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Urteil vom 23. Juni 2006
[1. Offentlichrechtliche Abteilung

Besetzung

Bundesrichter Merkli, Prasident,
Bundesrichter Mdller,
Ersatzrichter Brunner,
Gerichtsschreiber Fux.

Parteien

Zambon Svizzera SA,
Beschwerdeflhrerin, vertreten durch
Flrsprecherin Ursula Eggenberger Stockli,

gegen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9,
Eidgendssische Rekurskommission fir Heilmittel, Effingerstrasse 39, 3003 Bern.

Gegenstand
Arzneimittelwerbung,

Verwaltungsgerichtsbeschwerde gegen das Urteil
der Eidgendssischen Rekurskommission fir Heilmittel vom 7. September 2005.

Sachverhalt:

A.

Die Zambon Svizzera SA vertreibt unter anderem das Praparat "Dolo-Spedifen 400" und wirbt dafr in
Schaufensterauslagen.

Am 24. November 2004 erdffnete das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic (im Folgenden:
Heilmittelinstitut; Institut) ein Verwaltungsverfahren zur Prifung, ob Massnahmen wegen Verstosses
gegen Bestimmungen Uber die Arzneimittelwerbung zu ergreifen seien. Beanstandet wurden
insbesondere die folgenden drei Werbeaussagen Uber das erwadhnte Praparat:

"... die Schmerzen sind schon weg!" im Zusammenhang mit der Abbildung der Dame nach
Medikamenteneinnahme;
- "weil jede Minute z&hlt";
- "lindert den Schmerz bereits nach wenigen Minuten".

Mit Verfigung vom 3. Februar 2005 verbot das Heilmittelinstitut die zitierte Schaufensterwerbung
sowie die weitere Aussage:

"... befreit vollstdndig vom Schmerz innert 30 Minuten".

B.

Die Zambon Svizzera SA focht das Werbeverbot mit Beschwerde vom 4. Méarz 2005 bei der
Eidgendssischen Rekurskommission fir Heilmittel an. Sie beantragte, die Verfligung vom 3. Februar
2005 sei aufzuheben; ferner sei ihr die beanstandete Schaufensterwerbung weiterhin zu gestatten -
eventualiter noch bis zum 31. Dezember 2005 -, allerdings mit der Anderung "...befreit vom Schmerz
innert 30 Minuten" (also unter Weglassung des Wortes "vollstandig").

Mit Entscheid vom 7. September 2005 wies die Rekurskommission die Beschwerde ab, wobei sie auf
die im Verfahren geénderte Fassung "...befreit vom Schmerz innert 30 Minuten" nicht eintrat.

C.

Die Zambon Svizzera SA hat am 10. Oktober 2005 Verwaltungsgerichtsbeschwerde an das
Bundesgericht erhoben. Sie beantragt, das Urteil der Eidgendssischen Rekurskommission flr
Heilmittel vom 7. September 2005 sei aufzuheben. Es sei ihr, der Beschwerdeflihrerin, zu gestatten,
die im Schreiben der Swissmedic vom 24. November 2004 beanstandete Schaufensterwerbung mit
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folgenden Abbildungen und Aussagen weiter zu verbreiten:

(@) "... die Schmerzen sind schon weg!" im Zusammenhang mit der Abbildung der Dame nach
Medikamenteneinnahme; (b) "lindert den Schmerz bereits nach wenigen Minuten"; (c) "befreit
vollstandig vom Schmerz innert 30 Minuten".

Die BeschwerdefGihrerin riigt eine offensichtlich unrichtige Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts, eine Verletzung von Bundesrecht sowie eine unzulassige Einschrankung der
Wirtschaftsfreiheit.

Das Heilmittelinstitut beantragt, die Beschwerde abzuweisen, soweit darauf einzutreten sei. Die
Eidgendssische Rekurskommission fur Heilmittel schliesst auf Abweisung der Beschwerde.

D.

Das Gesuch um aufschiebende Wirkung wurde in dem Sinn teilweise gutgeheissen, als der
Beschwerdefiihrerin gestattet wurde, die umstrittene Schaufensterwerbung bis zum 31. Dezember
2005 weiter zu verwenden (Préasidialverfigung vom 2. November 2005).

Das Bundesgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesgericht priift die Zulassigkeit der bei ihm eingereichten Beschwerden von Amtes wegen
und mit freier Kognition (BGE 132 | 140 E. 1.1 S. 142; 131 [l 58 E. 1 S. 60, je mit Hinweisen).

1.1 Gegen Entscheide der Eidgendssischen Rekurskommission flir Heilmittel ist die
Verwaltungsgerichtsbeschwerde an das Bundesgericht zulassig (Art. 97 und Art. 98 lit. e OG in
Verbindung mit Art. 84 Abs. 1 des Heilmittelgesetzes).

1.2 Die Beschwerdefiihrerin ist zur Beschwerde legitimiert (Art. 103 lit. a OG). Auf die frist- und
formgerecht erhobene Beschwerde ist grundsatzlich einzutreten (vgl. Art. 106 und Art. 108 OG).

1.3 Die Beschwerdeflhrerin kann mit Verwaltungsgerichtsbeschwerde die Verletzung von
Bundesrecht, einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch des Ermessens, riigen (Art. 104 lit. a
OG). Zum Bundesrecht gehért auch das Bundesverfassungsrecht, weshalb die Riige der Verletzung
der Wirtschaftsfreiheit zulassig ist (vgl. BGE 128 1l 259 E. 1.5 S. 264, mit Hinweisen). Ferner kann
geltend gemacht werden, der rechtserhebliche Sachverhalt sei unrichtig oder unvollstandig festgestellt
worden (Art. 104 lit. b OG), vorliegend freilich unter Vorbehalt von Art. 105 Abs. 2 OG: Weil eine
richterliche Behdrde als Vorinstanz entschieden hat, ist das Bundesgericht an deren
Sachverhaltsfeststellungen gebunden, soweit diese nicht offensichtlich unrichtig oder unvollstandig
oder unter Verletzung wesentlicher Verfahrensbestimmungen ermittelt wurden. Offensichtlich unrichtig
ist eine Sachverhaltsfeststellung nicht schon dann, wenn sich Zweifel anmelden, sondern erst, wenn
sie eindeutig und augenfallig unzutreffend ist (Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl.,
Bern 1983, S. 286, mit Hinweisen). Nicht gerligt werden kann, der angefochtene Entscheid sei
unangemessen, denn das hier anwendbare Bundesrecht sieht diesen Beschwerdegrund nicht vor

(vgl. Art. 104 lit. ¢ Ziff. 3 OG; vgl. BGE 13111 361 E. 2 S. 366 f.).

1.4 Die gemass Art. 105 Abs. 2 OG beschrankte Uberpriifungsbefugnis in Bezug auf Tatfragen hat
zur Folge, dass die Mdglichkeit, vor Bundesgericht Noven vorzubringen, weitgehend eingeschrankt
ist. Zuldssig sind nur solche neuen Tatsachen und Beweismittel, welche die Vorinstanz von Amtes
wegen hatte bericksichtigen missen und deren Nichtbeachtung eine Verletzung wesentlicher
Verfahrensvorschriften darstellt (BGE 128 Il 145 E. 1.2.1 S. 150, mit Hinweisen; Fritz Gygi, a.a.0.,
S. 286 f.). Noven, welche die Beschwerdeflhrerin vor der Vorinstanz hatte vorbringen kénnen und
missen, sind unzulassig (vgl. BGE 121 Il 97 E. 1¢ S. 100, mit Hinweisen). Hingegen k&nnen neue
rechtliche Argumente berlcksichtigt werden, denn das Bundesgericht wendet im Verfahren der
Verwaltungsgerichtsbeschwerde das Bundesrecht von Amtes wegen an.

Die Beschwerdeflihrerin hat vor Bundesgericht zwei Publikationen (in englischer Sprache) eingereicht.
Da diese der Vorinstanz nicht vorlagen, sind sie nach dem Gesagten als unzuldssige Noven in
diesem Verfahren unbeachtlich.

1.5 An die Begriindung der Begehren ist das Bundesgericht nicht gebunden (Art. 114 Abs. 1 OG); es
kann die Beschwerde deshalb auch aus andern als den geltend gemachten Griinden gutheissen oder
abweisen (BGE 132 1l 47 E. 1.3 S. 50, mit Hinweisen).

1.6 Die Beschwerdeflhrerin ficht ausdricklich nur noch das Werbeverbot fir das Praparat "Dolo-
Spedifen 400" an, und zwar beschrankt auf die in den oben wiedergegebenen Rechtsbegehren
enthaltenen Werbeaussagen. Nicht Gegenstand der Beschwerde und des vorliegenden Verfahrens
bilden demnach die Gbrigen Praparate und insbesondere die Werbung: "weil jede Minute z&hit".

2.

2.1 Das Heilmittelgesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewéahrleisten, dass
nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden (Art. 1 Abs.
1 HMG). Dieser angestrebte Schutz wird fir Arzneimittel primar durch Zulassungs- und
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Bewilligungsvorschriften verwirklicht (Botschaft des Bundesrats vom 1. Marz 1999, in: BBI 1999,
3453 ff., insbesondere S. 3484 f.). Das Gesetz soll aber auch dazu beitragen, dass die in Verkehr
gebrachten Heilmittel ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet werden (Art. 1 Abs. 2 lit. b
HMG). Die richtige Verwendung von Heilmitteln durch die Patienten soll durch Fachinformation fur
Medizinalpersonen und durch Patienteninformation mittels Packungsbeilage geférdert werden
(Botschaft, a.a.O., S. 3484). Weiter soll das Gesetz Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung
schiitzen (Art. 1 Abs. 2 lit. a HMG). Namentlich soll verhindert werden, dass der Konsument falsche
Erwartungen beispielsweise an die Qualitat, die Wirksamkeit, die Zusammensetzung oder auch die
Unbedenklichkeit eines Heilmittels hat. Dieses Anliegen wird einerseits durch eine korrekte
Arzneimittelinformation, anderseits durch das Verbot irrefihrender Werbung verwirklicht (Botschaft,
a.a.0., S. 3485).

Die korrekte Arzneimittelinformation muss im Zulassungsgesuch flir das betreffende Arzneimittel
enthalten sein (vgl. Art. 11 Abs. 1 lit. f HMG). Publikumswerbung ist nach Gesetz grundséatzlich
zulassig far nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (Art. 31 Abs. 1 lit. b HMG). Unzulassig ist
Werbung, die irreflihrend ist oder der 6ffentlichen Ordnung und den guten Sitten widerspricht sowie
Werbung, die zu einem Ubermassigen, missbrauchlichen oder unzweckmassigen Einsatz von
Arzneimitteln verleiten kann (Art. 32 Abs. 1 lit. a und lit. b HMG).

Der Bundesrat kann zum Schutz der Gesundheit und zum Schutz gegen Tauschung die Werbung fiir
bestimmte Arzneimittel oder -gruppen beschrénken oder verbieten (Art. 31 Abs. 3 HMG). Von dieser
Kompetenz hat der Bundesrat Gebrauch gemacht und die Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die
Arzneimittelwerbung erlassen (Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV; SR 812.212.5).

2.2 In der Arzneimittel-Werbeverordnung sind unter anderem die Fach- und die Publikumswerbung fur
verwendungsfertige Arzneimittel ndher geregelt. Mit Bezug auf die Publikumswerbung wird
vorgeschrieben, dass alle Angaben im Einklang stehen missen mit der vom Heilmittelinstitut zuletzt
genehmigten Arzneimittelinformation; insbesondere dirfen nur vom Institut genehmigte Indikationen
oder Anwendungsmdglichkeiten beworben werden. Bei Arzneimitteln ohne Packungsbeilage gilt der
zuletzt genehmigte Text auf der dussern Packung (Art. 16 Abs. 1 AWV). Die Werbung muss das
Arzneimittel in Wort, Bild und Ton sachlich zutreffend und ohne Ubertreibung darstellen (Art. 16 Abs.
2 AWYV). Ob die Werbung im Einklang mit der Produktinformation steht oder dieser gegenlber eine
Ubertreibung darstellt, kann nur aufgrund der genehmigten Arzneimittelinformation festgestellt werden.
Als Publikumswerbung gilt auch die hier zur Diskussion stehende Schaufensterwerbung (vgl. Art. 15
lit. e AWV).

2.3 Das Heilmittelinstitut kann alle Verwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug des
Heilmittelgesetzes erforderlich sind (Art. 66 Abs. 1 HMG). Die Grundséatze, die dabei zu beachten
sind, werden im Gesetz selber umschrieben (vgl. Art. 1 Abs. 3 HMG).

3.

Die Rekurskommission erwog, die beanstandete Schaufensterwerbung sei in ihrer Gesamtheit als
lbertrieben zu qualifizieren. Insbesondere erscheine die Aussage "lindert den Schmerz bereits nach
wenigen Minuten" aus objektivierter Sicht als sachlich unzutreffend, erwarte doch der
durchschnittliche Werbeadressat aufgrund dieser Anpreisung und des gesamten Eindrucks der
Werbung eine wesentlich schnellere, nicht erst nach einer halben Stunde eintretende Schmerzstillung.
Die Werbung widerspreche somit Art. 16 Abs. 2 AWV und sei schon aus diesem Grund
widerrechtlich.

Zudem dirften Aussagen zum Verlauf der Schmerzlinderung erst dann zur Anpreisung einer
besonderen Eigenschaft des Praparats im Rahmen der Publikumswerbung verwendet werden, wenn
sie in der Fachinformation Aufnahme gefunden héatten. Das sei bei der zitierten Werbeaussage nicht
der Fall. Diese gehe somit Uber die Angaben in den vom Heilmittelinstitut zuletzt genehmigten
Arzneimittelinformationen hinaus, vermége daher den Anforderungen von Art. 16 Abs. 1 AWV nicht
zu genigen und sei auch aus diesem Grund unzuldssig. Das Gleiche gelte flr die Werbung "befreit
vollstandig vom Schmerz innert 30 Minuten": Wohl spreche die Arzneimittelinformation davon, dass
die Wirkung des Praparats meist innet 30 Minuten eintrete; von einer vollstédndigen
Schmerzbefreiung sei darin indes fir "Dolo-Spedifen” nicht die Rede. Auch in dieser Beziehung werde
beim durchschnittlichen Werbeadressaten ein falscher Eindruck Uber die Wirksamkeit vermittelt.

Dem Einwand, die Werbeaussagen stiinden im Einklang mit dem (durch pharmakokinetischen Daten
und Ergebnisse klinischer Studien) belegten Wirkungsverlauf des fraglichen Arzneimittels hielt die
Rekurskommission entgegen, dass die Beschwerdeflhrerin, wenn sie neue wissenschaftliche
Erkenntnisse zur Bewerbung des Praparats heranziehen wollte, vorgangig beim Heilmittelinstitut um
eine entsprechende Anpassung der Arzneimittelinformation hatte ersuchen mussen (vgl. Art. 10 f. in
Verbindung mit Art. 16 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uiber die Arzneimittel; SR 812.212.21).
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4.

4.1 Die Beschwerdeflihrerin macht zunachst geltend, die Rekurskommission habe den Sachverhalt in
zwei Punkten offensichtlich unrichtig festgestellt: Einmal, indem sie festgestellt habe, dass fir den
durchschnittlichen Werbeadressaten die "Unterscheidung zwischen Beginn und Eintritt der
Arzneimittelwirkung oder zwischen Schmerzlinderung und Schmerzbefreiung unbekannt und auch
unerheblich" sei. Zum zweiten, indem die Rekurskommission zwar richtig anerkenne, dass die
Schmerzbefreiung bei Schmerzen nach Zahnextraktion innert 30 Minuten erreicht werde, danach aber
"unrichtig" feststelle, eine generalisierte, fiir alle Schmerzarten giltige Aussage Uber die
Schmerzbefreiung lasse sich daraus nicht ableiten.

4.2 Die Rekurskommission stellt auf den durchschnittlichen Werbeadressaten ab und mutmasst, die
erwahnten Unterscheidungen dirften fir diesen unbekannt und unerheblich sein. Gleichermassen
bezweifelt sie, ob der Durchschnittsadressat zwischen "starker Abschwachung" und "Wegfall von
Schmerzen" unterscheide. Unabhéngig davon, dass diese Vermutungen wohl eher der Wirklichkeit
entsprechen dlrften als die in der Beschwerde gedusserte gegenteilige Auffassung, kann darin
jedenfalls keine bundesrechtswidrige Sachverhaltsfeststellung (im Sinn von Art. 105 Abs. 2 OG)
erblickt werden.

Die zweite Feststellung steht im Zusammenhang mit der vorinstanzlichen Erwédgung, wonach die
Aussage "lindert den Schmerz bereits nach wenigen Minuten" nicht mit der genehmigten
Arzneimittelinformation Ubereinstimme. Wahrend im angefochtenen Entscheid lapidar gesagt wird,
eine generalisierte, flr alle Schmerzarten giltige Aussage Uber die Schmerzbefreiung lasse sich aus
der Patienteninformation nicht ableiten, wird in der Beschwerde diese Bezugnahme ganz unterdriickt
und dadurch unterstellt, die Rekurskommission habe eine Feststellung in Bezug auf die allgemeine
Gultigkeit des Modells "Schmerzen nach Zahnextraktion" getroffen. Die Rlge geht deshalb an der
Sache vorbei. Dass die Rekurskommission den Inhalt der Patienteninformation falsch wiedergegeben
héatte, wird von der Beschwerdefihrerin nicht behauptet.

4.3 Die Beschwerdefiihrerin riigt sodann sinngeméass, der Sachverhalt sei von der Rekurskommission
ungentgend geklart worden: Es treffe zwar zu, dass das Verstandnis des Durchschnittsadressaten
als Beurteilungskriterium herangezogen werden kdnne; dieses sei jedoch nicht normativ, d.h. durch
den Richter zu bestimmen, sondern faktisch durch ein Beweisverfahren mittels demoskopischer
Umfragen zu ermitteln.

Diese verfahrensrechtliche Frage kann indessen offen gelassen werden, nachdem die
Beschwerdeflhrerin im vorinstanzlichen Verfahren keinen entsprechenden Antrag gestellt hatte. Die
Rekurskommission hat auch in dieser Hinsicht den rechtserheblichen Sachverhalt nicht in
bundesrechtswidriger Weise festgestellt; das Bundesgericht ist daran gebunden (Art. 105 Abs. 2 OG;
oben E. 1.3).

5.

5.1 In materieller Hinsicht rigt die Beschwerdefihrerin, die Rekurskommission habe Bundesrecht
verletzt, indem sie Art. 16 Abs. 1 AWV unrichtig ausgelegt habe. Die in der Werbung verwendeten
Mittel enthielten anerkanntermassen "plakative Elemente". Wenn gemass jener Bestimmung alle
Angaben in der Publikumswerbung "im Einklang" mit der vom Institut zuletzt genehmigten
Arzneimittelinformation stehen missten, so dirfe dies deshalb nicht zu eng ausgelegt werden.

5.2 Dieser Auffassung kann nicht gefolgt werden: Zwar trifft zu, dass Werbung nach allgemeinem
Lauterkeitsrecht eingangig, schlagwortartig und pragnant sein darf, soweit sie nicht tduschend und
irrefUhrend ist (vgl. Art. 2 ff. des Bundesgesetzes vom 19. Dezember 1986 gegen den unlauteren
Wettbewerb, UWG; SR 241; zum Wahrheitsgrundsatz vgl. Carl Baudenbacher, Lauterkeitsrecht,
Kommentar zum Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, Basel 2001, N 5 zu Art. 3 lit. b UWG).
Die Heilmittelwerbung ist jedoch besonders ausgestaltet: Aus Griinden der Produktsicherheit gilt dort
nicht nur das T&uschungsverbot, sondern auch ein Informationsgebot Uber die wesentlichen
Eigenschaften und Wirkungen der Heilmittel. Dies ergibt sich aus der Zweckbestimmung (Art. 1 HMG)
und dem systematischen Zusammenhang der Heilmittelgesetzgebung (vgl. Art. 11 Abs. 1 und Art. 32
Abs. 1 HMG). Die Pflicht der Anbieter von Heilmitteln zur Information (Art. 11 Abs. 1 HMG) und zur
Unterlassung von Tauschung und Irrefihrung (Art. 32 Abs. 1 HMG) bilden eine Einheit; sie
ermdglichen dem Konsumenten einen autonomen Entscheid, Heilmittel ihrem wirklichen Zweck
entsprechend massvoll zu verwenden (vgl. Art. 1 Abs. 2 lit. b HMG). Dies ist insbesondere deshalb
entscheidend, weil

geméass Art. 31 Abs. 1 lit. b HMG Publikumswerbung nur fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel
zulassig ist (vgl. Tomas Poledna/Brigitte Berger, Offentliches Gesundheitsrecht, Bern 2002, S. 203).

Soweit der Einwand der Beschwerdefiihrerin, "im Einklang" kénne nicht bedeuten, dass die niichterne
Arzneimittelinformation wértlich oder wortgetreu in der Werbung wiedergegeben werden misse, gegen
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die Einheit von Sicherheit und Information zielt, ist dem zu widersprechen. Die Produktinformation,
die aus dem Sicherheitszweck durch das Heilmittelinstitut zu Uberprifen und als giiltige
Heilmittelinformation zu genehmigen ist, darf daher von Gesetzes wegen nicht im Rahmen der
kommerziellen Kommunikation geandert oder verfalscht werden. Alle Angaben Uber das Heilmittel
mussen, soweit sie in der Publikumswerbung Verwendung finden, mit der zuletzt genehmigten
Produktinformation Ubereinstimmen. Nur so lasst sich schliesslich, wie gesagt, auch beurteilen, ob
eine unzulassige werbliche Ubertreibung vorliegt oder nicht (siehe E. 6.2 hienach).

Die von der Rekurskommission vertretene Auslegung von Art. 16 Abs. 1 AWV entspricht somit nicht
nur dem Wortlaut der Bestimmung selber (in allen drei Amtssprachen), sondern auch dem Sinn und
Zweck des Ubergeordneten Gesetzesrechts.

6.

6.1 Die Beschwerdeflihrerin bestreitet weiter, dass die beanstandete Werbung sachlich unzutreffend
sei und eine Ubertreibung darstelle. Sie wirft der Rekurskommission insofern eine unrichtige
Auslegung und Anwendung von Art. 16 Abs. 2 AWV vor.

6.2 Die zuletzt genehmigte - und damit massgebende - Arzneimittelinformation fiir "Dolo-Spedifen
400" lautet wie folgt: "Pharmakokinetik: Die Absorption von Ibuprofenarginat ist im Vergleich zu
Ibuprofen ausgepragter und schneller (der maximale Plasmaspiegel ist rascher erreicht). Nach einer
oralen Gabe von 400 mg lbuprofen (als lbuprofenarginat) wird durchschnittlich ein maximaler
Plasmaspiegel von 40,1 pug/ml in ca. 30 Minuten (statt 43 pg/ml nach 60-90 Minuten bei Ibuprofen)
erreicht.”

Die Beschwerdeflihrerin verwendete in der Schaufensterwerbung das Bild einer Dame nach
Arzneimitteleinnahme und unterlegte den Satz: "...die Schmerzen sind schon weg!" Diese Aussage
widerspricht offensichtlich der zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation und stellt auch
unbestreitbar eine unzuldssige Ubertreibung dar. Das Gleiche gilt fir die Aussagen: "Lindert den
Schmerz bereits nach wenigen Minuten" und: "...befreit vollstdndig vom Schmerz innert 30 Minuten":
Der zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation ist kein Hinweis darliber zu entnehmen, in welchem
Umfang und nach welchem Zeitablauf eine Linderung der Schmerzen eintritt. Auch enthalt sie keine
Angaben, die darauf hindeuten wirden, dass "Dolo-Spedifen 400" nach ca. 30 Minuten vollsténdig
von Schmerzen befreit. Die materiellen Ausfihrungen der Beschwerdeflihrerin losgelést von der
genehmigten Arzneimittelinformation verfehlen die Streitfrage und gehen an der Sache vorbei.

Die Rekurskommission hat somit auch Art. 16 Abs. 2 AWV bundesrechtskonform ausgelegt und
richtig auf den vorliegenden Fall angewanat.

6.3 Im Ubrigen ist in diesem Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass es sich bei "Dolo-Spedifen
400" um ein nicht rezeptpflichtiges Heilmittel handelt. Sehr rasch und stark wirkende Schmerzmittel
unterliegen in aller Regel der Verschreibungspflicht (Art. 24 HMG), und flir sie darf keine
Publikumswerbung betrieben werden (Art. 32 Abs. 2 lit. a HMG). Eine Ubertreibende Werbung kdnnte
nun den unzutreffenden Eindruck beim Publikum erwecken, das beworbene Heilmittel enthalte
Eigenschaften, die grundséatzlich nur rezeptpflichtigen Arzneien zugeschrieben werden. Auch aus
diesem Grund hat sich die Heilmittelwerbung an die zuletzt genehmigte Heilmittelinformation zu
halten.

7.

Die Beschwerdeflihrerin macht schliesslich geltend, das dem angefochtenen Entscheid zugrunde
liegende Werbeverbot schrénke sie in unzuldssiger Weise in ihrer Wirtschaftsfreiheit ein und
verstosse somit gegen Art. 27 BV.

Dieser Verfassungsrige kommt hier keine selbststdndige Bedeutung zu. Wie dargelegt, héalt der
angefochtene Entscheid vor der bundesrechtlichen Heilmittelgesetzgebung stand, und
Bundesgesetze sind fir das Bundesgericht massgebend (Art. 191 BV; sog. Anwendungsgebot; vgl.
etwa: BGE 131 Il 710 E. 5.4 S. 721). Abgesehen davon sind im vorliegenden Fall die von der
Verfassung verlangten Voraussetzungen fir eine Einschrankung von Grundrechten offensichtlich
erflllt (vgl. Art. 36 BV); namentlich erscheint das Verbot einer Werbung (vgl. Art. 31 Abs. 3 HMG), die
gegen Gesetz und Verordnung verstdsst, auch unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten nicht
als unverhaltnisméssig.

8.

Damit erweist sich die Verwaltungsgerichtsbeschwerde als unbegriindet und ist abzuweisen.

Entsprechend dem Verfahrensausgang hat die Beschwerdeflihrerin die bundesgerichtlichen Kosten zu
tragen (Art. 156 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 153 und Art. 153a OG). Es ist keine
Parteientschadigung zuzusprechen (Art. 159 OG).
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Demnach erkennt das Bundesgericht:

1.

Die Verwaltungsgerichtsbeschwerde wird abgewiesen.

2.

Die Gerichtsgebihr von Fr. 5'000.-- wird der Beschwerdeflhrerin auferlegt.
3.

Dieses Urteil wird der Beschwerdefliihrerin, dem Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut und
der Eidgendssischen Rekurskommission fir Heilmittel schriftlich mitgeteilt.
Lausanne, 23. Juni 2006

Im Namen der Il. é6ffentlichrechtlichen Abteilung

des Schweizerischen Bundesgerichts

Der Prasident: Der Gerichtsschreiber:



