
Magen-Darm-Erkrankung hinweisen, ohnehin unabdingbar.
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Vorbehalt abweichender gesetzlicher Regelung und darf aus Griinden, die im offentlichen
Interesse liegen, in verhdtnisméssiger Weise eingeschrankt werden (vgl. Art. 36 BV). Wie
bereits festgehalten wurde, verbietet die gesetzméssige Regelung von Art. 17 Abs. 3 MepV
grundsétzlich die Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes. Der damit verbundene
Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht des Patienten liegt angesichts der von
In-vitro-Diagnostika ausgehenden Gesundheitsgefahren im offentlichen Interesse. Durch
die Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes werden die Patienten zwar in die Lage
versetzt, ohne Beizug einer Fachperson eine allfallige HP-Infektion zu erkennen. Wie noch
Zu zeigen sein wird, ist diese Erkenntnis allerdings von geringer Bedeutung, ist doch die
Beurteilung des Gesundheitszustandes nur aufgrund einer umfassenden arztlichen Diagnose
moglich (vgl. E. 6.2.3 hiernach). Die schnellere und direktere Information, welche das
Produkt im Rahmen der Publikumsabgabe ermdglicht, stellt nach Auffassung der REKO
HM keinen wesentlichen Vorteil gegentiber der Abgabe an Fachpersonen dar und
beeintréchtigt das Sel bstbestimmungsrecht des Patienten nicht in unverhatnismassiger
Weise.
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Die Beschwerdefiihrerin bestreitet diese Nachteile und weist darauf hin, im Rahmen der
Konformitétsprifung durch die deutsche «benannte Stelle» (Konformitatsbewertungsstelle,
vgl. Anhang 4 der MepV) sei die Sicherheit des Produktes anerkannt worden.

E. 16

gewisse Streubreite falsch positiver und falsch negativer Resultate aufweisen und selbst mit
einer Biopsie keine zu 100% sichere Beurteilung mdglich ist. HP tritt in vielen
verschiedenen Subtypen mit multiplen Antigenen auf, so dass die sichere Erkennung einer
Infektion die Prifung aller bekannten Antigene voraussetzen wirde - was beim zu
beurteilenden Produkt nicht der Fall ist. Zudem lassen die fir das Produkt vorgel egten



Unterlagen nach Auffassung der REKO HM keine abschliessenden Aussagen zur
Sengitivitét des Tests zu. Die REKO HM erachtet die Frage nach der richtigen Bestimmung
der Zuverlassigkeit des zu beurteilenden Produktes allerdings nicht al's entschel dwesentlich.
Von Bedeutung ist einzig, dass mit unrichtigen Resultaten zu rechnen ist, die von den
Patienten selbst mangels anderer Diagnosemdglichkeiten nicht korrigiert werden kénnen.
Es besteht die erhebliche Gefahr, dass die Patienten bei fal sch negativen Resultaten
weiterhin auftretende Symptome, die nicht mit Schmerzen verbunden sind (z. B.
Mundgeruch, Appetitlosigkeit), unterschdtzen und - entgegen dem Hinweisin der
Gebrauchsanweisung - auf den Beizug eines Arztes verzichten kénnten. In derartigen Féllen
ist eine umfassende Diagnose und die geeignete Therapie, sei es die nach Auffassung der
Beschwerdefuhrerin angezeigte Eradikationstherapie, sei es eine andere Behandlungsart,
ausgeschlossen und die Gesundheit der Patienten in Gefahr. Es kann offen bleiben, ob bei
einem falsch negativen Resultat sich auch die Gefahr der Ubertragung von HP auf weitere
Personen erhohte, weil angezei gte Hygienemassnahmen unterlassen werden konnten, ist
doch unklar, welche besonderen Massnahmen zu ergreifen wéren. Bel falsch positiven
Resultaten steht zu beflrchten, dass die Patienten unnotigerweise einen Arzt aufsuchen und
damit den unnétigen Einsatz weiterer Diagnostika provozieren konnten - was dem Anliegen
des massvollen Einsatzes von Heilmitteln widerspricht. Auch wenn Fehlresultate nur relativ
selten auftreten sollten, geht von der M oglichkeit falscher Ergebnisse eine nicht
unbedeutende Gesundheitsgefahr aus, die wesentlich verringert werden konnte, wenn das
Produkt nicht an das Publikum abgegeben, sondern nur von Fachpersonen angewandt
wirde.
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Fachwissen erfordern und dem Laien nicht moglich sind. Die Interpretation der
Testergebnisse erschopft sich daher nicht im blossen Ablesen des Ergebnisses. Die Abgabe
des Produktes an das Publikum fuhrt dazu, dass es durch Personen angewandt wird, welche
nicht die nétigen Kenntnisse zur Interpretation der Ergebnisse haben. Zu Recht wird in der
Gebrauchsanweisung denn auch darauf hingewiesen, dass bel positiven - in der Regel aber
auch bei negativen Testergebnissen - ein Arzt aufgesucht werden muss. Wie bereits
festgehalten wurde, besteht bei negativen Testergebnissen das Risiko, dass die Patienten
leichte Symptome, selbst wenn sie andauern, unterschatzen und daher auf einen Arztbesuch
verzichten konnten - womit die Gefahr verbunden ist, dass andere Ursachen der Symptome
nicht abgekléart werden und eine an sich erforderliche Behandlung ausbleibt. Bel positiven
Testergebnissen wird der Arzt aufgesucht werden missen, da der Patient nicht in der Lage
ist, die mit einer HP-Infektion verbundenen Gesundheitsrisiken zu beurteilen und eine
geeignete Therapie durchzufhren. Nach Auffassung der REKO HM ist angesichts der
nicht unbedeutenden, allerdings aufgrund der Dokumentation nicht ausreichend
bestimmbaren V ersagensrate und der &rztlichen Pflicht, Angaben seiner Patienten zu
hinterfragen und Uberprifen, damit zu rechnen, dass der beigezogene Arzt einen
zusétzlichen HP-Test durchfihren wird - umso mehr, als mit den Ergebnissen des zu
beurteilenden Tests allein die &@rztliche Anordnung einer antibiotischen Eradikationstherapie
nicht ausreichend begriindet werden kann. Die Abgabe des zu beurteilenden Préparates an
das Publikum kann auch aus diesem Grunde zur vermehrten Anwendung von Diagnostika
fuhren - was dem Grundsatz des massvollen Gebrauchs von Heilmitteln widerspricht und
zeigt, dass die Publikumsabgabe des zu beurteilenden Produktes letztlich kaum einen
gesundheitspolizeilichen Nutzen bringt.
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Da zudem in der medizinischen Trivialliteratur der letzten Jahren die von einer
HP-Infektion ausgehenden Gefahren in teilweise Ubertriebener Art geschildert worden sind,
muss damit gerechnet werden, dass die Patienten durch allfallige positive Testresultate
unnétig verangstigt werden - was den Interessen der offentlichen Gesundheit zuwider lauft
und vermieden werden kann, wenn das zu beurteilende Produkt nicht an das Publikum
abgegeben wird.
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