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Inverkehrbringen und Bewerbung
von Arznei- und Nahrungsmitteln

Die Abgrenzung von Arznei- und Nahrungsmitteln erweist sich in der Praxis vielfach schwieriger

als zundichst angenommen werden kénnte. Die mitunter fliessenden Ubergdinge zwischen diesen beiden

Begriffen machen es erforderlich, vor einem Markteintritt in die Schweiz eine rechtliche Qualifikation

des in Verkehr zu bringenden Produkts vorzunehmen.

Die erwdhnte rechtliche Qualifikation empfiehlt sich vor al-
lem mit Blick auf die jeweils unterschiedlichen rechtlichen
Rahmenbedingungen. Exemplarisch sei dies nachfolgend an-
hand der verschiedenen Anforderungen fiir das Inverkehr-
bringen und die Bewerbung von Arznei- und Nahrungsmit-
teln aufgezeigt.

Begriff

Nahrungsmittel sind, wie der Name sagt, zur Erndhrung be-
stimmt und dienen dem Aufbau und Unterhalt des menschli-
chen Korpers. Demgegentiber sind Arzneimittel Produkte che-
mischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen Organismus bestimmt sind,
z.B. zur Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten. Die Ab-
grenzung ist bisweilen heikel, z.B. bei sog. Nahrungsergdn-
zungsmitteln: Nahrungsmitteln mit einem spezifischen Zusatz-
nutzen, die iber den erndhrungsphysiologischen Nutzen der
darin enthaltenen Néahrstoffe hinausgehen (,Functional Food").
Die Gesetzgebung stellt hier neben dem Merkmal der Bestim-
mung (Funktion) wesentlich darauf ab, als was ein Produkt an-
gepriesen wird: ob als Arznei- oder Nahrungsmittel. Die kom-
merziellen Uberlegungen eines Herstellers diirfen dabei den
Zweck der Lebensmittelgesetzgebung (vor allem Schutz der
Gesundheit und vor Tduschung) nicht vereiteln: Daher darf z.B.
ein Produkt, das nicht iberwiegend der Erndhrung dient und
bereits beim Konsum normaler Mengen gesundheitsbeein-
tréchtigende Nebenwirkungen zeitigt, nicht als Nahrungsmittel
in den Verkehr gebracht werden.

Zulassung
Das Heilmittelgesetz (HMG) sieht als grundsatzliche Voraus-

setzung fir das Inverkehrbringen von Heilmitteln eine vom
Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) zu erteilende
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Zulassung vor. Das Inverkehrbringen umfasst den Vertrieb und
die Abgabe von Arzneimitteln. Der Zweck dieser behordlichen
Priifung besteht darin, das Publikum vor gefahrlichen, unwirk-
samen oder ungeniigend erprobten Arzneimitteln zu schiitzen
(préventive Produktekontrolle) sowie falsche oder unsachge-
madsse Anwendungen zu verhindern. Die Zulassung lautet stets
aufeinen bestimmten Zulassungsinhaber und erlaubt das Inver-
kehrbringen eines bestimmten Arzneimittels, ist also sowohl
personen- als auch produktbezogen. Gleichwohl ist die Zulas-
sung Ubertragbar. Mit der Erteilung der Zulassung wird der An-
tragsteller Zulassungsinhaber und ist fortan fiir den Vertrieb des
Arzneimittels zustdndig und trdgt die sanitdtspolizeiliche Ver-
antwortung flir dasselbe. Bei Nahrungsmitteln gibt es dagegen
grundsdtzlich kein Zulassungsverfahren; vielmehr gilt der
Grundsatz der Selbstkontrolle der Hersteller und Importeure.
Das erforderliche Korrelat sind freilich (Stichproben-)Kontrollen
durch die (kantonalen) Lebensmittelbehérden. Deren Befugnis-
se reichen von der Anordnung, beanstandete Mangel zu behe-
ben, tiber die Beschlagnahme bis zur Betriebsschliessung.

Die Herstellung oder Einfuhr gesundheitsgefdahrdender
Nahrungsmittel wird als strafrechtliches Vergehen verfolgt,
und selbst die fahrldssige Falschdeklaration oder unzuldssige
Bewerbung eines Nahrungsmittels kann noch mit Haft oder
Busse bis CHF 20.000 bestraft werden. Ein Zulassungsverfah-
renist nur erforderlich, wenn ein neues Nahrungsmittel in Ver-
kehr gebracht werden soll (sog. nicht umschriebene Lebens-
mittel). Zustandig ist das Bundesamt fuir Gesundheit (,BAG”).

Werbung

Im Heilmittelrecht wird zwischen Fach- und Publikums-
werbung unterschieden: wahrend sich Fachwerbung an Per-
sonen mit medizinischer und pharmazeutischer Sachkunde
richtet, soll mit der Publikumswerbung (auch) das interessier-
te Laienpublikum angesprochen werden. Fachwerbung fir

April 2009



DIE AUTOREN

| WIRTSCHAFTSREGION BASEL |

Maurice Courvoisier, Dr. iur., LL.M. (Columbia Uni-
versity), arbeitet als Senior Associate im Wirtschaftan-
waltsbiro WENGER PLATTNER in Basel. Er berdt regel-
massig (insbesondere deutsche) Anbieter von Lebens-
mitteln zu Fragen des schweizerischen Lebensmittel-
rechts und vertritt deren Interessen in (streitigen)
Verwaltungsverfahren, zB. bei Verbotsverfiigungen
oder Bussenbescheiden der schweizerischen Behor-
den. E-Mail: Maurice.Courvoisier@wenger-plattner.ch

Reto Vonzun, Dr. iur., LL.M., arbeitet als Senior Asso-
ciate im Wirtschaftanwaltsbiiro WENGER PLATTNER in
Basel. Er berét regelmdssig nationale und internationa-
le Klienten zu Fragen des schweizerischen Arzneimittel-
rechts und vertritt deren Interessen bei Vertragsver-
handlungen sowie in (streitigen) Verwaltungs- und Ver-
waltungsstrafverfahren. E-Mail: Reto.Vonzun@wenger-
plattner.ch

April 2009

Arzneimittel ist grundsétzlich fir alle Arten von Arzneimitteln
erlaubt, solange sich die Werbung ausschlieBlich an Personen
richtet, die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben. Pu-
blikumswerbung ist demgegentiber ausschlieBlich fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel gestattet.

Unabhdngig von ihrem Adressatenkreis darf Arzneimittel-
werbung weder irrefihrend sein noch der 6ffentlichen Ord-
nung oder den guten Sitten widersprechen und muss gewissen
minimalen qualitativen Anforderungen gentigen. Fr die Wer-
bung im Internet hat Swissmedic im August 2006 einen Leitfa-
den publiziert, welcher seit anfangs 2007 angewendet wird.

Angesichts dieser Vielzahl von Einschrénkungen kommt der
Unterscheidung zwischen Arzneimittelwerbung und der
grundsatzlich voraussetzungslos zuldssigen werbefreien Infor-
mation tber Arzneimittel grole praktische Bedeutung zu. Die-
se Unterscheidung erweist sich allerdings vielfach als schwierig;
bereits ein indirekter Bezug zu einem bestimmten Arzneimittel
qualifiziert eine ,Information” als Werbung. So kann bspw. eine
bloss allgemeine Information tber ein Arzneimittel nach der
Rechtsprechung im Einzelfall eine (unzuldssige) Publikumswer-
bung darstellen, wenn aufgrund des Bekanntheitsgrades des
Produktes die Krankheit unweigerlich mit einem verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel assoziiert wird (,Viagra®).

Bei Nahrungsmitteln ist u.a. das lebensmittelrechtliche Tdu-
schungsverbot zu beachten: Anpreisungen, Aufmachung und
Verpackung eines Nahrungsmittels dirfen das Publikum nicht
tauschen. Es ist z.B. verboten, ein Nahrungsmittel als Schlank-
macher zu bewerben oder mit Wirkungen, die es nach dem ak-
tuellen Stand der Wissenschaft nicht hat. Verboten sind auch
sog. Heilanpreisungen: Finem Nahrungsmittel darf keine in Be-
zug auf eine menschliche Krankheit vorbeugende, behandeln-
de oder heilende Wirkung zugeschrieben werden.

Der Teufel liegt im Detail: Gesundheitsbezogene Werbung
ist ndmlich erlaubt (Art. 29f ff. Verordnung tiber die Kennzeich-
nung und Anpreisung von Lebensmitteln [,LKV"]), solange sie
nur ndhrstoffbezogen ist und sich — mindestens sinngeméss —
an die Vorgaben der LKV, Anhang 8, halt. Mit den in diesem An-
hang enthaltenen Beschreibungen einzelner Ndhrstoffe [dsst
sich indes nur beschrankt wirksame Werbung machen; und die
Praxis ist streng: Jeder (vermeintliche) Krankheitsbezug wird als
unzuldssige Heilanpreisung sanktioniert (,Hilft gegen Heisshun-
ger auf Stisses”). Enge Grenzen sind auch der ndhrwertbezoge-
nen Werbung (,zuckerfrei”, light’, ,von Natur aus nattrlich”
etc.) gesetzt. Immerhin kann das BAG auf Gesuch hin weitere
gesundheits- und ndhrstoffbezogene Angaben bewilligen.
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