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Arzneimittelwerbung im Internet - Anforderungen von Swissmedic;

Praxis ab dem 1. Januar 2007

1 Einleitung

1.1. Allgemeines

Das Ziel der vorliegenden Publikation besteht in
erster Linie darin, zu verdeutlichen, wie ein
Internetauftritt in Ubereinstimmung mit den
heilmittelrechtlichen Bestimmungen zur Arz-
neimittelwerbung gestaltet werden kann. Das
heisst im Sinne des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21),
namentlich der Artikel 31 und 32 HMG sowie
der Verordnung vom 17. Oktober 2001 (ber die
Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbever-
ordnung, AWV; SR 812.212.5). Die Bestimmun-
gen zum geistigen Eigentum und zum Daten-
schutz sind nicht Thema dieser Richtlinien.

Arzneimittelwerbung im Internet ist nicht eine
spezielle Art der Werbung, sondern Arzneimit-
telwerbung in einem speziellen Medium. Die
vorliegenden Richtlinien sollen Unternehmen,
Patientenvereinigungen und anderen interes-
sierten Kreisen aufzeigen, wie sie ihre Werbung
und Information zu Arzneimittel angesichts der
Besonderheiten des Internets ausgestalten kén-
nen.

1.2. Gesetzliche Rahmenbedingungen

Als Arzneimittelwerbung im Sinne der Heilmit-
telgesetzgebung gelten ,alle Massnahmen zur
Information, Marktbearbeitung und Schaffung
von Anreizen, welche zum Ziel haben, die Ver-
schreibung, die Abgabe, den Verkauf, den
Verbrauch oder die Anwendung von Arzneimit-
teln zu férdern” (Art. 2 Bst. a AWYV). Demge-
genlber unterstehen ,Informationen allgemei-
ner Art Uber die Gesundheit oder lGber Krank-
heiten” nicht den heilmittelrechtlichen Werbe-
bestimmungen, , sofern sich diese weder direkt
noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel be-
ziehen” (Art. 1 Abs. 2 Bst. c AWV).

Werbung und Informationen zu Arzneimitteln
auf Internetseiten mussen so abgefasst sein,
dass sie nicht irrefihrend sind, die Gesundheit
der Konsumenten nicht gefdhrden und mit der
Fach- bzw. Patienteninformation in Einklang
stehen.

Gemass Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG und Art. 14
AWV ist Publikumswerbung nur erlaubt fur in
der Schweiz zugelassene, nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Werbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel darf sich nur an
Personen richten, die Arzneimittel verschreiben
oder abgeben durfen (siehe insbesondere Art. 3
AWV). Es ist deshalb eindeutig zu unterscheiden
zwischen Publikumswerbung und Fachwerbung.
Das Publikum darf keinen Zugang zu Werbung
haben, die fur Fachpersonen bestimmt ist. Zu-
dem dirfen allgemeine, an die Offentlichkeit
gerichtete Informationen Uber Krankheiten
oder zu Symptomen keinerlei Hinweise auf ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel enthalten.

Gemass Art. 4 Bst. c und Art. 15 Bst. c AWV sind
Fach- und/oder Publikumswerbung mittels Da-
tenUbermittlungssystemen wie zum Beispiel
dem Internet zuldssig. Gleichzeitig wird damit
die Arzneimittelwerbung im Internet grundsatz-
lich derjenigen im Radio, am Fernsehen und im
Kino gleichgestellt. Werbung im Internet muss
jedoch dem Institut nur zu einer Vorkontrolle im
Sinne von Art. 23 Abs. 1 AWV vorgelegt werden,
wenn es sich um Werbung fur Arzneimittel so-
genannter ,sensibler Gruppen” handelt '.

2 Arzneimittelwerbung im Internet

2.1. Allgemeine Vorgaben und Hinweise

Mit Ausnahme von Markenwerbung (siehe Art.
9 und 18 Abs. 1 AWV) muss die auf einer Inter-
netseite veroffentlichte Werbung insbesondere
den Namen und die Adresse der Zulassungsin-
haberin enthalten (siehe Art. 6 Bst. c und Art. 16
Abs. 5 Bst. a AWV).

Die Unternehmen sollten die Informationen auf
ihrer Website regelmadssig aktualisieren und das
Datum der letzten Aktualisierung eindeutig
angeben. Alle Angaben in der Werbung missen
im Einklang mit der vom Schweizerischen Heil-
mittelinstitut zuletzt genehmigten Arzneimittel-
information stehen (siehe Art. 5 Abs. 1 und Art.
16 Abs. 1 AWV).

' Analgetika, Schlafmittel, Sedativa, Laxantia und Anorexi-
ka; vgl. Art. 23. Abs. 1 AWV.
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2.2. Abgrenzung zwischen Informationen fiir
Investoren und Werbung fiir Arzneimittel

Die Website ist so zu gestalten, dass eine klare
Abgrenzung zwischen dem promotionellen Teil
einerseits und dem informativen Teil, sowie
Dienstleistungen andererseits besteht. Gemass
Art. 5 Abs. 4 und Art. 16 Abs. 3 AWV muss Wer-
bung als solche erkennbar sein. Seiten mit
Werbeinhalten mussen klar als solche ausgewie-
sen werden.

Die Weitergabe von Information von pharma-
zeutischen Unternehmen an Investoren und
Finanzanalysten Uber das Internet ist zulassig,
auch wenn diese dem allgemeinen Publikum
zuganglich ist. Der Informationsgehalt muss
aber streng auf wissenschaftliche, technische,
organisatorische oder finanzielle Aspekte der
Unternehmenstatigkeit beschrankt bleiben,
welche fur potenzielle Investoren von Interesse
sind (zum Beispiel Geschaftsberichte des Unter-
nehmens, Prasentation der Forschungsaktivita-
ten des Unternehmens) und dirfen keinesfalls
darauf abzielen, ein Arzneimittel anzupreisen.
Im Rahmen einer allfdlligen Prasentation neuer
Arzneimittel oder in Entwicklung stehender
Wirkstoffe oder Praparate sowie der Zukunfts-
aussichten und Schwerpunkte im Forschungs-
und Entwicklungsbereich des Unternehmens
darfen nur der Name des Praparats, der Name
der Wirksubstanz (Denominatio Communis In-
ternationalis) sowie der therapeutische Bereich
oder der Anwendungsbereich erwahnt werden.
Die an Investoren und Finanzanalysten gerichte-
ten Informationen dirfen Angaben und Prog-
nosen bezlglich Umsatz, Marktanteil und Ver-
kaufsvolumen enthalten, aber keine weiterge-
henden Aussagen zum therapeutischen Nutzen
der Arzneimittel.

2.3. Fachwerbung / Zugangsbeschriankung

Im Gesetz ist klar festgelegt, dass Publikums-
werbung ausschliesslich fur in der Schweiz zuge-
lassene, nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel erlaubt ist. Werbung fur alle Arten von
Arzneimitteln und insbesondere verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel darf sich nur an
Personen richten, die diese Arzneimittel ver-
schreiben oder abgeben durfen (Art. 31 Abs. 1
HMG). Bei der Veréffentlichung von Werbung in
gedruckter Form ist diese Zugangsbeschrankung
zum Beispiel dadurch gewahrleistet, dass es sich
um eine Fachzeitschrift, ein an Fachkongressen
abgegebenes Dokument oder um spezifisch an
medizinische Fachpersonen gerichtete Werbe-
aussendungen handelt. Analog muss auch bei
Fachwerbung auf dem Internet eine Zugangsbe-
schrankung durch die Unternehmen erfolgen.

Der Zugang zur Fachwerbung fir Arzneimittel
ist mit einem Passwort zu schitzen. Es ist ausrei-
chend, wenn das Passwort von Fachpersonen,
z.B. per E-Mail, beantragt werden kann. Das
Passwort darf online erteilt werden. Die Zulas-
sungsinhaberin hat mittels geeigneter Vorkeh-
rungen sicherzustellen, dass ein Passwort aus-
schliesslich an Fachpersonen erteilt wird. Die
passwortgeschltzte Zugangsbeschrankung muss
so gestaltet und regelmassig dem Stand der
Technik angepasst werden, dass dadurch ein
wirksamer Schutz der Fachwerbung gegen die
unerlaubte Einsicht durch das breite Publikum
dauerhaft gewahrleistet wird.

2.4. Domain-Namen

Domain-Namen kénnen bereits etwas Uber den
Inhalt einer Website aussagen. Die Verwendung
von Praparatenamen, Firmen und Krankheiten
als Domain-Name ist grundsatzlich zulassig,
doch darf die Wahl eines bestimmten Domain-
Namens nicht dazu dienen, die werberechtli-
chen Schranken der Heilmittelgesetzgebung
(insbesondere das Verbot der Publikumswer-
bung fir verschreibungspflichtige Praparate) zu
umgehen.

Nachfolgend einige zuldssige Domain-Namen:

- www.Firma.TLD’
- www.OTC-Prédparatename.TLD
- www.rezeptpflichtiges Préparat. TLD

Das Verwenden des Praparatenamens eines
rezeptpflichtigen Arzneimittels als Domainname
ist grundsatzlich nur fur Fachwerbung zulassig.
Die Inhalte dieser Website muissen infolgedessen
mit einer passwortgeschitzten Zugangsbe-
schrankung (siehe Ziffer 2.3) versehen werden.

- www.Krankheit. TLD oder www.Symptom.TLD

Ein solcher Domain-Name weckt die Erwartung,
dass die Website vor allem allgemeine Informa-
tionen zu einer Krankheit oder einem Symptom
bietet. Enthdlt die Website Arzneimittelwer-
bung, muss diese ganz klar als solche erkennbar
sein und es darf nicht der Eindruck erweckt
werden, dass ausschliesslich das Arzneimittel
oder die Arzneimittel des fraglichen Unterneh-
mens fur eine Behandlung einer Krankheit oder
eines Symptoms geeignet seien, oder dass die
Wirkung eines Arzneimittels mit der Wirkung
einer anderen Behandlung oder eines anderen
Arzneimittels vergleichbar oder dieser Uberle-

? Top-Level-Domain (wie beispielsweise ,ch”, ,com”, oder
net”)
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gen sei. Eine solche vergleichende Werbung ist
ausschliesslich passwortgeschitzt im Rahmen
der Fachwerbung zulassig.

- www.Unternehmen-Krankheit. TLD

Die Verwendung des Namens eines Unterneh-
mens in Verbindung mit einer Krankheitsbe-
zeichnung ist grundsatzlich zulassig. Bei der
Ausgestaltung der Inhalte der Webseite mUssen
die rechtlichen Anforderungen an die Heilmit-
telwerbung eingehalten werden. Insbesondere
darf dem Leser oder der Leserin nicht suggeriert
werden, die Krankheit kénne ausschliesslich mit
Praparaten des fraglichen Unternehmens be-
handelt werden.

- www.Prédparatename-Krankheit.TLD

Hier muss zwischen rezeptfreien und rezept-
pflichtigen Praparaten unterschieden werden.
Ein solcher Domain-Name ist bei rezeptpflichti-
gen Praparaten nur im Rahmen der Fachwer-
bung zulassig und bedarf eines passwortge-
schitzten Zugangs. Dies weil die Verknipfung
einer Arzneimittelbezeichnung mit dem jeweili-
gen Indikationsgebiet an sich schon geeignet ist,
als Publikumswerbung qualifiziert zu werden.
Bei rezeptfreien Praparaten ist eine solche Ver-
knapfung hingegen unter Vorbehalt der Einhal-
tung der UGbrigen Vorschriften Gber die Arznei-
mittelwerbung grundsatzlich erlaubt.

2.5. Hyperlinks und Link-Listen

Die Schaltung eines Links auf das Angebot eines
Dritten ist aus heilmittelrechtlicher Sicht prinzi-
piell nicht zu beanstanden. Allerdings darf diese
Art der VerknUpfung zwischen den Website -
Inhalten unterschiedlicher Anbieter nicht dazu
verwendet werden, die werberechtlichen
Schranken der schweizerischen Heilmittelge-
setzgebung (insbesondere das Verbot der Publi-
kumswerbung fir verschreibungspflichtige Pra-
parate oder das Verbot der Bewerbung nicht
zugelassener Praparate, Indikationen und Dosie-
rungen etc.) zu umgehen.

Prinzipiell tragt fur die Inhalte einer Website
deren Anbieter die alleinige Verantwortung.
Der Kontext und der thematische Bezug, in wel-
chem ein Link gesetzt worden ist, sowie die
verwendete technische Methode kdénnen aller-
dings mitunter auch eine Verantwortlichkeit des
Linkanbieters begriinden. So wird beispielsweise
beim sogenannten Framing der Internetnutzer
auf unterschiedliche (auch fremde) Websites

gefuhrt, ohne die urspringlich angewahlte
Website zu verlassen. Damit wird dem Verfasser
einer Website mit dieser Technik ermdglicht,
den Inhalt fremder Websites in die eigene Web-
site einzubauen. Da nun aber fir den Internet-
nutzer meist nicht offenkundig ist, dass die ver-
schiedenen Frames fremde Inhalte aufweisen,
wird sich in diesen Fallen der Anbieter der ur-
springlich vom Nutzer aufgerufenen (framen-
den) Website die fremden Inhalte als eigene
zurechnen lassen und damit die Verantwortung
far deren heilmittelrechtliche Konformitat
Ubernehmen mussen.

Da die Inhalte einer Seite durch den jeweiligen
Inhaltsanbieter jederzeit gedndert werden koén-
nen, ohne dass der auf diese Fremdinhalte Ver-
weisende hierlber benachrichtigt wirde, emp-
fiehlt das Institut mit Blick auf die Gefahr einer
Zurechenbarkeit rechtswidriger Werbeinhalte
einen Warnhinweis einzuschalten, wenn durch
das Anklicken eines Links die Website verlassen
wird. Der Warnhinweis sollte unmissverstandlich
zum Ausdruck bringen, dass durch das Ankli-
cken des Links zur Website eines Dritten ge-
wechselt wird, deren Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der schweizerischen Heilmittel-
gesetzgebung nicht gewahrleistet werden kann.

Bsp.: ,, Wir machen Sie darauf aufmerksam, dass
Sie die Seite der XXX verlassen. Die XXX erklart
hiermit ausdrticklich, dass sie keinerlei Einfluss
auf die Gestaltung und die Inhalte der gelinkten
Seiten hat und deshalb keine Verantwortung
fiir sie Gbernehmen kann”.

Das Anbringen eines solchen Warnhinweises
allein vermag allerdings die werbe- und/oder
strafrechtliche Verantwortlichkeit des Linkset-
zers nicht in jedem Fall auszuschliessen. Viel-
mehr ist im Einzelfall zu prifen, ob sich der
Linkanbieter die fremden Inhalte zurechnen
lassen muss.

Falls die durch Hypertext-Links verknUpften
Websites den medizinischen Fachpersonen vor-
behalten sind, missen die betreffenden Links
auf die Einstiegsseite des durch die Zugangsbe-
schrankung geschitzten Bereichs verweisen.
Zudem duarfen das Passwort oder andere Zu-
gangsmoglichkeiten auf keinen Fall nur auf der
Ausgangsseite abgegeben werden. Jede Unter-
Seite einer Website muss Uber sichere, individu-
elle Zugangsmodalitaten verfigen.
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Nachfolgend einige zulassige Links:

Far die Publikumswerbung sind z. B. folgende Links zulassig:

> www.Firma

> www.Krankheit

> ww.OTC-Préparatename
» www.OTC-Prdaparatename
> www.Firma

> www.Firma-Krankheit

> www.Firma-Krankheit

» www.OTC-Prdaparatename

- www.Firma

2> www.OTC-Praparatename
2 www.OTC-Praparatename
2> www.Firma

2 www.Krankheit

2 www.Firma-Krankheit

- www.Krankheit
= www.Firma-Krankheit

Dem Publikum zugangliche Links dirfen selbstverstandlich nur auf Seiten fihren, die keinerlei
Werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel enthalten.

Far die Fachwerbung sind passwortgeschiitzt auch folgende Links zulassig:

> www.Krankheit

> www.Firma

> www.rezeptpflichtiges Préparat
> ww.rezeptpflichtiges Praparat

Weitere Beispiele fur zulassige Links:

- www.Firma

2> www.rezeptpflichtiges Praparat
2 www.rezeptpflichtiges Préparat
-2 www.Krankheijt

» Website von Behérden und Fachverbanden (z.B. Swissmedic, FMH, SGCI, FDA, WHO)
» Website privatrechtlicher Organisationen (z.B. Patientenorganisationen, Stiftungen)
» Website wissenschaftlicher Fachzeitschriften (z.B. Lancet, NEJM), passwortgeschltzt

2.6. Archivierung

Gemass Artikel 25 Abs. 3 AWV ist ein Unter-
nehmen verpflichtet, eine Ausfertigung jeder
verbreiteten Arzneimittelwerbung wahrend
sechs Monaten nach deren letzter zweckbe-
stimmter Verwendung aufzubewahren und ein
Verzeichnis aller Empfangerinnen und Empfan-
ger, der Verbreitungsart und des Datums der
ersten Verbreitung zu fuhren.

Somit muss die Betreiberin einer Website Uber
verschiedene Archivierungsmoéglichkeiten ver-
flgen:

- Archivierung der auf der Website publizierten
Werbungen.

- Archivierung von Daten im Zusammenhang
mit der Identifizierung der Website-Besucher,
wenn es sich um medizinische Fachpersonen
oder Medienschaffende handelt (Passwort
und Identifikation; siehe Kap. 2.3 und 2.8).

2.7. Pressedossiers und -mitteilungen

Pressedossiers und -mitteilungen, in welchen
direkt oder indirekt auf ein bestimmtes ver-
schreibungspflichtiges Arzneimittel Bezug ge-
nommen wird, durfen ausschliesslich fur Me-
dienschaffende zuganglich sein und miussen
infolgedessen mit einer der Fachwerbung far
rezeptpflichtige Arzneimittel vergleichbaren
Zugangsbeschrankung mittels Passwort verse-
hen sein. Mit Blick auf die Verantwortlichkeit
der Eigner einer Website flur die weitere Ver-
wendung der fraglichen Seiteninhalte, wird
empfohlen, den Zutritt zu diesem zugangsge-
schitzten Pressebereich mit einem Hinweis auf
die werberechtlichen Bestimmungen der Heil-
mittelgesetzgebung zu verknipfen.

Bsp.: ,Die folgenden Informationen sind aus-
schliesslich fir Medienschaffende bestimmt. Die
Firma XY weist an dieser Stelle ausdricklich auf
die werberechtlichen Bestimmungen der Heil-
mittelgesetzgebung hin (Art. 31 und 32 des
Bundesgesetzes ltiber Arzneimittel und Medizin-
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produkte [HMG; SR 812.21] sowie die Verord-
nung Uber die Arzneimittel-Werbung [AWV; SR
812.212.5]), insbesondere auf das Verbot der
Publikumswerbung flr verschreibungspflichtige
Arzneimittel”.

2.8. Pressespiegel

Werden auf der Webseite eines Unternehmens
Artikel und Beitrage aus anderen Medien Uber
das entsprechende Unternehmen oder Uber die
eigenen Praparate angeboten, muss sich der
jeweilige Anbieter werberechtlich die fremden
Aussagen als eigene zurechnen lassen. Auf Pres-
sespiegel sind daher die werberechtlichen Be-
stimmungen der Heilmittelgesetzgebung un-
eingeschrankt anwendbar. Dies bedeutet insbe-
sondere, dass Presseartikel, die gemass Art. 2
Bst. a und ¢ AWV als Fachwerbung einzustufen
sind, nur auf der Website eines Unternehmens
erscheinen diurfen, wenn sie ausschliesslich far
medizinische Fachpersonen einsehbar sind.

2.9. Bannerwerbung

Unter einer Bannerwerbung versteht man die
Einblendung eines kleinen Bilds oder eines kur-
zen Textes, die im Allgemeinen oben auf einer
Einstiegsseite im Internet erscheint, zumeist
kommerzieller Art ist, und die man anklicken
kann. Auch bei dieser Form der Werbung sind
die relevanten gesetzlichen Bestimmungen zur
Arzneimittelwerbung einzuhalten. Insbesondere
ist das Verbot der Publikumswerbung fir ver-
schreibungspflichtige Praparate zu bericksichti-
gen.

2.10. Werbung per E-Mail

Bei der Arzneimittelwerbung auf elektroni-
schem Weg (E-Mail, SPAM/nicht angeforderte
kommerzielle E-Mails) muassen die relevanten
gesetzlichen Bestimmungen zur Arzneimittel-
werbung eingehalten und insbesondere das
Verbot der Publikumswerbung far verschrei-
bungspflichtige Praparate bertcksichtigt wer-
den.

3 Service-Angebote fiir Patientinnen und
Patienten

Bei der Gestaltung allgemeiner Hilfsmittel zur
Dokumentation von Krankheitsbildern, welche
die Diagnosestellung durch den Arzt vereinfa-
chen sollen und den Internetnutzerinnen und -
nutzern zum Download angeboten werden, wie
beispielsweise Kopfschmerz- oder Menstruati-
onskalender, ist aus werberechtlicher Sicht ins-
besondere darauf zu achten, dass in deren Aus-
gestaltung kein Bezug zu verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln hergestellt wird. Eine Be-
zugnahme auf nicht verschreibungspflichtige

Praparate ist hingegen grundsatzlich zulassig,
sofern die Ubrigen werberechtlichen Anforde-
rungen des Heilmittelgesetzes und der Arznei-
mittel-Werbeverordnung berucksichtigt werden.

Swissmedic empfiehlt einen sehr vorsichtigen
Umgang mit Selbsttests und Ahnlichem. Soweit
solche Tests im Rahmen der Arzneimittelwer-
bung dem Publikum angeboten werden, darf
auf keinen Fall der Eindruck vermittelt werden,
durch den Test kénne die Konsultation einer
Fachperson ersetzt werden (vgl. hierzu auch
Art. 22 Bst. a AWV).

4 Umsetzung

Das Schweizerische Heilmittelinstitut geht da-
von aus, dass die dargelegten Anforderungen
an die Arzneimittelwerbung auf dem Internet,
insbesondere die Zugangsbeschrankung zur
Fachwerbung fur verschreibungspflichtige Pra-
parate, bis am 1. Januar 2007 von samtlichen
Anbietern umgesetzt sind.

5 Hinweis auf diverse Selbstregulierungsorgani-
sationen und Ehrenkodizes

WHO

~Medical products and the Internet - A guide to
finding reliable information”: Vor 15 Jahren
veroffentlichte die WHO ethische Kriterien zu
allen Aspekten der Arzneimittelwerbung. Diese
Richtlinien enthalten eine Reihe breit gefasster,
allgemeiner Kriterien fir die Arzneimittelwer-
bung.

Die World Health Assembly verabschiedete im
Mai 1998 eine Resolution zur grenziberschrei-
tenden Werbung und zum Verkauf von Arznei-
mitteln Gber das Internet.

www.who.int

IFMPA

Die International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers Association (IFPMA) ist eine
Nichtregierungsorganisation (NGO), der entwe-
der direkt oder Uber regionale Organisationen
die Branchenverbande der chemischen Industrie
von 50 Landern aus allen Weltregionen angeho-
ren. Im April 2006 veréffentlichte die IFPMA den
Uberarbeiteten ,, Code of Pharmaceutical Marke-
ting Practices”.

www.ifpma.org
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EFPIA

Die European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations verabschiedete im
November 2004 den “European Code of Practice
for the Promotion of Medicines” sowie die
“"Guidelines for Internet Web Sites Available to
Health Professionals, Patients and the Public in
the EU".

www.efpia.org

SGCI Chemie Pharma Schweiz

Die Schweizerische Gesellschaft fur Chemische
Industrie veroffentlichte am 4. Dezember 2003
den ,Verhaltenskodex der pharmazeutischen
Industrie in der Schweiz (Pharmakodex)”.

www.sgci.ch
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