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A. Einleitung

Dem Internet kommt als Informationsquelle immer grossere
Bedeutung zu. Es dient sowohl dem Publikum als auch Fach-
personen als globale Informations- und Werbeplattform. So
nutzen zahlreiche Patienten das Internet, um sich tiber ver-
fiigbare Arzneimittel und alternative Therapiemoglichkeiten
zu informieren und machen so von ihrem Anspruch auf
Information Gebrauch'. Das Internet bietet aber nicht nur
viele Vorteile, sondern birgt auch zahlreiche Probleme und
Gefahren, die mit zunehmender Nutzung ebenfalls wachsen.
So hat das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic im
Zusammenhang mit tduschender Werbung und gesundheits-
gefiahrdenden Angeboten auf dem Internet eine besorgniser-
regende Entwicklung festgestellt: Uber das Internet werden
hiufig Arzneimittel ohne Rezept, welche nicht zugelassen,
qualitativ schlecht, wirkungslos, falsch dosiert oder verfal-
len sind, bezogen. Eine umfassende Kontrolle des globalen
Internethandels liegt ausserhalb der Kompetenzen und Mog-
lichkeiten von Swissmedic. Die betreffenden Probleme miis-
sen deshalb mittels grenziiberschreitender Zusammenarbeit
angegangen und gel6st werden?.

In der Augustausgabe 2006 des Swissmedic Journals pu-
blizierte Swissmedic einen Aufsatz mit dem Titel "Arznei-
mittelwerbung im Internet — Anforderungen von Swissme-
dic; Praxis ab dem 1. Januar 2007". Gemiiss den einleitenden
Ausfithrungen des Aufsatzes wollte Swissmedic damit in
erster Linie verdeutlichen, "wie ein Internetauftritt in Uber-
einstimmung mit den heilmittelrechtlichen Bestimmungen
zur Arzneimittelwerbung gestaltet werden kann". Swissme-
dic legte im Anschluss die Anforderungen an die Arzneimit-
telwerbung im Internet fest und schloss mit der Bemerkung,
es gehe davon aus, dass diese Anforderungen "bis am 1. Ja-
nuar 2007 von simtlichen Anbietern umgesetzt sind'™.

Mit seiner Publikation versucht Swissmedic offenbar,
Unklarheiten und Probleme im Zusammenhang mit der
Arzneimittelwerbung im Internet auf nationaler Ebene zu
beheben. Der vorliegende Aufsatz geht — nach einigen all-
gemeinen Ausfithrungen zu den rechtlichen Rahmenbe-
dingungen der Arzneimittelwerbung — zunichst der Frage
nach, wie die im Text selber als "Richtlinien" bezeichnete
Swissmedic-Publikation rechtlich zu qualifizieren ist und
welche formellen Probleme sich daraus ergeben. Weiter
werden einige der von Swissmedic dargelegten Anforde-
rungen an die Arzneimittelwerbung im Internet inhaltlich
gepriift und kritisch gewiirdigt.

1 Vgl. THoMAS EICHENBERGER/URS JAISLI/PAUL RicHLI (Hrsg.),
Basler Kommentar, Heilmittelgesetz (HMG), Basel 2006, BSK
HMG-JAi1sL1, Art. 31 N 80 m.w.H.

2 Vgl. BSK HMG-JaisLl, Art. 31 N 57 f. u. 82 m.w.H.

3 Arzneimittelwerbung im Internet — Anforderungen von
Swissmedic; Praxis ab dem 1. Januar 2007, in: Swissmedic
Journal 2006 (Swissmedic-Richtlinien), 796 ff.
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B. Rechtliche Rahmenbedingungen der
Arzneimittelwerbung

I.  Arzneimittelwerbung als privatrechtliche
Erwerbstiitigkeit

Bei der Arzneimittelwerbung handelt es sich nach herr-
schender Lehre und stindiger Praxis um eine privatwirt-
schaftliche Erwerbstitigkeit, die unter den Schutz der
Wirtschaftsfreiheit gemiss Art. 27 BV* fillt’. Eine Ein-
schrankung der Arzneimittelwerbung ist zwar im Lichte
von Art. 95 BV durchaus moglich, muss sich aber gemass
Art. 36 BV auf eine geniigende gesetzliche Grundlage stiit-
zen, im Offentlichen Interesse liegen, verhiltnismaéssig sein
und darf den Kerngehalt der Wirtschaftsfreiheit nicht ver-
letzen®.

Die Arzneimittelwerbung wird in der Schweiz durch eine
Vielzahl von offentlichrechtlichen und privatrechtlichen
Bestimmungen geregelt. Die Vorschriften des Heilmittel-
rechtes liber die Werbung sind gesundheitspolizeilich be-
griindet: Sie dienen dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
und dem Schutz der Konsumenten vor Tduschung iiber die
Qualitiit, Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln’.

II.  Verteilung der Gesetzgebungskompetenz
im Bereich der Arzneimittelwerbung

Das Heilmittelgesetz stellt unter dem Titel "Werbung und
Preisvergleiche" die Grundlagen fiir die Regulierung der
Arzneimittelwerbung auf (Art. 31-33 HMG?®). Art. 31
Abs. 3 HMG ridumt dem Bundesrat die generelle Erméch-
tigung ein, zum Schutz der Gesundheit und zum Schutz vor
Tduschung die Werbung fiir bestimmte Arzneimittel oder
Arzneimittelgruppen zu beschrinken oder zu verbieten so-
wie Bestimmungen fiir die grenziiberschreitende Werbung
zu erlassen. Die Kompetenz fiir den Erlass von einschrin-
kenden generell-abstrakten Normen liegt demgemass expli-
zit beim Bundesrat®. Der Bundesrat hat von dieser Kompe-
tenz bisher im Rahmen der AW V! Gebrauch gemacht.

Im Bereich der Arzneimittelwerbung kommt Swissmedic
zwar unbestrittenermassen die Vollzugskompetenz zu. Sie
verfiigt in diesem Bereich aber iiber keine Rechtsetzungs-
kompetenz. Nach dem Gesagten obliegt es vielmehr dem
Bundesrat, bei Bedarf an zusitzlichen oder priziseren Be-
stimmungen die von ihm erlassene AWV anzupassen bzw.
zu ergédnzen''.

III. Regelung der Arzneimittelwerbung in der
Heilmittelgesetzgebung

1. Heilmittelgesetz (HMG)

Gemaiss Art. 31 Abs. 1 lit. a HMG ist Werbung fiir alle Ar-
ten von Arzneimitteln zulédssig, sofern sie sich ausschliess-
lich an Personen richtet, die diese Arzneimittel verschrei-
ben oder abgeben. Fiir nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel sieht Art 31 Abs. 1 lit. b HMG vor, dass dafiir
Publikumswerbung grundsitzlich zulédssig ist. Unzuldssig
ist jedoch u.a. die Publikumswerbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel”. Ebenfalls unzuléssig ist irrefiih-
rende oder gegen die 6ffentliche Ordnung und die guten Sit-
ten verstossende Werbung, sodann Werbung, die zu einem
iibermissigen, missbriauchlichen oder unzweckméssigen
Einsatz von Arzneimitteln verleiten kann oder solche fiir
Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht
werden diirfen’?.

Mit der Zulassung von Fachwerbung fiir alle Arzneimittel
und dem Verbot der Publikumswerbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel kniipft Art. 31 HMG an die Kate-
gorien von Arzneimitteln gemaiss Art. 23 HMG an. Art. 23
Abs. 1 HMG teilt die Arzneimittel in Kategorien mit und
ohne Verschreibungspflicht ein. Die verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel werden zudem in die Abgabekategorien
A und B unterteilt'*. Verschreibungsfreie Arzneimittel, auch
OTC-Produkte ("over the counter”) genannt, werden in die
Abgabekategorien C, D und E eingeteilt'®. Die Arzneimittel
der Kategorien C und D erfordern eine Fachberatung, wih-
rend die Arzneimittel der Kategorie E frei verkduflich sind,
d.h. keiner Beratungspflicht unterliegen'®.

Indem der Gesetzgeber hinsichtlich der Frage, an wen
sich die Werbung fiir ein bestimmtes Arzneimittel wenden
darf, auf die Unterteilung der Arzneimittel in Kategorien
mit und ohne Verschreibungspflicht gemiss Art. 23 HMG
stiitzt, trdgt er den jeweils unterschiedlichen Risikositua-
tionen und Schutzgiitern Rechnung!”.

4 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft
(BV, SR 101).

5 Vgl. BSK HMG-JA1sLL, Art. 31 N 14 m.w.H.

6 Vgl. zur grundrechtlichen Einordnung der Vorschriften des
HMG PauL RicHLL Instrumente des Gesundheits- und Le-
bensschutzes im neuen Heilmittelgesetz vor dem Hintergrund
der Grundrechte, AJP/PJA 2002, 340 ff.

7 Vgl. BSK HMG-JaisLi, Vor Art. 31-33 N 1 f.; VPB 66.102
E. 4b.

8 Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heil-
mittelgesetz, HMG, SR 812.21).

9 Vgl. BSK HMG-Jar1sL1, Vor 31-33 N 70 m.w.H.

10 Verordnung {iiber die Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-
Werbeverordnung, AWV, SR 812.212.5).

11 Vgl. BSK HMG-JArsti, Vor 31-33 N 70 u. Art. 31 N 42
m.w.H.

12 Vgl. Art. 32 Abs. 2 lit. a HMG; die genannte Norm enthilt in
lit. b-d noch weitere Fille, in welchen die Publikumswerbung
fiir Arzneimittel unzuléssig ist.

13 Vgl. Art. 32 Abs. 1 HMG.

14 Vgl. Art. 23 und 24 Arzneimittelverordung (VAM, SR
812.212.21).

15 Vgl Art. 25 ff. VAM.

16 Vgl. hierzu im Detail BSK HMG-BURGI, Art. 23 N 21 ff.

17 Vgl. UrRsuLA EGGENBERGER STOCKLI, Handkommentar zur
Arzneimittel-Werbeverordnung, Bern 2006, Art. 2 N 44.
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2. Arzneimittel-Werbeverordnung (AWYV)

2.1 Arzneimittelwerbung als beabsichtigte
Absatzforderung

Nicht jede Information iiber Arzneimittel stellt gleichzei-
tig Werbung dar. Lehre und Rechtsprechung gehen erst bei
Vorliegen von Kommerzialitdt von Werbung aus, welche
sich durch eine beabsichtigte Absatzforderung kennzeich-
net'®, Der Begriff der "Arzneimittelwerbung" wird in Art. 2
lit. a AWV definiert'®. Nach dieser Legaldefinition regelt die
AWV die Fach- und Publikumswerbung fiir verwendungs-
fertige Arzneimittel der Human- und Veterindrmedizin
(Art. 1 Abs. 1 AWV). Als Arzneimittelwerbung gelten alle
Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und Schaf-
fung von Anreizen, welche zum Ziel haben, die Verschrei-
bung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die An-
wendung von Arzneimitteln zu fordern (Art. 2 lit. a AWV).
Keine Arzneimittelwerbung und vom Anwendungsbe-
reich der Verordnung deshalb ausgenommen sind Infor-
mationen allgemeiner Art tiber die Gesundheit oder iiber
Krankheiten, wenn sich diese weder direkt noch indirekt
auf bestimmte Arzneimittel beziehen (Art. 1 Abs. 2 lit. ¢
AWYV). Ebenfalls nicht der Regulierung der Arzneimittel-
werbung unterstellt ist die Unternehmenswerbung, d.h.
Aussagen iiber ein Unternehmen. Insbesondere borsenko-
tierte Pharmaunternehmen stehen in regelmissigem Kon-
takt zu Anlegern und Analysten und informieren iiber die
Entwicklung, Produktion und den Absatz von eigenen Pro-
dukten, worunter auch die Arzneimittel fallen. Da solche
Informationen nicht den Absatz dieser Arzneimittel férdern
sollen, sondern einzig im Interesse einer vom Kapitalmarkt
geforderten offenen Informationspolitik erfolgen, fallen sie
nicht unter den Begriff der Arzneimittelwerbung?.
Schliesslich gilt die AWV auch nicht fiir Packungsmate-
rial, Arzneimittelinformationen sowie Verkaufskataloge und
Preislisten, sofern diese keine medizinischen Angaben {iber
Arzneimittel enthalten (Art. 1 Abs. 2 lit. aund b AWV).

2.2 Abgrenzung Fachwerbung /
Publikumswerbung

Beim Begriff Arzneimittelwerbung handelt es sich um ei-
nen Oberbegriff, der die Unterbegriffe Fachwerbung und
Publikumswerbung fiir Arzneimittel umfasst. Als Fachwer-
bung gilt gemaiss der Legaldefinition von Art. 2 lit. c AWW
Arzneimittelwerbung, welche sich an Fachpersonen richtet,
die berechtigt sind, Arzneimittel zu verschreiben, abzu-
geben oder eigenverantwortlich beruflich zu verwenden.
Adressaten der Fachwerbung sind somit Arzte, Apotheker,
Drogisten und weitere Personen, die nach den Art. 24 und
25 HMG zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind.
Wendet sich Arzneimittelwerbung an das Publikum, d.h. an
die Offentlichkeit oder die Allgemeinheit und nicht (nur)
an Fachkreise, liegt Publikumswerbung vor (Art. 2 lit. b
AWV)2L,

Die Arzneimittel-Werbeverordnung enthdlt in den
Art. 3 ff. AWV (Fachwerbung) respektive Art. 14 {ff. AWV

(Publikumswerbung) weitere Regeln hinsichtlich der bei-
den Untergruppen der Arzneimittelwerbung?.

2.3 Die Arzneimittelwerbung im Internet

Sowohl fiir Fach- als auch fiir Publikumswerbung sieht die
AWYV die Moglichkeit der Internet-Werbung vor?. Bei der
Internetwerbung handelt es sich nicht um eine weitere Wer-
bekategorie, die zusitzlich zur Fach- und Publikumswer-
bung hinzutritt, sondern vielmehr um Arzneimittelwerbung
mittels eines speziellen Mediums. Von den klassischen elek-
tronischen Medien unterscheidet sich das Medium Internet
insbesondere durch seine Interaktivitit und die Moglich-
keit, iiber Links auf weitere Websites zu gelangen®. Gemiiss
Praxis von Swissmedic finden auf Arzneimittelwerbung im
Internet sinngemdiss die Vorschriften fiir Printwerbung An-
wendung®. Die Heilmittelgesetzgebung enthilt keine spe-
zifischen Regeln fiir die Arzneimittelwerbung im Internet.
Wie bei der Beurteilung der iibrigen Werbeformen fiir Arz-
neimittel muss auch bei der Beurteilung der Internetwer-
bung eine sorgfiltige Risikoanalyse erfolgen?®.

C. Rechtsnatur der Swissmedic-
Richtlinien

Aus formaler Sicht stellt sich die Frage, an wen sich die
Swissmedic-Richtlinien vom August 2006 richten sowie ob

18 Vgl. BSK HMG-JaisLi, Art. 31 N 20, EGGENBERGER STOCKLI
(FN 17). Art. 2N 11 m.w.H.

19 Art. 4 Abs. 2 HMG ermichtigt den Bundesrat, durch Verord-
nung die im Heilmittelgesetz verwendeten Begriffe niher zu
umschreiben. Die Botschaft zum Heilmittelgesetz erwéhnt
in diesem Zusammenhang ausdriicklich den Begriff "Publi-
kumswerbung" (BBI 1999 3492).

20 THOMAS EICHENBERGER/MARIO MARTI/PHILIPP STRAUB, Die
Regulierung der Arzneimittelwerbung, recht 2003, 225 ff.,
230, mit Hinweis auf das fiir borsenkotierte Unternehmen
geltende Gebot der Transparenz (Art. 1 des Bundesgesetzes
iber die Borsen und den Effektenhandel, BEHG, SR 941.1),
Art. 8 Abs. 2 BEHG (Information als Zulassungsvorausset-
zung) sowie Art. 72 des Kotierungsreglements der Schweizer
Borse SWX (Ad-hoc-Publizitit); BSK HMG-JA1sL1, Art. 31
N 37 ff., EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 2 N 45 ff.

21 Vgl. BSK HMG-JaisLi, Art.31 N 19 ff.; EGGENBERGER
StockLl (FN 17), Art. 2 N 26 f.

22 Vgl. hierzu ausfiihrlich EGGENBERGER STOCKLI (FN 17),
Kommentar zu Art. 3 ff.

23 Vgl Art. 4 lit. c und Art. 15 lit. c AWV.

24 Vgl. EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 4 N 26 m.w.H.

25 Bundesamt fiir Gesundheit, Heilmittelverordnungspaket II,
5. Juni 2003 (Verordnungspaket II), 14.

26 Vgl. PETER REINERT, Linderbericht Schweiz, in: T. RAPPELE
(Hrsg.), Internet@dvertising of Pharmaceuticals in Europe
and North America, bilingual 3" ed., Heidelberg 2002, 276.

27 Vgl. BSK HMG JaisLi, Vor Art. 31-33 N 60 f.
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und allenfalls welche rechtlichen Wirkungen mit ihnen ver-
bunden sind.

I. Qualifikation als
Verwaltungsverordnung?

Bei der formalen Priifung ist zunédchst von der von Swiss-
medic in der Publikation selber verwendeten Bezeichnung
als "Richtlinien" auszugehen. Beim Begriff "Richtlinien"”
handelt es sich um eine alternative Bezeichnung fiir Ver-
waltungsverordnungen®. Verwaltungsverordnungen sind
verwaltungsinterne, generalisierte Dienstanweisungen,
welche eine unbestimmte Vielzahl von Lebenssachverhal-
ten regeln und sich innerhalb der Verwaltung an eine un-
bestimmte Anzahl von Adressaten richten. Sie enthalten
keine nach aussen wirkenden Rechtssitze und dienen pri-
mir dazu, verwaltungsintern eine einheitliche Handhabung
des Verwaltungsrechts sicherzustellen. Grundlegend fiir die
Rechte und Pflichten von Privaten bleiben die einschlidgigen
Gesetze und Verordnungen. Gestiitzt auf Verwaltungsver-
ordnungen konnen keine Verwaltungsrechtsverhéltnisse ge-
regelt werden?.

Die Swissmedic-Richtlinien vom August 2006 richten
sich demgegeniiber offensichtlich nicht (nur) an die Ver-
waltung. Sie halten zwar fest, wie die Praxis von Swiss-
medic fiir die Beurteilung der Arzneimittelwerbung im In-
ternet ab dem 1. Januar 2007 aussehen wird. Gleichzeitig
wendet sich Swissmedic mit seinen Richtlinien aber auch
an Unternehmen, Patientenorganisationen und andere in-
teressierte Kreise, welche Werbung und Informationen zu
Arzneimitteln iiber das Internet verbreiten und fordert von
diesen, dass sie die Anforderungen bis am 1. Januar 2007
umsetzen®.

Nach der vorliegend vertretenen Meinung fallen die
Richtlinien damit nicht unter den Begriff der Verwaltungs-
verordnungen. Sie wiirden im Ubrigen den zulissigen In-
halt einer Verwaltungsverordnung iiberschreiten, weil sie
tiber den Vollzug hinausgehen.

II. Qualifikation der Swissmedic-Richlinien
als amtliche Empfehlung?

Somit stellt sich weiter die Frage, ob es sich bei den Aus-
filhrungen der Swissmedic-Richtlinien allenfalls um ami-
liche Empfehlungen handelt. Amtliche Empfehlungen kon-
nen als "staatliche Aussagen iiber die faktische Ratsamkeit
bestimmter Verhaltensoptionen" definiert werden, welche
besondere Vorziige von Personen, Produkten oder Verhal-
tensweisen hervorheben?®!. Verwaltungsdogmatisch handelt
es sich bei amtlichen Empfehlungen um so genannte Real-
akte. Diese beanspruchen zwar keine Rechtsverbindlich-
keit, zielen aber dennoch darauf ab, das Verhalten der All-
gemeinheit (faktisch) zu beeinflussen®.

Die Publikation von Swissmedic verwendet zunichst
Formulierungen, die darauf schliessen lassen konnten, die
Richtlinien beanspruchten keine Rechtsverbindlichkeit. So
hilt die Publikation etwa fest, sie wolle verdeutlichen, wie

ein zuldssiger Internetauftritt gestaltet werden kann®. Den-
noch geht Swissmedic davon aus, dass die in den Richtlinien
dargelegten Anforderungen, insbesondere die Zugangsbe-
schrinkung zu Fachwerbung fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel, bis am 1. Januar 2007 umgesetzt werden. Zu-
sammen mit dem Titel der Publikation "Arzneimittelwer-
bung im Internet — Anforderungen von Swissmedic; Praxis
ab dem 1. Januar 2007" ergibt sich offensichtlich, dass es
sich bei den Swissmedic-Richtlinien mehr als nur um Emp-
fehlungen mit optionalem Charakter handelt. Sie dienen
vielmehr dazu, eine Praxis festzulegen, an die sich die Voll-
zugsorgane vermutlich halten. Auf die Marktteilnehmer hat
sie zwar kaum eine unmittelbare Rechtswirkung. Mittelbar
haben die Richtlinien aber zur Folge, dass letztere ihr Ver-
halten entsprechend anpassen, laufen sie sonst doch Gefahr,
dass deren Nichtbeachtung Indiz fiir ein strafbares Verhal-
ten darstellt. Letztlich ist fraglich, ob die Marktteilnehmer
iiberhaupt die Wahl haben, sich anders zu verhalten.

Nach dem Gesetzmaissigkeitsprinzip sind alle Verwal-
tungshandlungen an das Gesetz gebunden. Swissmedic
darf demnach auch hinsichtlich der Arzneimittelwerbung
im Internet nur auf der Grundlage und im Rahmen des
Rechts titig werden®. Wie weiter vorne ausgefiihrt®, ver-
fligt Swissmedic im Bereich der Arzneimittelwerbung tiber
keine Rechtsetzungskompetenzen. Es ist vielmehr Sache
des Bundesrates, bei Bedarf fiir zusétzliche oder prizisere
Bestimmungen zu sorgen, indem er die von ihm erlassene
AWYV anpasst bzw. erginzt”’. Die in den Richtlinien vorge-
sehenen Regelungen — insbesondere die darin geforderten
Passwortschranken — reichen nach der hier vertretenen Mei-
nung inhaltlich iiber die Vollzugskompetenz von Swissme-
dic hinaus und stellen eine Einschrinkung der Werbemog-
lichkeit fiir Arzneimittel dar, wie sie de lege lata nicht

28 Vgl. Fritz Gyal, Verwaltungsrecht, Bern 1986, 101; PIERRE
TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI, Allgemeines Verwaltungs-
recht, 2. A., Bern 2005, § 41 N 12.

29 Vgl. TscHANNEN/ZIMMERLI (FN 28), § 41 N 12 ff.; ULRICH
HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines
Verwaltungsrecht 5. A., Ziirich/St. Gallen und Ziirich/Basel/
Genf 2006, Rz. 123 ff.

30 Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 796.

31 Vgl. PIERRE TSCHANNEN, Amtliche Warnungen und Empfeh-
lungen, Referate und Mitteilung des Schweizerischen Juris-
tenvereins, ZSR 1999, 365 f. Rz. 12.

32 Vgl. TscHANNEN (FN 31), 380 ff., Rz. 38 ff.; URS SAXER,
Korruption im Arzneimittelhandel — zum Vorteilsverbot ge-
méss Art. 33 HMG und dessen Koordination mit Art. 56
Abs. 3 KVG, AJP/PJA 2002, 1463 ff., 1478.

33 Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 796.

34 Vgl hierzu auch die eingehende Beurteilung der BSV-Emp-
fehlungen durch SAXER (FN 32), 1478 ff.

35 Vgl. ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER (FN 29), Rz. 296.

36 Vgl. vorne Ziff. B.IL.

37 Vgl. BSK HMG-JaisL1, Vor Art. 31-33 N 70 und Art. 31
N 42 m.w.H.
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vorgesehen ist. Sie kann nur durch den Bundesrat gestiitzt
auf Art. 31 Abs. 3 HMG erlassen werden*® oder sich aus der
Rechtsprechung ergeben, so etwa im Rahmen richterlicher
Liickenfiillung.

III. Kiritische Wiirdigung

Wie vorgingig dargestellt, handelt es sich nach der vorlie-
gend vertretenen Meinung bei den Swissmedic-Richtlinien
formal nicht um Verwaltungsverordnungen; im Ubrigen
geht der Inhalt iiber den blossen Vollzug und damit iiber den
zuldssigen Inhalt einer Verwaltungsverordnung hinaus®.
Weiter sprengen sie den Rahmen des herkommlichen Emp-
fehlungsbegriffes*.

Es diirfte zwar weitgehend unbestritten sein, dass die
Frage des Zugangs zu Fachwerbung im Internet angesichts
der herrschenden Unsicherheit und der Vielfalt der zurzeit in
der Praxis vorkommenden Formen von Zugangsbeschrin-
kungen*! der Klidrung bedarf. Eine Losung dieses Problems
hat sich aber im Rahmen der rechtsstaatlichen Regelung zu
halten und neben einer ausreichenden gesetzlichen Grund-
lage namentlich auch die Verhiltnismissigkeit zu wahren*.
Auf rein nationaler Ebene lédsst sich die Arzneimittelwer-
bung im Internet angesichts des weltweit offenen Zugangs
zu diesem Medium ohnehin nicht hinreichend regeln. So
hat bereits der Bundesrat in seiner Botschaft festgehalten,
dass der Arzneimittelwerbung im Internet immer grossere
Bedeutung zukomme. Die sich daraus ergebenden Pro-
bleme konnten aber nur in internationaler Zusammenarbeit
wirksam angegangen werden®’,

D. Inhaltliche Beurteilung der
Swissmedic-Richtlinien

1. Passwortschranken

1.  Regelung gemiss Swissmedic-Richtlinien

Gemiss den Ausfithrungen von Swissmedic darf das Pu-
blikum keinen Zugang zu Werbung haben, die fiir Fach-
personen bestimmt ist. Bei der Veroffentlichung von Wer-
bung in gedruckter Form konne dies dadurch gewihrleistet
werden, dass es sich um eine Fachzeitschrift, ein an Fach-
kongressen abgegebenes Dokument oder um spezifisch an
medizinische Fachpersonen gerichtete Werbesendungen
handle. Analog miisse deshalb auch bei Fachwerbung auf
dem Internet eine Zugangsbeschrinkung durch die Unter-
nehmen erfolgen*,

Damit sieht Swissmedic eine Art kontrollierte Vergabe
von Passwortern vor®. Dies deshalb, weil der Zulassungs-
inhaber — obwohl das Passwort online erteilt werden kann —
geeignete Vorkehrungen treffen muss, damit ein Passwort
ausschliesslich an Fachpersonen erteilt wird*®.

2.  Bisherige Regelung der
Zugangsbeschrinkungen

2.1 Regelung in der Schweiz

Wie bereits ausgefiihrt*’, beschrénkt sich die Schweizer Ge-
setzgebung darauf, die Internetwerbung den allgemeinen
Regeln tiber die Arzneimittelwerbung zu unterstellen und
enthilt keine speziellen Regeln iiber die Arzneimittelwer-
bung.

Ohne Zugangsbeschrinkungen stehen Informationen
im Internet grundsitzlich jedem offen, der iiber einen In-
ternetanschluss verfiigt. Fachwerbung im Internet muss
deshalb — soweit es sich hierbei iiberhaupt um Werbung
handelt® — grundsitzlich mit einer Zugangsbeschrinkung
versehen werden, damit sie sich nur noch an Fachpersonen
und nicht mehr an die Allgemeinheit richtet. Wie eine aus-
reichende Zugangsbeschrinkung konkret aussieht, wird
durch die Gesetzgebung nicht geregelt und ist unklar. In der
Praxis ist eine Vielzahl von Erscheinungsformen solcher
Zugangsbeschriankungen zu beobachten. Sie reichen von
Hinweisen, die den Besucher darauf aufmerksam machen,
dass der Inhalt der folgenden Website nur fiir ein bestimm-
tes Publikum vorgesehen ist, iiber die automatische Vergabe
von Passwortern, der exklusiven Bekanntgabe der Website
an medizinische Fachpersonen, unterschiedlichen Links
zu Fach- und Publikumswerbung, Online-Fragebogen, die
vom Besucher bestimmte Angaben zur Person verlangen,
bis hin zur kontrollierten Vergabe von Passwortern an medi-
zinische Fachpersonen®.

2.2 Pharmakodex

Die Arzneimittelwerbung wird in der Schweiz nicht nur
durch das offentliche Recht, sondern auch durch privar-
rechtliche Kodizes von Branchenverbinden geregelt. Hier-
bei handelt es sich um eine verbandsinterne Selbstregu-

38 A.M. BAG, Verordnungspaket II (FN 25), 14, wonach Zu-
gangsbeschrinkungen mittels Passwort keiner Verordnungs-
beschrinkung bediirfen und Swissmedic bereits heute solche
Passworter im Rahmen der Nachkontrolle verwenden konne.

39 Vgl. vorne Ziff. C.I.

40 Vgl. vorne Ziff. C.I1.

41 Vgl hierzu die Ubersicht in: EGGENBERGER STOCKLI (FN 17),
Art. 4 N 29.

42 Vgl hierzu hinten Ziff. D.1.3.1.

43 BBI 1999 3518.

44  Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 797.

45 Vgl. zu den verschiedenen Formen von Zugangsbeschrin-
kungen EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 4 N 29.

46 Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 797.

47 Vgl. vorne Ziff. B.II1.2.3.

48 Vgl. hierzu die Erlduterungen zur Anfragesituation im Inter-
net hinten Ziff. D.1.3.1.

49 Vgl. hierzu die Ubersicht in EGGENBERGER STHCKLI (FN 17),
Art. 4 Art. 29.
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lierung und Selbstkontrolle von Arzneimittelwerbung, die
neben den in der Branche als richtig betrachteten Usanzen
u.a. auch ein verbandsinternes Mediationsverfahren vor-
sieht™,

Der Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie
der Schweiz (Pharmakodex)®* regelt ausschliesslich die
Fachwerbung®. Er erginzt das staatliche Heilmittelrecht
hinsichtlich lauterkeitsrechtlichen und ethischen Fragen,
bezweckt aber keine gesundheitspolizeiliche Uberwachung
der Arzneimittel-Fachwerbung?. Der Pharmakodex enthélt
zwar in Ziff. 15 eine Regelung der Fachwerbung und In-
formation im Internet und sieht dabei namentlich vor, dass
aus dem Internet-Auftritt klar hervorgehen muss, welches
Unternehmen die Website betreibt oder direkt oder indirekt
sponsert und welche Informationen auf der Website an die
Fachpersonen und welche an das Laienpublikum gerichtet
sind. Es enthilt zwar keine Regelung hinsichtlich der Zu-
gangsbeschrinkung zu Fachwerbung im Internet, verweist
aber im Ubrigen auf die entsprechenden heilmittelrecht-
lichen Vorschriften und Empfehlungen der IFPMA>* und
der EFPIA%. Diese haben — grundsitzlich beschriankt auf
die Fachwerbung®® — ebenfalls Selbstregulierungsmassnah-
men hinsichtlich der Arzneimittelwerbung erlassen”’.

Dem IFPMA-Code ist keine explizite Regelung der Zu-
gangsbeschrankung zu entnehmen. Der EFPIA-Code hilt
diesbeziiglich zunidchst fest, dass Fachwerbung, die auf
einer Website veroffentlicht wird, klar als Information fiir
Fachpersonen gekennzeichnet werden muss®®. Die Fach-
werbung braucht aber weder verschliisselt noch mit ande-
ren Zugangsschranken versehen zu werden®.

Hinsichtlich der Bemiihungen der Schweizer Pharma-
unternehmen um eine effektive Qualitidtskontrolle ihrer In-
ternetauftritte ist schliesslich auf die "Swiss Pharma Quali-
ty Association" (SPQA) zu verweisen®. Hierbei handelt es
sich um einen durch die Pharmaindustrie anfangs 2006 ge-
griindeten Verein, der die Qualitit der Websites von Pharma-
unternehmen durch unabhéngige Experten tiberpriifen lasst.
Werden die von der SPQA aufgestellten Qualitdtsanforde-
rungen erfiillt, wird fiir die gepriifte Website das SPQA-
Vertrauenssiegel verliehen. Geméiss SPQA-Vertrauenssie-
gel darf Fachwerbung nur auf Websites angeboten werden,
die sich ausdriicklich und fiir den Benutzer klar erkennbar
an Fachpersonen richtet. Auf eine ausdriickliche Zugangs-
beschrankung mit Passwort wird jedoch verzichtet®'.

3.  Kiritische Wiirdigung der in den
Swissmedic-Richtlinien vorgesehenen
Passwortschranken fiir Fachwerbung

Wie vorgingig dargelegt, fehlt es in der Schweiz an einer
expliziten Regelung der Zugangsschranken fiir Fachwer-
bung im Internet, die die bestehenden Unsicherheiten und
Unklarheiten ausrdumen wiirde. Abgesehen von formell-
rechtlichen Mingeln/Bedenken gegen die Swissmedic-
Richtinien® iiberzeugt die darin vorgesehene Pflicht zur
kontrollierten Passwortabgabe®® auch materiell nicht.

3.1 Kontrollierte Passwortschranken als
unverhaltnisméssige Zugangsbeschrinkung

Es ist vom Gesetzgeber explizit geregelt und unbestritten,
dass sich Werbung fiir alle Arten von Arzneimitteln und
insbesondere fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nur
an Personen richten darf, die diese Arzneimittel verschrei-
ben oder abgeben diirfen®. Hierbei ist zunéchst die Formu-
lierung dieser Norm zu beachten. Sie hélt fest, an wen die
betreffende Werbung gerichtet ist, d.h. wer ihr Adressaten-
kreis ist. Hier stellt sich zunéchst die in der Lehre diskutier-
te Frage, ob es sich iiberhaupt um Werbung handelt, wenn
jemand bei einem Pharmahersteller Informationen einholt,
die Initiative also von der Privatperson ausgeht, indem sie
beispielsweise eine Website besucht®. Denn anders als bei
Werbung in Printmedien, wo der Leser beim Durchblittern
unvermittelt mit Werbung konfrontiert wird, handelt es sich

50 Vgl. die eingehenden Ausfiithrungen zum Pharmakodex BSK
HMG-JAi1sLI, Art. 31 N 87 ff.

51 Vgl. Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie der
Schweiz vom 4. Dezember 2003 (Pharmakodex), abrufbar
unter www.sgci.ch, zuletzt besucht am 29. Oktober 2006.

52 Vgl. Pharmakodex (FN 51), Ziff. 121 i.V.m. Ziff. 122.6.

53 Vgl. BSK HMG-JaisLi, Art. 31 N 91 ff.

54 Die International Federation of Pharmaceutical Manufac-
turers Association (IFPMA) hat 1881 den ersten IFPMA
Code of Pharmaceutical Marketing Practices (IFPMA-Code)
erlassen. Dieser wurde 1988, 1994 und 2006 revidiert. Der
revidierte IFPMA-Code tritt am 1.1.2007 in Kraft. Sowohl
der bisher geltende IFPMA-Code (2000 Update) als auch
der neue IPFMA (2006 Revision) sind abrufbar unter www.
ifpma.org, letztmals besucht am 29. Oktober 2006.

55 Die European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) verabschiedete im November 2004 den
"European Code of Practice for the Promotion of Medicine
(EFPIA-Code). Dieser enthilt im Annex B die "Guidelines
for Internet Websites available to healthcare professionals,
patients and the public in the EU", abrufbar unter www.efpia.
org, letztmals besucht am 29. Oktober 2006.

56 Vgl. Ziff. 1.1 IFPMA-Code (2000 Update, FN 54), Ziff. 1.3
IPFMA-Code (2006 Revision, FN 54), EFPIA-Code (FN 55),
S. 2 (Scope).

57 Vgl. die ausfiihrliche Darstellung der internationalen Selbst-
regulierung in: BSK HMG-JAIsLI, Art. 31 N 109 ff. m.w.H.

58 Vgl. EFPIA-Code (FN 53), Annex B, Section 1b u. Section 2
b) iii).

59 Vgl. EFPIA-Code (FN 53), Annex B, Section 2 b) iiii), BSK
HMG-JAisL1, Art. 31 N 114, VALERIE JuNOD, La publicité
pour les médicaments, SZW 2005 235 ff., 239.

60 Vgl. fiir weitere Informationen die Website www.spqa,ch, zu-
letzt besucht am 29. Oktober 2006.

61 Vgl. BSK HMG-JaisLi, Art.32 N 64 f., EGGENBERGER
St6ckLI (FN 17), Art. 4 N 68 ff.

62 Vgl. vorne Ziff. C.III.

63 Vgl. vorne Ziff. D.I.1.

64 Vgl. Art. 31 Abs. 1 HMG.

65 Vgl. Junobp (FN 59), 237.
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bei der Konfrontation mit Informationen auf dem Internet
um eine Anfragesituation: Eine Person stosst auf der Suche
nach den verfiigbaren Arzneimitteln oder alternativen The-
rapiemoglichkeiten® u.a. auf eine Fachwerbung. Die Initia-
tive geht folglich von jener Person aus, die das Internet nach
bestimmten Informationen absucht. Bei analoger Anwen-
dung der Regel, wonach das Beantworten einer konkreten
Anfrage keine Arzneimittelwerbung darstellt”’, wiirde dies
zum Schluss fiihren, dass die AWV keine Anwendung auf
Informationen im Internet findet.

Auch wenn diese Meinung nicht geteilt wird, bedeutet
die gesetzliche Regelung nicht zwangsldufig, dass das Pu-
blikum iiberhaupt keinen Zugang zu Fachwerbung auf dem
Internet haben darf . Es ist vielmehr denkbar, dass sich das
Publikum selber Zugang zu Fachwerbung verschafft, wel-
che eigentlich gar nicht an es gerichtet wire. So kann etwa
auch Fachwerbung in anderen Medien nicht absolut vor un-
berechtigtem Zugang durch das Publikum geschiitzt wer-
den, kann doch jedermann eine Fachzeitschrift abonnieren
oder diese in einer Bibliothek einsehen®. Dies gilt es bei
der Beurteilung der Zugangsbeschriankung zu Fachwerbung
im Internet zu beachten. Nach der vorliegend vertretenen
Meinung sind keine sachlichen Griinde erkennbar, weshalb
Fachwerbung im Internet einer gegeniiber der Fachwerbung
in anderen Medien verschirften Zugangsbeschrinkung un-
terliegen soll”’. Die in den Swissmedic-Richtlinien vorgese-
henen Passwortschranken mit Kontrollpflicht wiirden aber
einer solchen strengeren Handhabung gleichkommen.

Es ist ausserdem nicht ersichtlich, welche gesundheits-
polizeilich relevanten Risiken damit verbunden sein sollen,
wenn sich ein Patient (unberechtigten) Zugang zur betref-
fenden Werbung verschafft. Da die medizinische Fachwer-
bung fiir Fachpersonen und nicht fiir Laien konzipiert ist,
werden letztere, wenn sie die Fachwerbung lesen, vermut-
lich ohnehin zahlreiche medizinische Fachbegriffe nicht
verstechen und daher Rat bei einer Fachperson suchen.
Uberdies bleibt die Rezeptpflicht bestehen, die den Laien in
jedem Fall zur Konsultation einer Fachperson zwingt, wenn
er das entsprechende Medikament einnehmen mochte. Der
Arzt hat sich in diesem Fall jedoch nicht nach dem vom Pa-
tienten gedusserten Wunsch nach einem bestimmten Arz-
neimittel zu richten, sondern muss fiir die Verschreibung
und Abgabe die anerkannten Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften beachten’'.

Meines Erachtens wire es unverhiltnismissig, wenn
zum Schutz des Publikums vor Fachwerbung dieselben
Schutzmassnahmen ergriffen werden miissten, wie sie
das Bundesgericht fiir die Zuginglichkeit von Pornogra-
phie im Internet zum Schutz von Personen unter 16 Jahren
verlangt”. Nach Beurteilung der Risikosituation ist es aus
gesundheitspolizeilicher Sicht grundsitzlich ausreichend,
wenn dem (miindigen) Internetanwender auf der Website
klar und unzweideutig mitgeteilt wird, dass eine Website
oder ein bestimmter Bereich derselben sich ausschliesslich
an Fachleute richtet’®. Wer dennoch Fachwerbung, die aus-
schliesslich fiir Fachpersonen bestimmt ist, im Internet oder
in einer Zeitschrift liest, tut dies auf eigenes Risiko.

In dieselbe liberale Richtung weist auch das Urteil des
Oberlandesgerichts Miinchen vom 13. Januar 2005. Das
Gericht hat hier zum Thema "Fachpublikumswerbung im
Internet" festgehalten, dass das Verbot, wonach ausserhalb
der Fachkreise fiir Arzneimittel, Verfahren, Behandlungen,
Gegenstiande oder andere Mittel u.a. nicht mit Gutachten,
Zeugnissen, wissenschaftlichen oder fachlichen Verof-
fentlichungen sowie mit Hinweisen auf solche geworben
werden diirfe, nicht zu einer Verpflichtung des Werbenden
fiihre, seine diesbeziiglichen Inhalte im Internet durch eine
kontrollierte Passwortabgabe vor dem Zugriff des interes-
sierten Publikums zu schiitzen™.

3.2. Keine Passwortpflicht gestiitzt auf die
genannten Selbstregulierungsorganisationen
und Ehrenkodizes

Die Swissmedic-Richtlinien schliessen mit dem Hinweis
auf diverse Selbstregulierungsorganisationen und Ehrenko-
dizes und erwecken so auf den ersten Blick den Eindruck,
dass sich die vorgesehenen Einschriankungen des Zugangs
zur Fachwerbung mit Passwortschranken aus diesen Ko-
dizes ableiten liessen.” Dies erweist sich als Irrtum. Von
den genannten Kodizes enthilt einzig der EFPIA-Code eine
explizite Regelung des Zugangs zu Fachwerbung im Inter-

66 Vgl. zum Anspruch des Patienten auf Information BSK
HMG-JArsLL, Art. 31 N 80 m.w.H.

67 Vgl. BSK HMG-JaIsLL, Art. 31 N 34 m.w.H.; Junob (FN 59),
237.

68 A.M. Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 796.

69 Vgl.Junob (FN 59), 239 f.; EGGENBERGER STOCKLI (FN 17),
Art. 4 N 44.

70 Vgl. EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 4 N 44.

71 Vgl. Art. 26 HMG. Der Therapieentscheid des Arztes darf
sich nicht auf direkt an ihn gerichtete Fachwerbung oder auf
geldwerte Vorteile i.S.v. Art. 33 HMG stiitzen. Erst recht
darf er sich nicht zu einer bestimmten Therapie entscheiden,
weil dies sein Patient wiinscht. Vgl. im Weiteren BSK HMG-
BURaI, Art. 26 N 14.

72 Vgl. EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 4 N 42 mit Hin-
weis auf BGE 131 IV 64 E. 10.3 und den Entscheid des Bun-
desgerichts 6S.26/2005 E 3.1.

73 So wohl auch EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 4 N 44.

74 Vgl. OLG Miinchen, Urteil vom 13. Januar 2005, Az.: 6 U
2773/04, abrufbar unter www.arzneimittel-und-recht.de, be-
sucht am 29. Oktober 2006, sowie die stindig zunehmenden
Forderungen der Patientenorganisationen nach patientenge-
rechten Informationen iiber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel (vgl. PETRA SPIELBERG, Gesundheitswirtschaft, Pil-
lenwerbung auf allen Kanilen, Onlineausgabe der Financial
Times Deutschland vom 26. Oktober 2006 [www.ftd.de]) und
die liberalen Tendenzen in der EU (vgl. dazu den Hinweis auf
Art. 88a RL 2001/83 EU in BSK HMG-JaIsL1, Art. 31 N 104
u. 119).

75 Vgl. Swissmedic-Richlinien (FN 3), 800.
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net, aber explizit keine Schranke’. Dieser sieht zwar vor,
dass Fachwerbung klar als Information fiir Fachpersonen
zu kennzeichnen ist. Eine Verschliisselung oder andere Zu-
gangsbeschrinkung wird aber klar abgelehnt”’.

II. Unternehmenswerbung / Informationen
fiir Investoren

Ziff. 2.2 der Swissmedic-Richtlinien hilt zunéchst zutref-
fend fest, dass bei den auf einer Website publizierten Infor-
mationen — wie im Ubrigen auch bei iiber andere Medien
verbreiteten Informationen iiber Arzneimittel — abzugren-
zen ist zwischen dem promotionellen Teil, dem informa-
tiven Teil sowie den Dienstleistungen. Werbung muss klar
als solche erkennbar sein’™, was im Zusammenhang mit
dem Internet Schwierigkeiten bereiten kann®.

Wie bereits ausgefiihrt®!, stellen nicht alle Informationen
Werbung im Sinne der gesetzlichen Definition dar. Es mag
zwar im Einzelfall schwierig sein, werbefreie Informa-
tionen von Arzneimittelwerbung abzugrenzen®. Dazu ist
jeweils anhand des Gesamteindrucks zu beurteilen, welche
Zielsetzung die betreffende Information verfolgt, damit
man sie in eine dieser Kategorien einteilen kann®. In die-
sem Zusammenhang ist festzuhalten, dass auf werbefreie
Informationen, d.h. auf Unternehmens- oder Imagewerbung
sowie auf die Informationen von Pharmaunternehmen fiir
ihre Anleger, die Regeln betreffend Arzneimittelwerbung
keine Anwendung finden. Dies gilt auch dann, wenn diese
Informationen iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel
enthalten und sich nicht nur an Fachpersonen, sondern in
erster Linie an interessierte Anleger wenden. Solche Infor-
mationen dienen letztlich der Bewerbung der Anteilsscheine
am Unternehmen®*.

Dennoch enthalten die Swissmedic-Richtlinien Regeln
iber die Ausgestaltung von Informationen fiir Investoren
und schreiben vor, welchen Inhalt diese enthalten diirfen.
Damit iiberschreitet Swissmedic den Anwendungsbereich
der AWV und nimmt Regelungen in einem Bereich vor,
fiir dessen Uberwachung sie nicht zustindig ist®. Die be-
treffenden Regelungen sind deshalb — soweit sie nicht der
Abgrenzung zur Arzneimittelwerbung dienen — vollum-
fanglich abzulehnen. Inhaltlich fillt auf, dass es geméss den
Swissmedic-Richtlinien zwar erlaubt sein soll, Angaben
und Prognosen zu Umsatz, Marktanteil und Verkaufsvo-
lumen zu machen, nicht aber zum therapeutischen Nutzen
der Arzneimittel. Hiergegen ist einzuwenden, dass die in
der Schweiz an der Borse kotierten Unternehmen zu Trans-
parenz verpflichtet sind und den Markt iiber kursrelevante
Tatsachen informieren miissen (Ad-hoc-Publizitit). Als
kursrelevant gelten dabei auch neue Tatsachen iiber Arznei-
mittel und deren Entwicklung®. Es ist deshalb davon auszu-
gehen, dass die Swissmedic-Richtlinien in diesem Bereich
nicht nur iiber den Anwendungsbereich der AWV hinaus
gehen, sondern auch Bestimmungen enthalten, die gegen
die Informationspflichten der betreffenden Unternehmen
verstossen.

III. Pressedossiers/Pressemitteilungen

Die Swissmedic-Richtlinien sehen in Ziff. 2.7 vor, dass
Pressedossiers und Pressemitteilungen, in welchen direkt
oder indirekt auf ein bestimmtes verschreibungspflichtiges
Arzneimittel Bezug genommen wird, ausschliesslich Me-
dienschaffenden zugénglich sind und infolgedessen mit ei-
ner der Fachwerbung vergleichbaren Zugangsbeschrinkung
mittels Passwort versehen sein miissten®’.

Gegen diesen von Swissmedic vorgesehenen Passwort-
schutz von Pressedossiers/Pressemitteilungen betreffend
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist einzuwenden,
dass diesen Informationen grundsitzlich kein Werbecha-
rakter zukommt® und sie folglich vom Anwendungsbereich
der AWV ausgenommen sind. Es besteht zwar die Mog-
lichkeit, dass mit den Pressedossiers/Pressemitteilungen im
konkreten Einzelfall auch der Absatz eines Arzneimittels
gefordert werden soll®. Diese Ausnahme darf aber nicht
dazu fiihren, dass iiber den Anwendungsbereich der AWV
Verhaltensregeln aufgestellt werden. Gleichzeitig gilt es,
die (diversen) Publikationspflichten der borsenkotierten
Publikumsgesellschaften zu beachten®. Auch diese stehen
einer Passwortpflicht fiir Pressedossiers/Pressemitteilungen
offensichtlich entgegen. Selbst wenn man die Meinung
vertritt, Pressedossiers/Pressemitteilungen komme Werbe-
charakter zu, wiirde es sich dabei in den meisten Fillen um

76 Vgl. EFPIA-Code (FN 55), Annex B, Section 2 b) iii): "Such
information must be clearly identified as information for
healthcare professionals, but need not be encrypted or other-
wise restricted".

77 Vgl. EFPIA-Code (FN 55), Annex B, Section 2 b) iiii).

78 Vgl. Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 797.

79 Vgl Art. 5 Abs. 4 und Art. 16 Abs. 3 AWV.

80 Vgl. zum Trennungsgebot im Internet EGGENBERGER STOCKLI
(FN 17), Art. 5 N 65 ff.

81 Vgl. vorne Ziff. B.II1.2.1.

82 Vgl. BSK HMG-JAIsL, Art. 31 N 21.

83 Vgl. EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 2 N 62 m.w.H..

84 Vgl. REINERT (FN 26), 276f.; EICHENBERGER/MARTI/
STrAUB (FN 20), 230.

85 Werbefreie Informationen miissen den lauterkeitsrechtlichen
Vorgaben entsprechen und den Informationsinteressen des
Zielpublikums Rechnung tragen. Dies zu iiberwachen ist aber
nicht Aufgabe von Swissmedic. Die REKO HM hat grund-
sétzlich klargestellt, dass Swissmedic im Bereich der Arz-
neimittelwerbung nicht fiir die Durchsetzung der lauterkeits-
rechtlichen Bestimmungen zustidndig ist (VPB 66.102 E 4b).

86 Vgl. EGGENBERGER STOCKLI (FN 17), Art. 2 N 63 ff.; THOMAS
EICHENBERGER, Das Verhiltnis zwischen dem HMG und dem
UWG, in: THOMAS EICHENBERGER/TOMAS POLEDNA (Hrsg.),
Das neue Heilmittelgesetz, Bern 2004, 18.

87 Vgl. Swissmedic-Richtlinien (FN 3), 799.

88 Vgl. Junobp (FN 59), 238.

89 Vgl. vorne Ziff. B.II1.2.1.

90 Vgl. vorne Ziff. B.I11.2.1
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Unternehmenswerbung handeln, welche nicht in den An-
wendungsbereich des AWV fillt"!.

E. Fazit

Mit ihren Richtlinien zur Arzneimittelwerbung im Internet
hat Swissmedic sowohl formell als auch materiell ihren Zu-
standigkeitsbereich iiberschritten®?. Es ist unbestritten, dass
im Bereich der Arzneimittelwerbung im Internet grosse
Rechtsunsicherheit herrscht. Statt diese Unsicherheit zu be-
heben, wird diese durch das eigenméchtige Vorgehen von
Swissmedic aber noch verstarkt.

Zu hoffen bleibt, dass die Swissmedic-Richtlinien rasch
abgelost werden und an ihre Stelle eine sachgerechte und
verhiltnisméssige Regelung der Arzneimittelwerbung im
Internet im Rahmen der AWV tritt. Es wire dabei zu be-
griissen, wenn bei einer solchen Konkretisierung der AWV
auch die betroffenen Kreise vorgéingig Gelegenheit zur Ein-
reichung einer Stellungnahme erhalten wiirden®. Gleich-
zeitig wird zu beachten sein, dass die Arzneimittelwerbung
im Internet aufgrund ihrer globalen Dimension nur in inter-
nationaler Zusammenarbeit wirksam geregelt werden kann.
Anstelle des nationalen Alleingangs braucht es zwingend
eine internationale Harmonisierung der Regeln betreffend
die Arzneimittelwerbung im Internet.

91 Vgl. vorne Ziff. B.III.2.1 und Zift. D.II.

92 Vgl. vorne Ziff. C.

93 Vgl. zur zentralen Rolle der Diskutierbarkeit im Rahmen
der Arzneimittelwerbung BSK HMG-JaisL1, Vor Art. 31-33
N 85. Der Einbezug ist auch angesichts der Regelung fiir
Vernehmlassungen im Vernehmlassungsgesetz angezeigt
(SR 172.061; Art. 3 Abs. 2).

Méme dans le domaine des médicaments, Internet devient une
source d'informations de plus en plus importante. Toutefois,
Internet ne présente pas que de nombreux avantages, il com-
porte également un grand nombre de problémes et dangers,
notamment s'il s'agit de publicité trompeuse et d'offres dange-
reuses pour la santé. Dans I'article intitulé "Publicité pour les
médicaments sur Internet — exigences définies par Swissme-
dic; regles applicables a partir du 1 janvier 2007", paru dans
I'édition d'aolit 2006 de son journal, Swissmedic précise les
dispositions 1égales sur la publicité pour les médicaments lors
de la conception d'un site Internet. Il ressort de cet article que
Swissmedic part de 1'idée que les exigences précitées concer-
nant la publicité des médicaments sur Internet, et en particulier
celles relatives aux restrictions d'acces a la publicité destinée
aux professionnels pour des médicaments soumis a ordon-
nance, auront été mises en ceuvre par tous les fournisseurs le
1* janvier 2007. Les séances d'information organisées dans
I'intervalle par Swissmedic, a la fin novembre et au début de
décembre 2006, ont montré que l'industrie considere ce calen-
drier comme irréaliste et que, de surcroit, elle n'est pas du tout
d'accord avec quelques-unes des dispositions de la directive en
question. D'apres la présente contribution, ces directives n'ont
ni la valeur d'une ordonnance de 1'administration ni celle d'une
recommandation. Encore moins d'une réglementation qui, pour
étre valable, aurait di étre mise préalablement en consultation
aupres des milieux concernés puis trouver sa place dans 1'or-
donnance sur la publicité des médicaments (OPMéd). En plus
du processus choisi par Swissmedic qui est discutable du point
de vue du droit constitutionnel, ces directives laissent aussi a
désirer au niveau de leur contenu. Les directives Swissmedic
contiennent, par exemple, des regles sur la mise au point des
renseignements fournis par les investisseurs et délimitent le
contenu qu'ils doivent avoir. Ce faisant, Swissmedic dépasse
le champ d'application de la loi sur les produits thérapeutiques
et de 1'ordonnance sur la publicité pour les médicaments; il fixe
des regles dans un secteur juridique pour la surveillance duquel
il n'est pas compétent. Il en est de méme s'agissant des regles
figurant dans les directives de Swissmedic sur les dossiers de
presse et les communiqués de presse. Par ailleurs, les exigen-
ces de Swissmedic relatives au contrdle des mots de passe pour
la publicité destinée aux professionnels vont trop loin, méme si
elles sont de son ressort et visent le but louable de protection
du public: elles apparaissent comme disproportionnées notam-
ment si l'on se réfere aux solutions adoptées dans d'autres pays.
Compte tenu du risque réel, il devrait suffire — du point de vue
de la politique de la santé — d'informer 1'internaute (adulte) clai-
rement et sans ambiguité que le site web ou, en tout cas, une
partie de celui-ci s'adresse exclusivement aux professionnels;
une mention en ce sens sur le site serait suffisante. Celui qui,
ce nonobstant, lit sur Internet une publicité destinée exclusive-
ment aux gens du métier le fait a ses risques et périls — comme
lorsqu'il lit une annonce dans un journal spécialisé.
Par ses directives, Swissmedic accroit l'insécurité juridique
plutot qu'il ne la réduit. Des lors, il serait judicieux qu'en lieu
et place de ces directives 1'on régle rapidement la question de
la publicité sur Internet pour les médicaments en adoptant une
solution adéquate et proportionnée dans le cadre de 'OPMéd.
Eu égard a la portée globale du sujet, on peut méme se deman-
der s'il ne vaudrait pas mieux promouvoir une réglementation
internationale au lieu de régler la question au niveau national.
(trad. LT LAWTANK, Fribourg)




