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Sachverhalt:

A.

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic, im Folgenden: In-
stitut oder Vorinstanz) veroffentlichte im August 2006 seine Richtlinien
zur Arzneimittelwerbung im Internet (,Arzneimittelwerbung im Internet
— Anforderungen von Swissmedic; Praxis ab dem 1. Januar 2007*,
Swissmedic Journal 8/2006, S. 796; im Folgenden: Internet-Richtlinie).
Darin wurde u.a. aufgefiihrt, es sei Ziel der Mitteilung zu verdeutlichen,
wie Internetauftritte von Pharmaunternehmen in Ubereinstimmung mit
den heilmittelrechtlichen Bestimmungen zur Arzneimittelwerbung ge-
staltet werden konnten. Arzneimittelwerbung im Internet sei nicht eine
spezielle Art der Werbung, sondern Werbung in einem speziellen Me-
dium. Werbung und Informationen zu Arzneimitteln auf Internetseiten
muissten so abgefasst sein, dass sie nicht irrefihrend seien, die Ge-
sundheit der Konsumenten nicht geféahrdeten und mit der Fach- bzw.
Patienteninformation in Einklang stiinden. Publikumswerbung sei nur
erlaubt fir in der Schweiz zugelassene, nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel durfe
sich nur an Fachpersonen richten, die Arzneimittel verschreiben oder
abgeben dirften. Es sei deshalb eindeutig zu unterscheiden zwischen
Publikums- und Fachwerbung.

Das Publikum dirfe keinen Zugang zu Werbung haben, die Fachperso-
nen vorbehalten sei. Unter dem Titel ,2.3. Fachwerbung/Zugangsbe-
schrankung” hielt das Institut fest, bei Fachwerbung im Internet misse
das Unternehmen eine Zugangsbeschrankung sicherstellen. Der Zu-
gang zur Fachwerbung flr Arzneimittel sei mit einem Passwort zu
schitzen. Es sei ausreichend, wenn das Passwort von Fachpersonen
z.B. per E-Mail beantragt werden kénne; das Passwort dirfe online
erteilt werden. Die Zulassungsinhaberin habe mittels geeigneter Vor-
kehren sicherzustellen, dass ein Passwort ausschliesslich an Fachper-
sonen erteilt werde. Die passwortgeschitzte Zugangsbeschrankung
misse so gestaltet und regelméssig dem Stand der Technik angepasst
werden, dass dadurch ein wirksamer Schutz der Fachwerbung gegen
die unerlaubte Einsicht durch das breite Publikum dauerhaft gewahr-
leistet bleibe.

B.
Die B. (Schweiz) AG (im Folgenden: Beschwerdefiihrerin)
wandte sich mit Gesuch vom 28. Dezember 2006 an das Institut, die
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Frist fur die Umsetzung der Internet-Richtlinie bis Mitte Marz 2007 zu
verlangern. Das Institut gewdhrte am 10. Januar 2007 die Fristverlan-
gerung.

C.
Am 12. Marz 2007 reichte die Beschwerdefiuhrerin beim Institut ein
Feststellungsgesuch ein. Sie beantragte, es sei durch Verfiigung fest-

zustellen, dass ihre Internetauftritte (www.b. .ch,
WWW.p. .ch, WwWw.a. .ch, WWW.C. .ch,
WWW.0. .ch, www.g. .ch und www.m. -net.ch)

keine heilmittelrechtlichen Bestimmungen, insbesondere Uber die Arz-
neimittelwerbung, verletzten und deshalb weder ein Verwaltungs- noch
ein Strafverfahren gegen die Beschwerdeflhrerin oder ihre Organe zur
Folge haben werde. Der Zugang zu den Websites, die sich nur an
Medizinal- und Fachpersonen richteten, sei gesichert durch eine
zustimmungsbedirftige Warnung vor Missverstandnissen (Information
fur Medizinal- und Fachpersonen) und durch zustimmungsbedirftige
Nutzungs- und Datenschutzregeln (,Ich aktzeptiere die Nutzungs- und
Datenschutzbestimmungen®). Falls das Institut bei der Beurteilung des
Feststellungsbegehrens erkennen sollte, dass die Internetauftritte heil-
mittelrechtliche Bestimmungen, insbesondere Uber die Arzneimittel-
werbung verletzten, seien die gebotenen Verwaltungsmassnahmen —
soweit erforderlich, vorsorglich — zu verfligen, andernfalls die vorste-
hend erwéhnten Websites bis zum Abschluss des Feststellungsverfah-
rens aufgeschaltet blieben.

Die Beschwerderfuhrerin fihrte eingehend aus, weshalb sie als Inha-
berin der Website ein schutzwirdiges Interesse an der beantragten
Feststellung habe.

Zur materiellen Begrindung machte sie geltend, das Institut stelle in
seiner Richtlinie, welche die Verwaltungspraxis abbilde, mehrere neue
Anforderungen an die Arzneimittelwerbung im Internet. Vorliegend inte-
ressiere vor allem die Forderung, wonach der Zugang zur Fachwer-
bung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel mit einem Passwort zu
schiutzen sei. Die Beschwerdefihrerin erlauterte ausfuhrlich, weshalb
die gesetzliche Grundlage fur die Anforderung eines Passwortschut-
zes zweifelhaft erscheine. Die Voraussetzung eines Passwortschutzes
sei im Weiteren unverhaltnismassig; sie sei weder geeignet noch er-
forderlich, um den angestrebten gesundheitspolizeilichen Zweck zu er-
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reichen. Weiter stiinde sie zum angestrebten Ziel in einem unzumut-
baren Missverhéltnis.

D.

Mit Verfigung vom 21. Mai 2007 wies das Institut das Gesuch der Be-
schwerdefuhrerin um Feststellung der Rechtmassigkeit der vorgesehe-
nen Beschrankung des Zugangs zur Werbung flr verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel auf den von ihr bezeichneten Websites ab.
Weitergehend trat es auf das Gesuch vom 12. Marz 2007 nicht ein.

Das Institut bejahte das schitzenswerte Interesse der Beschwerde-
fuhrerin an der Feststellung, ob die auf den Websites vorgesehene Be-
schrankung des Zugangs zur Werbung flir verschreibungspflichtige
Arzneimittel zulassig, bzw. rechtmassig sei und trat auf das Gesuch in
dieser Beziehung ein.

Das Institut befasste sich im Weiteren eingehend mit der Beurteilung
der Frage, ob der in der Internet-Richtlinie geforderte Passwortschutz
mit der gesetzlichen Grundlage im Heilmittelgesetz und den Verord-
nungen Ubereinstimme. Es kam zum Schluss, dass diese Massnahme
im Rahmen der gesetzlichen Regelungen liege und verhaltnismassig
sei. Blosse Warnhinweise genigten dagegen nicht, da sie durch
blosses Anklicken zum Verschwinden gebracht werden kdnnten.

E.

Am 18. Juni 2007 erhob die Beschwerdeflhrerin, nun vertreten durch
Rechtsanwalt Prof. Dr. iur. Reinhold Hotz, beim Bundesverwaltungs-
gericht Beschwerde gegen die Verfiigung vom 21. Mai 2007. Sie stellte
(unter Kosten- und Entschadigungsfolge) folgende Rechtsbegehren:

1. Feststellungsbegehren

1.1 Hauptbegehren: Es sei festzustellen, dass der durch Warnhinweise ge-
sicherte, jedoch nicht mit Passwort verhinderte Zugang zur Fachwerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel der Beschwerdeflhrerin im Internet
keine heilmittelrechtlichen Bestimmungen, insbesondere uber die Arznei-
mittelwerbung, verletzt.

1.2. Erstes Eventualbegehren: Falls dem Hauptbegehren nicht entsprochen
werden kann, sei festzustellen, inwiefern der durch Warnhinweise gesicherte
Zugang zur Fachwerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel der Be-
schwerdefuhrerin im Internet heilmittelrechtliche Bestimmungen, insbeson-
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dere uber die Arzneimittelwerbung, verletzt: dass dieser Zugang jedoch nicht
mit Passwort verhindert werden muss.

2. Aufhebungs- und Rickweisungsbegehren

Zweites Eventualbegehren: Falls dem ersten Eventualbegehren nicht entspro-
chen werden kann, sei die angefochtene Verfiigung aufzuheben und die
Sache an die Vorinstanz zuriickzuweisen, mit dem Auftrag, festzustellen, in-
wiefern der durch Warnhinweise gesicherte Zugang zur Fachwerbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel der Beschwerdeflhrerin im Internet heil-
mittelrechtliche Bestimmungen, insbesondere Uber die Arzneimittelwerbung,
verletzt: jedoch mit der verbindlichen Vorgabe, dass dieser Zugang nicht mit
Passwort verhindert werden muss.

Zur Begrindung ihrer Antrage fiuhrte die Beschwerdeflhrerin ein-
leitend aus, mehrere Unternehmen hatten ein gleichartiges Feststel-
lungsbegehren beim Institut gestellt, welches mit im Wesenlichen
gleichlautender Verfligung abgewiesen worden sei. Von diesen erhebe
auch die A. AG selbststandig, aber mit grdsstenteils
identischer Begrindung, Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht.

Die Beschwerdefuhrerin hielt fest, die Beschwerde richte sich nur
gegen die von der Vorinstanz in der Internet-Richtlinie gestellte Anfor-
derung, den Zugang zur Fachwerbung im Internet mit Passwort zu ver-
hindern. Es sei ihr schon im Verwaltungsverfahren nicht um eine inhalt-
liche Beurteilung ihrer Websites gegangen.

Die Internet-Richtlinie sei als solche nicht anfechtbar. Anfechtbar seien
lediglich Verfigungen, welche die Vorinstanz in Beachtung der Richt-
linie erlasse. Die Beschwerdeflihrerin hege aber Zweifel am Bestehen
einer genligenden gesetzlichen Grundlage und an der Verhaltnismas-
sigkeit der Anforderung des Passwortschutzes bei Fachwerbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Die Beschwerdefihrerin bezweifelte weiter, dass aus dem Verbot der
Publikumswerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet
auch das Gebot folge, (beispielsweise mit Passwort) zu verhindern,
dass das Publikum Zugang zur (inhaltlich zulassigen) Fachwerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet erhalte. Verallge-
meinert stelle sich die Frage, ob aus der Verpflichtung, etwas zu unter-
lassen, die Verpflichtung folge, mit erheblichem Aufwand etwas zu tun.
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Sie machte mit Hinweis auf die Gesetzesmaterialien geltend, der Ge-
setzgeber habe bewusst auf Bestimmungen betreffend die Arzneimit-
telwerbung im Internet im Heilmittelgesetz verzichtet, da dieser Sach-
verhalt nur mit international geltenden Normen wirkungsvoll geregelt
werden kdénne. Auch in der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die
Arzneimittelwerbung (AWV, SR 812.212.5) finde sich keine verpflich-
tende Bestimmung.

Die Pflicht, den Zugang zur Fachwerbung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel im Internet durch Passwort zu schitzen, sei unverhéltnis-
massig. Da Internetseiten immer auch grenziberschreitend gelesen
werden konnten, fehle es der hier strittigen nationalen Regelung an
der Geeignetheit. Die fehlende Eignung zeige sich auch darin, dass
der Zugang zur Fachwerbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
auch ausserhalb des Internets, beispielsweise in Fachzeitschriften,
nicht verhindert werden kénne, umso weniger sei dies im World Wide
Web moglich. Ein Passwortschutz sei nicht erforderlich, da durch
Warnhinweise der gleiche Zweck erfillt werden kénne. Der blosse Zu-
gang zur Fachwerbung schaffe im Weiteren noch keineswegs den un-
gehinderten Zugang zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Der
geforderte Passwortschutz stehe zudem in einem unzumutbaren Miss-
verhaltnis zum angestrebten gesundheitspolizeilichen Zweck des Heil-
mittelrechts. Wer, ohne medizinische Fachperson zu sein, die drei
Warnhinweise, mit denen der Zugang zur Fachwerbung fir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel der Beschwerdefihrerin im Internet ge-
sichert sei, missachte, nehme eine allenfalls damit verbundene Ge-
fahrdung der Gesundheit mutwillig in Kauf. Der vorliegende Sachver-
halt kbnne denn auch keineswegs mit der Verbreitung von Pornografie
verglichen werden. Die auf fehlender gesetzlicher Grundlage beru-
hende und unverhéltnismassige Anforderung an die Fachwerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet stelle zudem einen
unzulassigen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit dar.

Allenfalls sei gemass den eventualiter gestellten Antragen zu prifen,
ob die bestehenden Warnhinweise den gesundheitspolizeilichen An-
forderungen genigten.

F.

Das Institut beantragte in seiner Vernehmlassung vom 16. August
2007 die Abweisung der Beschwerde unter Kostenfolge, soweit darauf
eingetreten werden kdnne.
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Einleitend machte es geltend, im verwaltungsrechtlichen Beschwerde-
verfahren seien nur Rechtsverhdltnisse zu Uberprufen und zu beurtei-
len, zu denen die erstinstanzliche Verwaltungsbehorde vorgangig ver-
bindlich in der Verfigung Stellung genommen habe. Zu prifen sei
einzig die Frage nach der Vereinbarkeit der auf den beschwerdefih-
rerischen Websites aufgeschalteten Zugangsbeschréankung fur Arznei-
mittelfachwerbung mit den Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung.
Den beiden Eventualbegehren, welche der Beantwortung der Frage
dienten, weshalb die auf den Websites angebrachten Warnhinweise
den werberechtlichen Anforderungen nicht gentgten, komme keine ei-
genstandige Bedeutung zu. Das Bundesverwaltungsgericht sei von
Gesetzes wegen gehalten, eine allfallige Abweisung der im Rahmen
des Hauptbegehrens beantragten Feststellung zu begrinden und
damit die Frage zu beantworten, weshalb blosse Warnhinweise unge-
nigend seien. Die Beschwerdefiuihrerin habe kein schitzenswertes
Interesse an der Beurteilung ihrer Eventualbegehren. Soweit mit
diesen beantragt werde festzustellen, dass der Zugang zu der von ihr
im Internet aufgeschalteten Fachwerbung fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel nicht mit einem Passwort geschitzt zu werden brauche,
verlange sie, dass materiell Uber eine Frage befunden werde, deren
Beurteilung im vorinstanzlichen Verfahren nicht beantragt worden sei.
Die Prifung dieser Frage durch das Bundesverwaltungsgericht wirde
zu einer unzuldssigen Ausweitung des Streitgegenstandes fihren,
weshalb auf die Eventualbegehren auch aus diesem Grunde nicht
eingetreten werden kdnne.

Das Institut fihrte vorab aus, die Behauptung der Beschwerdefiihrerin,
aus einer Verpflichtung, etwas zu unterlassen, durfe keine Verpflich-
tung zu einem aktiven Tun abgeleitet werden, sei unzutreffend und
hatte vorliegend zur Folge, dass selbst die von der Beschwerde-
fuhrerin favorisierten Warnhinweise nicht verlangt werden kdnnten.
Weiter flihre diese Argumentation dazu, dass Werbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel im Internet entweder uneingeschrankt
zulassig ware — obwohl sie grundsatzlich einem unbeschrankten Pub-
likum zuganglich ist — oder dass sie als Publikumswerbung géanzlich
untersagt ware.

Das Institut machte weiter geltend, das Bundesgericht habe in seinem
Urteil 2A.20/2007 vom 9. Mai 2007 keine Zweifel dartiber gelassen,
dass auch die Arzneimittelwerbung im Internet in den Geltungsbereich
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der Heilmittelgesetzgebung falle und grundsatzlich derjenigen in Print-
medien und im Radio, Fernsehen oder Kino gleichgestellt sei.

Nach Auffassung des Instituts lasse sich das Schutzanliegen, dem das
Publikumswerbeverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel diene,
nur dann verwirklichen, wenn zwischen der fraglichen Werbung und
dem Nutzerkreis, an welchen sich die Werbung richten durfe, eine
.effektive Barriere* errichtet werde, die Uberwunden werden musse,
um die Werbung wahrzunehmen. Das Vorschalten eines Warnhin-
weises, der durch blosses Anklicken zum Verschwinden gebracht wer-
den kénne, vermoge dieser Forderung nicht zu gentigen.

Das Institut bejahte im Weiteren die Verhéltnisméssigkeit der Pass-
wort-Anforderung. Diese Massnahme sei trotz der nie auszuschlies-
senden Mdglichkeit der Umgehung durchaus geeignet, das Publikums-
werbeverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel durchzusetzen.
Bei der Beurteilung der Angemessenheit sei nach konstanter Recht-
sprechung in heilmittelrechtlichen Streitigkeiten dem 6ffentlichen Inte-
resse am Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im Vergleich zu privaten
Interessen betroffener Marktteilnehmer grundsatzlich grosses Gewicht
beizumessen. Sodann beruhe der vom Institut geforderte Passwort-
schutz auf einem einfachen System, das erlaube, die Berechtigung der
antragstellenden Fachpersonen mit vertretbarem Aufwand abzuklaren.

Abschliessend legte das Institut dar, weshalb der Vergleich mit der
Praxis des Bundesgerichts im Bereich des Jugendschutzes vor porno-
graphischen Sites nicht unhaltbar sei.

G.
Mit Replik vom 1. Oktober 2007 hielt die Beschwerdefuhrerin an den
gestellten Rechtsbegehren und deren Begriindung fest.

Ergédnzend fuhrte sie aus, es gehe ihr vor allem um die Feststellung,
dass ihre Fachwerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel im In-
ternet nicht schon deswegen heilmittelrechtliche Bestimmungen ver-
letze, weil der Zugang zu den entsprechenden Websites nicht mit
einem Passwort verhindert werde. Es sei nicht zu beurteilen, ob der
Inhalt der Fachwerbung im Internet zuldssig sei. Ob die Formulierung
der Warnhinweise geniige, sei erst zu entscheiden, wenn feststehe,
dass der Zugang zu den entsprechenden Websites nicht mit einem
Passwort verhindert werden musse.
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Erneut wies die Beschwerdefuhrerin darauf hin, dass fur die Verpflich-
tung, den Zugang mit einem Passwort zu verhindern, eine hinreichen-
de, klare gesetzliche Grundlage fehle, und sie bezweifelte weiterhin
die Verhaltnismassigkeit, Geeignetheit und Angemessenheit des ver-
langten Passwortschutzes. Auch das Bundesgericht habe bisher nicht
bindend festgestellt, dass ein Passwortschutz zwingend erforderlich
sei.

H.

In seiner Duplik vom 19. November 2007 bestétigte das Institut seinen
Antrag auf Abweisung der Beschwerde — soweit darauf einzutreten sei.
Zur Begriindung verwies es im Wesentlichen auf die Vernehmlassung.

Erganzend fiuhrte das Institut aus, im Internet wirden nicht aus-
schliesslich Informationen vermittelt, welche der Nutzer aktiv gesucht
bzw. aufgerufen habe. Die von der Beschwerdefuhrerin zitierten Lehr-
meinungen bezbgen sich vorwiegend auf Printmedien. Der Vergleich
mit diesen greife zu kurz, zumindest misste auch die Werbung im
Fernsehen beachtet werden. So werde denn auch die Arzneimittel-
werbung im Internet in Art. 4 Bst. ¢ und Art. 15 Bst. ¢ AWV grund-
satzlich derjenigen im Radio, Fernsehen und Kino gleichgestellt. Das
Heilmittelgesetz enthalte weder fur das Internet noch fur das Fern-
sehen spezifische Regelungen. Es sei aber wohl unbestritten, dass
aus der Verpflichtung sicherzustellen, dass sich die Werbung fir be-
stimmte Arzneimittel ausschliesslich an einen eingeschréankten Adres-
satenkreis richte, sowie aus dem Verbot der Publikumswerbung nach
Art. 32 Abs. 2 Bst. a des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000
(HMG, SR 812.21) ein Verbot der Werbung fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel im Fernsehen ableiten lasse. Mit Blick darauf rechtfertige
sich die Annahme, dass dieselben Bestimmungen auf ein Verbot der
Werbung fiur verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet hinaus-
liefen. Im Unterschied zur Situation im Fernsehen kdnnten allerdings
aufgrund der technischen Mdglichkeiten im Internet gewisse Aushah-
men vom grundsatzlichen Verbot zugelassen werden. Es misse aber
sichergestellt werden, dass Werbung fir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel im Internet nur von den berechtigten Fachpersonen einge-
sehen werden konne. Das Vorschalten eines Warnhinweises, der durch
blosses Anklicken zum Verschwinden gebracht werden kénne, genlge
jedenfalls nicht.
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I
Mit Verfugung vom 21. November 2007 wurde der Schriftenwechsel
geschlossen.

J.
Auf die Ausfiihrungen der Parteien ist in den folgenden Erwagungen
— soweit erforderlich — naher einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwégung:

1.

Teilweise angefochten ist die Verfigung des Instituts vom 21. Mai
2007, mit welcher das Feststellungsgesuch der Beschwerdefihrerin
vom 12. Marz 2007 abgewiesen worden ist, soweit das Institut darauf
eintrat.

2.

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet
sich nach Art. 31 ff. des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das
Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32). Danach beurteilt das
Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen Verfi-
gungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG).

Da das Institut eine dffentlichrechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art.
68 Abs. 2 HMG), die angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Ver-
filgung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 20. De-
zember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwVG, SR 172.021) zu
gualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vor-
liegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegen-
den Beschwerde zustéandig.

2.1 Gemass Art. 48 Abs. 1 VWVG ist zur Beschwerdeflihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Ver-
fahren teilgenommen hat, durch die angefochtene Verfligung beson-
ders berthrt ist und ein schutzwirdiges Interesse an deren Aufhebung
oder Anderung hat.

Als Gesuchstellerin betreffend den Erlass einer Feststellungsverfi-

gung hat die Beschwerdefiihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilge-
nommen. Sie ist als Adressatin durch die angefochtene Verfigung
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ohne Zweifel besonders berthrt und hat an deren Aufhebung bzw. Ab-
anderung grundsatzlich ein schutzwirdiges Interesse.

2.2 Die Beschwerdefiihrerin beantragte in ihrem Gesuch vom 12. Marz
2007 es sei festzustellen, dass die Internetauftritte der B.

(Schweiz) AG keine heilmittelrechtlichen Bestimmungen, insbesondere
Uber die Arzneimittelwerbung, verletzten und deshalb weder ein Ver-
waltungs- noch ein Strafverfahren gegen diese oder deren Organe zur
Folge haben wirden. Falls das Institut erkennen sollte, dass die Inter-
netauftritte heilmittelrechtliche Bestimmungen, insbesondere Uber die
Arzneimittelwerbung, verletzten, seien die gebotenen Verwaltungs-
massnahmen — soweit erforderlich, vorsorglich — zu verfugen.

2.2.1 Das Institut trat auf das Feststellungsbegehren der Beschwerde-
fuhrerin nur insoweit ein, als die Feststellung der Rechtmassigkeit der
vorgesehenen Zugangsbeschrankung zur Werbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel auf den genannten Websites zu beurteilen
war und wies das Gesuch in dieser Beziehung ab. Soweit die Rechts-
begehren lber diese beantragte Feststellung hinaus gingen, trat das
Institut auf das Gesuch nicht ein.

Die vorliegend zu beurteilende Beschwerde vom 18. Juni 2007 richtet
sich einzig gegen die materielle Abweisung des Gesuches vom
12. Marz 2007. Nicht angefochten wurde dagegen der Nichteintretens-
entscheid des Instituts, so dass hieriber im vorliegenden Verfahren
nicht zu befinden ist.

2.2.2 Die Beschwerdefuhrerin kann vom Bundesverwaltungsgericht
nur Rechtsverhaltnisse Uberprifen bzw. beurteilen lassen, zu denen
die zustandige Behodrde vorgangig und verbindlich — in Form einer Ver-
figung — Stellung genommen hat. Auch im Rahmen des Beschwer-
deverfahrens gegen eine Feststellungsverfiigung bildet die ange-
fochtene Verfigung das Anfechtungsobjekt. Ihr Inhalt bestimmt den
Anfechtungsgegenstand und den mdglichen, durch die Rechtsbe-
gehren beschrankten Streitgegenstand.

Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann deshalb nur sein, was
Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens war oder bei richtiger
Rechtsanwendung hatte sein sollen. Fragen, tUber welche die verfu-
gende Behorde nicht entschieden hat, dirfen somit grundsatzlich im
Beschwerdeverfahren nicht beurteilt werden (vgl. etwa ANbrRé Moser/
MicHaeL BeuscH/Lorenz KNEusUHLER, Prozessieren vor dem Bundesver-
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waltungsgericht, Basel 2008, S. 23 Rz. 2.1 ff.; CHristorH Auer/MaRkus
MucLer/Bensamin ScHinoLer, Kommentar zum Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren [VWVG], Zirich/St. Gallen 2008, Art. 12, S. 193,
Rz. 10).

2.2.3 Die Beschwerdefluhrerin beantragt in ihrem Hauptbegehren in
erster Linie, es sei — sinngemass in teilweiser Aufhebung der ange-
fochtenen Verfigung — festzustellen, dass der durch Warnhinweise ge-
sicherte Zugang zu ihrer Fachwerbung fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel im Internet keine heilmittelrechtlichen Bestimmungen ver-
letze. Dieser Antrag war bereits im Feststellungsgesuch der Beschwer-
defuhrerin vom 12. Méarz 2007 gestellt worden, und er bildete Gegen-
stand der teilweise angefochtenen Verfligung. Damit liegt er zweifellos
innerhalb des vorliegend zu beurteilenden Streitgegenstandes. Inso-
weit kann auf die Beschwerde grundsatzlich eingetreten werden.

2.2.4 Soweit die Beschwerdefiihrerin beantragt, das Bundesverwal-
tungsgericht habe festzustellen, dass die im Internet aufgeschaltete
Fachwerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht mit einem
Passwort geschutzt zu werden brauche, stellt sich die Vorinstanz auf
den Standpunkt, dieses Begehren gehe Uber den Anfechtungs-
gegenstand hinaus, da die Beurteilung dieser Frage im vorinstanz-
lichen Verfahren nicht beantragt worden sei.

Es trifft zwar zu, dass die Frage der Zulassigkeit der Forderung nach
einem Passwortschutz im Antrag des Feststellungsgesuchs vom
12. Marz 2007 nicht erwahnt wurde. In ihrer Gesuchsbegriindung be-
fasste sich die — damals noch nicht anwaltlich vertretene, wiewohl
offensichtlich beratene — Gesuchstellerin jedoch einlasslich mit dieser
Frage; sie setzte sich dabei, sowohl mit dem Erfordernis einer gesetz-
lichen Grundlage als auch mit der Verhaltnismassigkeit des Passwort-
schutzes auseinander. Die Vorinstanz sah sich daher veranlasst, sich
in der Begrundung ihrer Verfigung umfassend mit diesen Fragestel-
lungen zu befassen, und sie begrindete ihre Abweisung teilweise
damit, dass nur ein Passwortschutz zur Erreichung der gesetzlichen
Zielsetzung geeignet sei.

Demnach gehorte die Frage der Zulassigkeit der Forderung nach
einem Passwortschutz bereits zum Thema des vorinstanzlichen Ver-
fahrens. Mit der Abweisung des Feststellungsbegehrens wurde in der
Verfigung vom 21. Mai 2007 nicht nur das Ungentgen des einfachen
Warnhinweises auf den Internetseiten der Beschwerdefihrerin festge-
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stellt, sondern sinngemass auch die Rechtmassigkeit der Forderung
nach einem Passwortschutz bejaht. Damit bildet diese angefochtene
Anordnung Teil des Streitgegenstands des vorliegenden Beschwerde-
verfahrens — umso mehr, als zwischen der Feststellung des Ungenu-
gens eines blossen Warnhinweises und der Forderung nach einem
Passwortschutz ein engster Sachzusammenhang besteht. Auch in
dieser Beziehung kann auf die Beschwerde grundséatzlich eingetreten
werden.

2.2.5 In ihren Eventualantrdgen beantragt die Beschwerdeflihrerin da-
riber hinaus, es sei durch das Bundesverwaltungsgericht oder even-
tuell — nach Rickweisung der Sache — durch die Vorinstanz zu klaren,
weshalb die auf ihrer Website angebrachten Warnhinweise den werbe-
rechtlichen Anforderungen nicht zu geniigen vermdchten. Diesen Be-
gehren kommt keine eigenstandige Bedeutung zu, hat doch das Bun-
desverwaltungsgericht im Falle einer Abweisung des Hauptbegehrens
in der Urteilsbegrindung ohnehin einlasslich darzulegen, weshalb
durch die fraglichen Warnhinweise den gesetzlichen Anforderungen
nicht Genlge getan wird (Art. 61 Abs. 2 VwWVG). Insoweit hat die
Beschwerdeflhrerin an der Beurteilung ihrer Antrage kein schutz-
wurdiges Interesse, so dass in dieser Beziehung auf die Beschwerde
nicht einzutreten ist.

2.3 Das Bundesverwaltungsgericht hat somit vorliegend zu prifen, ob
die durch die Beschwerdefiihrerin vorgesehenen Beschréankungen fur
den Zugang zur Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel mit
den Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung Ubereinstimmen. Ist
dies nicht der Fall, so ist weiter zu beurteilen, ob ein Passwortschutz
zu installieren ware, um den gesetzlichen Vorgaben zu gentigen.

2.4 Nachdem der Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet wor-
den ist, kann auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde
im Sinne der vorangehenden Erwagungen (E. 2.1 bis 2.3) teilweise
eingetreten werden.

3.

Die Beschwerdefuhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens
die Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs
oder der Uberschreitung des Ermessens, die unrichtige oder unvoll-
stdndige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts sowie die
Unangemessenheit des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).
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Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechts-
anwendung von Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren
der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwWVG). Sie kann die Beschwer-
de auch aus anderen als den geltend gemachten Griinden gutheissen
oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung
bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gyai, Bun-
desverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

4.

Die Beschwerdeflhrerin betreibt mehrere Websites
(www.b. .ch, WWW.p. .ch, www.a. .ch,
WWW.C. .ch, WWW.0. .ch, WWW.g. .ch,
www.m. -net.ch), auf denen sie Informationen Uber das

Unternehmen, verschiedene Krankheitsbilder und Arzneimittel zu
deren Behandlung publiziert. Die  Arzneimittel P.
(Zulassungsnr. , ), A. (Zulassungsnr.

: ) und C. (Zulassungsnr. ) sind in
der Schweiz als verschreibungspflichtige Medikamente der Kategorie
B zugelassen.

Bereits in ihrem Feststellungsgesuch vom 12. Marz 2007 ging die
Beschwerdeflihrerin davon aus, dass sich unter den Inhalten der ver-
schiedenen Internetseiten auch Werbung flr verschreibungspflichtige
Arzneimittel findet. Aus ihrer Gesuchsbegrindung ging hervor, dass
sie nicht eine Uberprifung der einzelnen Inhalte wiinsche, sondern die
Prufung der Frage, mit welchen Massnahmen der Zugang zu dieser
Werbung zu schitzen sei. Die Vorinstanz trat auf das Feststellungs-
gesuch insoweit nicht ein, als eine Uberprifung des Inhalts der frag-
lichen Websites verlangt wurde, was die Beschwerdefuhrerin nicht
angefochten hat. Im Beschwerdeverfahren verzichtete sie ausdriicklich
auf eine derartige Uberprufung.

Bei der Prifung der vorliegend zu beantwortenden Fragen betreffend
die Zugangsbeschrankung zur Arzneimittelwerbung im Internet geht
das Bundesverwaltungsgericht davon aus, dass sich auf den Websites
der Beschwerdefihrerin zumindest teilweise Werbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel findet und befasst sich im Weiteren einzig
mit der Klarung der Frage, welche Massnahmen zur Verhinderung
einer allfalligen Verletzung des Publikumswerbeverbot fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aufgrund der gesetzlichen Vorgaben zu
verlangen und verhéaltnismassig sind (vgl. E. 6 hiernach).
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5.
Vorliegend sind zunachst die massgeblichen gesetzlichen Bestimmun-
gen Uber die Arzneimittelwerbung im Internet darzustellen.

5.1 Das Heilmittelgesetz bezweckt, dass zum Schutz der Gesundheit
nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Ver-
kehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 HMG, vgl. Botschaft des Bundes-
rats zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
vom 1. Marz 1999, BBI 1999 S. 3518; Separatdruck S. 32; im Folgen-
den: Botschaft HMG). Medikamente mit besonderem Gefahrenpoten-
tial fur die Gesundheit werden als verschreibungspflichtige Arzneimittel
gualifiziert, was bedeutet, dass sie nur auf Verordnung einer Fachper-
son an die Patienten abgegeben werden dirfen (vgl. Art. 23, 24 HMG,
Art. 20, 23 und 24 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die
Arzneimittel [VAM, SR 812.212.21]; Botschaft HMG, S. 58 f.). Sie
sollen kontrolliert, ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet
werden (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. b HMG).

5.1.1 In der Schweiz ist die Werbung fur Arzneimittel grundsatzlich er-
laubt (Art. 31 HMG). Dieser Grundsatz erféhrt jedoch bei Arzneimit-
teln, die nur auf arztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen,
eine wichtige Einschrankung: Publikumswerbung fir derartige Arznei-
mittel ist unzuléassig (Art. 32 Abs. 2 Bst. a HMG); erlaubt ist nur die
Fachwerbung, die sich ausschliesslich an Personen richtet, die diese
Arzneimittel verschreiben oder abgeben dirfen (Art. 31 Abs. 1 Bst. a
HMG).

5.1.2 In der Botschaft HMG (S. 65) wurde dazu unter anderem ausge-
fuhrt, Fachwerbung (etwa fir verschreibungspflichtige Arzneimittel)
dirfe dem Publikum nicht breit zuganglich sein. Sie habe sich deshalb
auf Werbung in Fachzeitschriften und Fachbichern fur Medizinal-
personal sowie auf Direktmailings an diese Personen zu beschrénken.

Weiter wurde festgehalten, dass Werbung héaufig die Landesgrenzen
Uberschreite, sei es in Form von Werbung in Publikumszeitschriften
oder von direkter oder indirekter Werbung im Fernsehen. Der Bundes-
rat habe die Mdglichkeit, Massnahmen dagegen zu ergreifen, falls sich
dies als notwendig erweise. Solche Massnahmen koénnten etwa auch
darin bestehen, dass die betreffenden Medienerzeugnisse nur in der
Schweiz vertrieben werden dirften, wenn unerwiinschte Werbung ab-
gedeckt werde. Weiter wurde ausgefiihrt, der Arzneimittelwerbung im
Internet komme immer grossere Bedeutung zu. Die sich daraus er-
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gebenden Probleme kdnnten nur in internationaler Zusammenarbeit
wirkungsvoll angegangen werden.

5.2 Gestitzt auf Art. 4 Abs. 2 HMG hat der Bundesrat in der AWV die
im Heilmittelgesetz verwendeten werberechtlichen Begriffe definiert.
Als Arzneimittelwerbung gelten gemass Art. 2 Bst. a AWV alle Mass-
nahmen zur Information, Marktbearbeitung und Schaffung von An-
reizen, welche zum Ziel haben, die Verschreibung, die Abgabe, den
Verkauf, den Verbrauch oder die Anwendung von Arzneimitteln zu fér-
dern. Richten sich diese Massnahmen an das Publikum, liegt gemass
Art. 2 Bst. b AWV Publikumswerbung vor. Art. 2 Bst. ¢ AWV definiert
als Fachwerbung, Arzneimittelwerbung, die sich an zur Verschreibung,
Abgabe oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung von
Arzneimitteln berechtigte Fachpersonen richtet. In Art. 3 AWV wird der
Adressatenkreis fur Fachwerbung aufgelistet. Als Fachwerbung gilt
insbesondere auch die Werbung mittels Einsatz von audiovisuellen
Mitteln und anderen Bild-, Ton- und Datentragern und DatenUbermitt-
lungssystemen, wie zum Beispiel im Internet (Art. 4 Abs. 1 Bst. c
AWV). Art. 14 AWV bestimmt, dass Publikumswerbung nur fir Arznei-
mittel der Verkaufskategorie C, D und E (nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel) erlaubt ist, es sei denn, sie werde durch gesetzliche Be-
stimmungen eingeschrankt oder verboten. Als Publikumswerbung gilt
u.a. auch die Anpreisung mittels Einsatzes audiovisueller Mittel und
anderer Bild-, Ton- und Datentrager und Datenlbermittlungssysteme,
wie zum Beispiel im Internet (Art. 15 Abs. 1 Bst. ¢ AWV).

5.2.1 Im erlauternden Bericht zur AWV vom Juni 2000 (im Folgenden:
Bericht AWV) wurde in der Ubersicht festgehalten, dass die meisten
Medien heute grenziiberschreitend wirkten, weshalb eine Harmonisie-
rung mit den entsprechenden Bestimmungen der EU unabdingbar sei.
Besondere Beachtung sei dabei dem Internet zu schenken. Wer das
Internet benutze und nicht Fachperson sei, werde oft Schwierigkeiten
haben, zwischen verlasslicher und unzuverlassiger Werbung zu unter-
scheiden. Fur das Netz géalten die Bestimmungen fur Printwerbung
analog. Es sei jedoch verfriht, in der AWV spezielle Regeln fir den
Umgang mit Arzneimittelwerbung im Internet aufzustellen. Zur Zeit
wirde sich die Expertengruppe fur pharmazeutische Fragen des Euro-
parates und die europaische Union mit solchen Fragen beschéaftigen.
Die Schweiz werde bestrebt sein, die sich abzeichnende Entwicklung
unverzuglich aufzunehmen und aktiv an der Fortbildung des Rechts
mitzuarbeiten. Es kdnne deshalb nicht ausgeschlossen werden, dass
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die AWV fur den Bereich Internet in absehbarer Zeit ergéanzt werden
musse. Der Schutz der Patientinnen und Patienten sei bis dahin durch
Auslegung der geltenden Bestimmungen zu gewadhrleisten. So dirfe
zum Beispiel Fachwerbung dem Publikum auch im Internet nicht zu-
ganglich gemacht werden; sie misse durch eine Zugangsbeschran-
kung geschitzt werden (Bericht AWV, S. 1).

5.2.2 Das Bundesgericht hat in seinem Urteil 2A.63/2006 vom 10. Au-
gust 2006, E. 3.5.2) betreffend die werberechtlichen Bestimmungen im
HMG festgehalten, weder eine zeitgeméasse noch eine systematische
oder teleologische Auslegung rechtfertigten ein Abweichen vom klaren
Gesetzestext. National- und St&nderat hatten unter anderem erdortert,
ob Publikumswerbung fur Arzneimittel insgesamt verboten, grundséatz-
lich fir alle Medikamente erlaubt oder nur flr die nicht rezeptpflich-
tigen Praparate zugelassen werden solle. Die Réate hatten sich fir eine
grundsatzliche Zulassung der Werbung flur rezeptfreie Praparate und
fur ein allgemeines Verbot der Publikumswerbung fir rezeptpflichtige
Medikamente entschieden (vgl. AB 2000 N 116-119 und AB 2000 S
608-611; vgl. auch Urs JaisLi, in: Thomas Eichenberger/Urs Jaisli/Paul
Richli [Hrsg.], Basler Kommentar Heilmittelgesetz, Basel 2006 [im
Folgenden: Kommentar Heilmittelgesetz], Art. 31 HMG, N. 1-13). An
diesen klaren Entscheid des Gesetzgebers sei das Bundesgericht ge-
bunden (vgl. Art. 190 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eid-
genossenschaft vom 18. April 1999, in der am 1. Januar 2007 in Kraft
getretenen Fassung [BV, SR 101]) — was auch fir das Bundesver-
waltungsgericht gilt.

5.2.3 Aus den gesetzlichen Vorgaben, den dazugehérigen Materialien
sowie der bundesgerichtlichen Rechtsprechung geht demnach klar
hervor, dass Arzneimittelwerbung fur verschreibungspflichtige Arznei-
mittel fir Fachpersonen erlaubt ist; diese soll aber nicht ans Publikum
— im Sinne der breiten Offentlichkeit — gerichtet sein oder diesem frei
zuganglich gemacht werden.

5.3 Werbung wird zur Forderung des Absatzes der beworbenen Pro-
dukte betrieben und steht damit oft im Widerspruch zum massvollen
Einsatz von Arzneimitteln. Der Arzt soll nicht als Folge der Werbung
irgendeinem Druck seiner Patienten, das beworbene Praparat zu
verschreiben, ausgesetzt werden (vgl. Botschaft HMG, S. 66; so auch
Nationalratin Ménétrey-Savary in AB 2000 N 117). Die Beschwerde-
fuhrerin argumentiert zwar, dass Studien angeblich nicht den Schluss
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zuliessen, durch die Werbung wiirde Druck auf die Arzte ausgelibt.
Diese unbelegte Behauptung deckt sich nicht mit der aktuellen
wissenschaftlichen Diskussion (vgl. dazu die Hinweise im Urteil der
Eidgentssischen Rekurskommission fur Heilmittel [REKO HM] 05.116
vom 14. Dezember 2005, E. 2.2; MicHaeL R. Law/Sumit R. Masumpar/
StepHEN B. Souwmeral, Effect of illicit direct to consumer advertising on
use of etanercept, mometasone, and tegaserod in Canada: controlled
longitudinal study, in: British Medical Journal, 2008 p. 337:a1055
[http://www.bmj.com/cgi/content/abstract/337/sep02_1/al055ijkey=2ac
74ac43bcchc9a58a426299d9b6460784f71b1&keytype2=tf ipsecsha];

JurLie M. Donorue/Marisa Cevasco/MerepitH B. RosentHaL, A Decade of
Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, in: New Eng-
land Journal of Medicines, vol. 357 [2007] p. 673 ff. [http://content.
nejm.org/cgi/content/full/357/7/673]). Neben der moglichen Beeinflus-
sung des Arztes soll auch vermieden werden, dass Laien aufgrund von
Werbeaussagen Krankheiten, die einer arztlichen Diagnose und The-
rapie bedirfen, selbst mit rezeptpflichtigen Medikamenten behandeln,
die sie ohne Arzt — etwa ubers Internet im Ausland oder aus Rest-
bestéanden bei Bekannten — erlangen (vgl. UrsuLA EGGENBERGER SToCKLI,
Arzneimittel-Werbeverordnung, Bern 2006, Art. 14 AWV, S. 191, Rz. 5;
zum Ganzen: Urteil des Bundesgerichts 2A.63/2006 vom 10. August
2006, E. 3.5.4).

Die klare Beschrankung des Adressatenkreises fur Fachwerbung in
Art. 3 AWV stellt sicher, dass sich insbesondere die Werbung flr ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel nur an entsprechend ausgebildete
Personen richten darf. Nicht fachkundige Personen sollen vor den Ri-
siken einer nicht indizierten Behandlung bzw. einem unzweckmassigen
Gebrauch von Arzneimitteln geschitzt zu werden. Fachwerbung ent-
halt oft auch Aussagen und Informationen, zu deren Verstandnis dem
medizinischen Laien das Fachwissen fehlt. Weiter ist bei einer
ernsthaften eigenen Gesundheitsstérung die Beeinflussbarkeit beson-
ders hoch (vgl. UrsuLa EceenBercer Stocki, Werbeverordnung, a.a.O.,
Art. 3, S. 53, Rz. 8). Der Gesetzes- und Verordnungsgeber war sich
der Problematik der Heilmittelwerbung im Internet bewusst, wollte aber
in der Schweiz — in Ubereinstimmung mit den geltenden Bestim-
mungen der EU - grundsatzlich keine Publikumswerbung fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel zulassen (vgl. E. 5.1.2 und 5.2 ff.
hiervor).
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5.4 Die Bedeutung des Internets als Medium fur die Informations-
beschaffung hat seit Verabschiedung des Heilmittelgesetzes weiter
zugenommen. Mittlerweile verfigen 61% der Schweizer Haushalte
Uber einen Internetzugang, Zugriffsmoglichkeiten am Arbeitsplatz nicht
mitgezahlt (vgl. Bundesamt fur Statistik, Indikatoren zur Informations-
gesellschaft Schweiz, Neuenburg 2008). Das Internet wird auch zur
Informationsbeschaffung tber Krankheiten und Arzneimittel zu deren
Behandlung genutzt.

Das World Wide Web ist ein besonderes Medium, welches sich nur
teilweise mit Printmedien oder mit Radio und Fernsehen vergleichen
lasst. Von den klassischen elektronischen Medien unterscheidet es
sich grundsatzlich durch seine Interaktivitat und die Méglichkeit, Gber
Links auf weitere Websites zu gelangen. Ohne Zugangsbeschrankung
stehen Informationen dabei jedem offen, der Uber einen Internet-
anschluss verfligt (so auch THomas EicHENBERGER/MARIO MARTI/PHILLIPP
Straus, Die Regulierung der Arzneimittelwerbung, in: recht, 2003/6,
S. 237). Beim Surfen im Internet stdsst ein Nutzer nicht lediglich auf
Inhalte, die er bewusst gesucht hat, sondern auch auf Informationen
(mdglicherweise in Form von Werbung; beispielsweise als Banner
Advertising oder Content-Sponsoring), die auf den jeweiligen Seiten
platziert wurden und ihn auf weitere Sites verlinken kénnen (sowohl
sogenannte Pull- als auch Push-Informationen). Zudem ist nicht zu
Ubersehen, dass gerade im Internet fir den Laien oft schwierig zu er-
kennen ist, ob es sich bei den gelieferten Inhalten um sachliche In-
formationen oder um Werbung handelt.

Bei der Ublichen Suche im Internet mit Hilfe von Suchmaschinen erhalt
der Nutzer in der Regel eine grosse Auswahl von nur mit Titel und
einigen Worten umschriebenen Zielsites, unter denen er weiter aus-
wahlen kann. Ob die gewahlten Sites die gesuchten Informationen
auch tatsachlich enthalten, stellt sich erst bei deren Aufruf heraus. Der
Nutzer stdsst bei seiner Suche regelmassig auch auf andere Inhalte
—so auch auf Werbung, welche er nicht unbedingt gesucht hatte.
Obwohl das Internet haufig fur eine gezielte Anfrage gebraucht wird,
bestehen gewisse Ahnlichkeiten mit den Printmedien, bei denen der
Leser beim Durchblattern auch unvermittelt mit Werbung konfrontiert
werden kann. Diesbeziglich geht auch die auf eine Arbeit von Heidi
Blrgi abgestellte Argumentation der Beschwerdefiihrerin fehl, im Inter-
net wiurden nur Personen erreicht, welche aktiv nach gewissen Infor-
mationen suchten (Heioi Burei, Richtlinie der Swissmedic zur Arznei-
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mittelwerbung im Internet — kritische Bemerkungen, in: AJP 1/2007,
S. 70 ff.). Bezuglich des sogenannten Push's von Informationen gleicht
das Internet den Medien Radio und Fernsehen, bei welchem der
Nutzer zuerst einen Sender wahlt und danach bis zum Ab- oder Um-
schalten sadmtliche gesendeten Inhalte empfangt. Es ist in diesem
Bereich vollig unbestritten, dass die ausgestrahlte Werbung sich ans
Publikum richtet und daher dem Verbot der Publikumswerbung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel untersteht — obwohl dies weder
im Gesetz noch auf Verordnungsebene ausdrticklich geregelt ist.

Samtliche im Internet frei zugangliche Werbung ist demnach als ans
Publikum gerichtet zu betrachten.

5.5 Die Beschwerdefiihrerin macht geltend, im Internet bestehe die
Moglichkeit, grenziiberschreitende Werbung einzusehen und sich auf
auslandischen Internetseiten zu informieren, was auch ein schweize-
risches Verbot der Publikumswerbung fir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel im Internet nicht verhindern kénne.

Dieser Problematik, die ahnlich auch in Bezug auf Radio und Fern-
sehen besteht, war sich der Gesetzgeber bereits bei der Beratung des
HMG bewusst. Er hat sich aber im Ergebnis gegen eine gesetzliche
Ausnahme fiur die Werbung im Internet entschieden — unter Berilck-
sichtigung der Rechtslage in den Nachbarldndern. Seit Erlass des
Heilmittelgesetzes haben sich die Verhaltnisse insoweit kaum veran-
dert. Der Hinweis der Beschwerdefihrerin auf die Situation in den
USA, wo kein derartiges Werbeverbot besteht, ist unbehelflich. Dieser
bereits bei der Beratung des Heilmittelgesetzes bestehende Umstand
war dem Parlament bekannt (vgl. etwa Votum Bundesratin Dreifuss in
AB 2000 S 611 und Votum Nationalrétin Ménétrey-Savary in AB 2000
N 117; vgl. zur Kritik an der amerikanischen Regelung Urs JaisLi, Kom-
mentar Heilmittelgesetz, Art. 31 HMG, N. 107 f.).

Die vom Gesetzgeber zum Vergleich herangezogene Situation in der
Europédischen Gemeinschaft (EG, heute EU; vgl. Voten Bundesrétin
Dreifuss in AB 2000 N 119 und AB 2000 S 611, Votum Standerat
Studer in AB 2000 S 609 f.) ist zudem gleich geblieben, auch wenn
das dort allgemein geltende Werbeverbot fir verschreibungspflichtige
Medikamente heute nicht mehr in der (damals noch zitierten) Richtlinie
92/28/EWG vom 31. Marz 1992 uber die Werbung fur Humanarz-
neimittel (ABI. L 113 vom 30. April 1992, S. 13) geregelt ist, sondern in
Art. 88 der Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur Schaf-
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fung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311
vom 28. November 2001, S. 67, erganzt u.a. durch die Richtlinie
2004/27/EG, ABI. L 136 vom 31. Marz 2004). Mit dem Erlass des
Gemeinschaftskodexes hat die Europaische Gemeinschaft das Werbe-
verbot bestatigt, das auch vom Gerichtshof der Europdischen Gemein-
schaften in keiner Weise in Frage gestellt wird (vgl. dessen Urteil vom
11. Dezember 2003 in der Rechtssache C-322/01, Deutscher
Apothekerverband e.V., in ABl. C 47 vom 21. Februar 2004, S. 5,
betreffend den Verkauf von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
Uber das Internet). Vorschlage der Kommission der EU zur Lockerung
der Werbebestimmungen wurden von den EU-Gesundheitsministern
bzw. vom Europaischen Parlament abgelehnt (vgl. UrRsuLA EGGENBERGER
Stocki, Werbeverordnung, a.a.O., Art. 14 AWV, S. 190, N. 4; Urs JaisLi,
Kommentar Heilmittelgesetz, Art. 31 HMG, N. 105; VaLerie Junop, La
publicité pour les médicaments, SZW 2005 S. 240).

Zur Zeit werden in der EU allerdings Regelungen Uber die Verbreitung
von allgemeinen Informationen fir das Publikum betreffend verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ausgearbeitet, die noch nicht beschlossen
worden sind. Dabei geht es jedoch nur um Informationen Uber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel und nicht um Arzneimittelwerbung.

5.6 Aus dem Dargelegten geht klar hervor, dass nach dem Willen des
Gesetzgebers und richtiger Auslegung von Art. 32 Abs. 2 HMG das
Verbot der Publikumswerbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
auch fur Werbung im Internet gilt. Der Bundesrat hat sich mit Erlass
der AWV diesbezuglich an den vorgeschriebenen gesetzlichen Rah-
men gehalten (Art. 3, 4 Bst. ¢ und Art. 15 Bst. ¢ AWV). Aufgrund der
dargestellten Mdoglichkeiten zur Informationsbeschaffung und Verbrei-
tung im Internet ist weiter festzuhalten, dass grundsatzlich alle frei
zuganglichen Inhalte im Internet, welche Werbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel enthalten, als ans Publikum gerichtet zu quali-
fizieren sind. Derartige Publikumswerbung ist unzulassig.

6.

Aufgrund der technischen Mdglichkeiten kann im Internet der Zugang
zu bestimmten Inhalten beschrankt werden. Im Folgenden ist zu
prifen, welche Zugangsbeschrankungen das Institut anordnen kann,
um das Publikumswerbeverbot durchzusetzen.

6.1 Das Institut Uberwacht gemass Art. 58 HMG im Rahmen seiner
Zustandigkeiten den Heilmittelmarkt, insbesondere auch die Anprei-
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sung von Heilmitteln. Dabei kann es alle Verwaltungsmassnahmen
treffen, die zum Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere zur Sicher-
und Wiederherstellung der gesetzméssigen Ordnung, erforderlich sind
(Art. 66 Abs. 1 HMG; vgl. etwa das Urteil des Bundesgerichts 2A.515/
2002 vom 28. Marz 2003 E. 4.1; VPB 69.23 E. 5 und 5.1, VPB 67.93
E. 6.1). Diese gesetzliche "Blankovollmacht" (T. EicHenserGeER/M. MarTI/
P. Straus, a.a.0, S. 228) eroffnet dem Institut ein weitreichendes Voll-
zugsermessen (vgl. CristorH Mever/KARIN PrENNINGER-HIRSCHI, KOmmen-
tar Heilmittelgesetz, Art. 66 N. 18).

6.1.1 Art. 66 Abs. 2 HMG enthélt eine (nicht abschliessende) Auf-
listung der zuldssigen Verwaltungsmassnahmen. So kann das Institut
insbesondere unzulassige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich
verwahren, vernichten sowie deren Verwendung verbieten und dieses
Verbot auf Kosten der Verantwortlichen verodffentlichen (Art. 66 Abs. 2
Bst. f HMG, vgl. auch Art. 66 Abs. 2 Bst. g HMG).

Als Werbemittel im Sinne dieser Bestimmung sind Werbetrager zu
verstehen, mittels derer die Werbebotschaft verbreitet wird. Nach der
Praxis fallen darunter etwa Zeitschriften (Urteile der REKO HM 04.069
vom 5. November 2004 E. 7 und 05.139 vom 30. Mai 2006 E. 4),
Plakate (VPB 70.91 E. 4.2), Informationsmappen und -broschiren
(Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2992/2006 vom 5. Dezember
2007 E. 4.1), Rundschreiben (Urteil der REKO HM 05.116 vom 14.
Dezember 2005 E. 4.5.3) oder gar Rabattkarten (Urteil der REKO HM
06.181 vom 24. November 2006 E. 4.2) und Zuckerbeutel (VPB 67.134
E. 6.2). Werbemittel stellen aber auch Sendegefasse der elektroni-
schen Medien wie TV-Spots dar (VPB 69.96; Urteil der REKO HM
06.168 vom 17. November 2006 E. 4.3). Zudem hat die REKO HM
bereits entschieden, dass auch Websites als Werbemittel zu betrach-
ten sind und daher gestutzt auf Art. 66 Abs. 2 Bst. f HMG Werbung auf
diesen verboten werden kann (Urteil der REKO HM 05.124 vom
7. Mérz 2006 E. 6.1). Diese vollzugsrechtliche Gleichsetzung von Inter-
netseiten mit anderen Werbemitteln rechtfertigt sich allein schon
dadurch, dass der Gesetzgeber das Verbot der Publikumswerbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel auch im Internet vorschreiben
und ohne Zweifel auch durchsetzen wollte.

6.1.2 Da Art. 66 Abs. 2 Bst. f HMG eine ausdrlickliche gesetzliche
Grundlage fur die Vernichtung und das Verbot unzulassiger Werbemit-
tel darstellt, bildet diese Bestimmung — a majore minus — auch eine
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ausreichende Rechtsgrundlage fur weniger weit gehende Einschrén-
kungen der Werbung, wie etwa die Anordnung von Zugangsbeschran-
kungen im Internet. Es kann keine Rede davon sein, dass mit solchen
Anordnungen ohne gesetzliche Grundlage die Pflicht zu einem Unter-
lassen zu einer Pflicht zu einem Tun wirde: Vielmehr wird die
Verletzung der gesetzlichen Pflicht, Publikumswerbung flr verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel zu unterlassen, gestitzt auf Art. 66 Abs. 2
Bst. f HMG durch die Anordnung einer eigenstandigen Massnhahme,
die von den betroffenen Firmen (im Sinne eines Tuns) zu befolgen ist,
verhindert.

6.1.3 Das Institut kann sich demnach auf eine geniigende gesetzliche
Grundlage stitzen, wenn es Massnahmen betreffend eine Zugangsbe-
schrankung fur die Werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
im Internet anordnet. Zu beachten ist allerdings, dass Art. 66 HMG
dem Institut einen relativ weiten Ermessensspielraum bei der Auswahl
von Verwaltungsmassnahmen einrdumt, der in pflichtgemasser, insbe-
sondere verhaltnismassiger Weise auszufillen ist (vgl. Cristorn MevER/
KariN PrenninGeEr-HIrRscHI, Kommentar Heilmittelgesetz, Art. 66 N. 18 f.).
Verwaltungsmassnahmen im Sinne von Art. 66 HMG missen in ihrer
Intensitat insbesondere auf das Ausmass der Gesundheitsgefahrdung
abgestimmt sein (vgl. den Entscheid des Bundesgerichts 2A.128/2005
vom 19. Oktober 2005, E. 4.2).

6.2 Der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit fordert, dass Verwaltungs-
massnahmen zur Verwirklichung des im offentlichen Interesse liegen-
den Ziels geeignet und notwendig sind. Ausserdem muss der ange-
strebte Zweck in einem vernunftigen Verhaltnis zu den Belastungen
stehen, die den Privaten auferlegt werden (BGE 130 | 16, E. 5 ff., BGE
130 1l 425, E. 5 ff., BGE 126 | 112, E. 5 ff.,, vgl. auch UtricH
HareLin/Geore  MuLLer/Feuix  UHimann,  Allgemeines Verwaltungsrecht,
5. Aufl.,, Zirich/Basel/Genf 2006, Rz.581 ff.). Die angeordnete
Massnahme muss zwecktauglich sein; ungeeignet ist sie, wenn sie
keinerlei Wirkung im Hinblick auf den angestrebten Zweck entfaltet.
Weiter missen Verwaltungsmassnahmen im Hinblick auf das im 6ffent-
lichen Interesse angestrebte Ziel erforderlich sein. Bei staatlichen
Schutzauftragen muss sowohl ein Ubermassverbot als auch ein Unter-
massverbot beachtet werden. Tragt eine Massnahme zu wenig zur Er-
reichung des Schutzziels bei, ist sie dem angestrebten Zweck nicht
angemessen und damit unverhaltnismassig (UiricH HAreLIN/GEORG

Seite 23



C-4176/2007

MuLLer/FeLix UHLmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zurich/-
Basel/Genf 2006, Rz. 591).

6.2.1 Die werberechtlichen Schutzvorschriften, insbesondere das Pub-
likumswerbeverbot fir verschreibungspflichtige Arzneimittel, dienen in
erster Linie gesundheitspolizeilichen Interessen (Ueul Kieser, Heilmittel,
in: Tomas Poledna/Ueli Kieser [Hrsg.], Gesundheitsrecht, Basel/Genf
Minchen 2005, S. 170; Peter BratscHi/UrRsuLa EGGENBERGER STOCKLI,
Bundesgesetz lber Arzneimittel und Medizinprodukte [Heilmittel-
gesetz]: Gesetzestext mit Erlauterungen, Bern 2002, S. 16; THowmas
EicHenBercer, Das Verhaltnis zwischen dem Heilmittelgesetz und dem
Bundesgesetz uUber den unlauteren Wettbewerb, in: Thomas Eichen-
berger/Thomas Poledna, Das neue Heilmittelgesetz, Zirich/Basel/
Genf 2004, S. 15). Es soll vermieden werden, dass zulassigerweise an
Fachleute gerichtete Werbung im Internet der Offentlichkeit zuganglich
gemacht wird, auch wenn dies Uber sogenannte ,Pull-Abfragen”
geschieht. Bei der Mdglichkeit zum Abruf ohne Zugangsbeschrankung
wird das gesundheitspolizeiliche Risiko des Konsums nicht indizierter
Arzneimittel und der damit einhergehenden potentiellen
Gesundheitsgefahren massgeblich erhoéht (insb. auch Nebenwir-
kungsrisiken). Dieser Gefahrenlage hat der Gesetzgeber in Art. 32
Abs. 2 Bst. a HMG Rechnung getragen. An Massnahmen, welche
darauf abzielen, unerlaubte Werbung zu verhindern, besteht daher ein
erhebliches o6ffentliches Interesse (vgl. auch Art. 1 HMG).

6.2.2 Die Anordnung von Verwaltungsmassnahmen zum Schutze der
offentlichen Gesundheit setzt keine konkrete, akute Gefahr voraus.
Vielmehr liegt nach standiger Praxis der vormals zustdndigen REKO
HM, die vom Bundesgericht im Zusammenhang mit dem Rickruf von
Heilmitteln geschiitzt worden ist (vgl. das Urteil des Bundesgerichts
2A.128/2005 vom 19. Oktober 2005, E. 4.2) und die durch das Bun-
desverwaltungsgericht weitergeftihrt wird, eine die Anordnung von Ver-
waltungsmassnahmen rechtfertigende Gefahrensituation bereits dann
vor, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass von der Werbung fur
ein Arzneimittel eine potentielle Gesundheitsgefahr ausgehen kdnnte.
Verwaltungsmassnahmen gemass Art. 66 HMG dirfen daher auch
dann angeordnet werden, wenn eine potentielle Gefahr fur die 6ffent-
liche Gesundheit droht — wie dies vorliegend der Fall ist (heilmittel-
rechtliches Vorsorgeprinzip, vgl. etwa VPB 69.97 E. 3.3, VPB 69.23
E. 5.4; Urs JaisLi, Kommentar Heilmittelgesetz, Art. 3 HMG, N. 3).
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6.3 Da die Beschwerdefuhrerin in erster Linie die Feststellung der
Rechtmassigkeit ihrer vorgeschalteten Warnhinweise als Zugangsbe-
schrankung zur Arzneimittelwerbung beantragt, ist vorab im Rahmen
der Verhaltnisméassigkeitsprifung zu untersuchen, ob diese Hinweise
zur Erreichung des gesetzlichen Ziels geeignet sind.

6.3.1 Wie bereits ausfihrlich dargestellt wurde, ist bei Werbung flr
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet der Zugang auf Fach-
personen zu beschranken. Der Internetbenutzer soll nicht mit Werbung
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel konfrontiert werden — sei es
auf gezielte Suche hin, sei es beim relativ ungezielten Surfen. Es muss
verhindert werden, dass (potentielle) Arzneimittelkonsumenten mit
werbenden Informationen (Art. 2 Bst. a AWV) konfrontiert werden,
deren Bedeutung sie als medizinische Laien oftmals nicht oder nur
ungenidgend verstehen und die sie in den medizinisch-wissen-
schaftlichen Gesamtkontext nicht richtig einordnen kénnen. Mangels
genigendem Fachwissen sind sie nicht in der Lage, Wirksamkeit und
Risiken eines bestimmten Arzneimittels und der Therapiealternativen
gegeneinander abzuwéagen.

Ziel von Zugangsbeschrankungen, die zur Durchsetzung des Publi-
kumswerbeverbotes fiur verschreibungspflichtige Arzneimittel unab-
dingbar sind, ist es daher sicherzustellen, dass mdglichst nur Fach-
personen Zugang zu den fraglichen Internetseiten erlangen kdénnen.
Es kdnnen nur solche Massnahmen als geeignet erscheinen, die eine
wirksame Schranke gegen gesuchte oder zuféllige Konfrontation des
Publikums mit werbenden Informationen Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel bilden — wobei eine vollstandige Abschottung nicht
erreichbar sein durfte. Als untauglich erscheinen jedenfalls Lésungen,
die den Zugang zu den fraglichen Seiten grundsatzlich jedem Inter-
netnutzer ermoglichen.

6.3.2 Auf der Eingangsseite der Website www.b. .ch (alle
Internetseiten zuletzt besucht am 26. Marz 2009) wird ausgefiuhrt:

.Lieber Besucher, liebe Besucherin.

Wir heissen Sie herzlich willkommen auf der Website der Firma B.
(Schweiz) AG. Die hier nachfolgenden Webpages richten sich speziell an
Medizinal- und Fachpersonen, d.h. an Internetbenutzer mit medizinischen,
pharmazeutischen oder vergleichbaren Fachkenntnissen und Erfahrungen.
Deshalb kann es sein, dass Laien ohne solche Fachkenntnisse und Erfahrun-
gen die auf den folgenden Webpages vermittelten Informationen, Dokumente
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und Kommunikationsmdglichkeiten nicht oder nur teilweise verstehen. Mit
einem Klick auf "lch akzeptiere" bestatigen Sie ausdricklich, dass Sie die
Nutzungs- und Datenschutzbestimmungen, sowie die Hinweise auf dieser
Seite zur Kenntnis genommen haben."

Durch das Anklicken der Felder ,Informationen fur Medizinal- und
Fachpersonen“ und ,lch akzeptiere die Nutzungs- und Daten-
schutzbestimmungen“ gelangt jeder Besucher nach einem weiteren
Klick auf den Button ,Senden* auf eine weitere Willkommensseite, von
welcher aus auch spezielle Produkte-Sites zu erreichen sind, die nach
den nicht zu Uberprifenden Angaben der Beschwerdefiihrerin auch
Werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel enthalten. Auf den

entsprechenden Websites (www.p. .ch, www.a. .ch und
WWW. C. .ch) finden sich zusatzliche, ahnlich aufgebaute Warn-
hinweise.

Zu erwahnen bleibt, dass durch den Aufruf der Eingangs- oder einer
anderen Seite der Website www.b. .ch sogenannte cookies
gesetzt werden, welche offenbar dazu dienen, wiederkehrende Nutzer
zu identifizieren und das automatisierte Aufrufverhalten zu verandern.
Nutzer, die zuvor bereits einmal eine Seite der Beschwerdefiihrerin
besucht haben, gelangen zu den fraglichen Produkte-Sites, ohne die
dargestellten Warnungen passieren zu missen, wenn sie gezielt
mittels Suchmaschinen nach Informationen zu bestimmten Arznei-
mitteln und/oder Krankheitsbildern suchen. So ergibt beispielsweise
eine auf Schweizer Seiten beschrdnkte Google-Suche nach
"S. Behandlung gut vertraglich" an erster Stelle den Link auf
die Seite www.c. .ch. Wird dieser angeklickt, so offnet sich
diese an sich fir Fachpersonen bestimmte Seite, ohne dass zuvor der
(an sich vorgeschaltete) Warnhinweis erscheinen wirde.

6.3.3 Die Sites www.o0. .ch, www.g. .ch und www.
m. -net.ch richten sich laut Hinweis auf der Eingangsseite
ausdrucklich an medizinische Laien. Sie enthalten daher keine Warn-
hinweise betreffend Fachinformationen. Damit sind diese Sites fur das
Publikum frei zuganglich und dirfen keine Werbung fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel enthalten. Sollte dies dennoch der Fall
sein, so erwiesen sich die zugangsbeschrankenden Massnahmen der
Beschwerdeflhrerin ohne Zweifel als ungentgend.

6.3.4 Die Eingangsseiten von www.b. .ch, www.p. .ch,
www.a. .ch und www.c. .ch stellen es ins Ermessen der
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Internetnutzer, ob sie die Warnhinweise redlich befolgen wollen.
Angesichts des Wortlautes der Hinweise missen medizinische Laien
einzig erwarten, die Inhalte der Seiten fur Fachpersonen nicht oder nur
teilweise zu verstehen. Die Schranke flr den Zugang zu diesen Seiten
ist damit ausserordentlich niedrig. Es kann nicht davon ausgegangen
werden, dass sich interessierte Laien durch die blosse Ankindigung,
bestimmte Inhalte mdglicherweise nicht oder nur teilweise zu
verstehen, vom Besuch einer Internetseite abhalten lassen — umso
mehr, als blosse Warnhinweise im Internet erfahrungsgemass oft kaum
beachtet werden, der Zugang zu den fraglichen Seiten nach wenigen
Klicks jedermann offen steht und keine personalisierte Kontrolle
vorgesehen ist.

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefliihrerin darf es nicht allein
in der Eigenverantwortung des Publikums liegen, ob Warnhinweise be-
achtet werden oder nicht. Adressat des Werbeverbotes ist der Wer-
bende und nicht das Publikum. Dieser hat mit geeigneten Mass-
nahmen daflr zu sorgen, dass der medizinische Laie grundsatzlich
keinen Zugang zur Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
erhalt.

Internetinhalte, welche durch einfaches Anklicken einer Zustimmungs-
erklarung erreicht werden konnen, mussen als allgemein zuganglich
betrachtet werden. Blosse Warnhinweise stellen eine unwirksame Art
der Zugangsbeschrankung dar, die den gesetzlichen Anforderungen in
keiner Weise entspricht. Vorliegend kommt hinzu, dass die fraglichen
Webseiten unter Umgehung der Zustimmungserklarung bei einer Inter-
netsuche aufgerufen werden kénnen. Die zu beurteilenden Warnhin-
weise sind daher nicht geeignet, das Verbot der Publikumswerbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel in ausreichender Weise durch-
zusetzen, so dass sie als ungenugend und damit als unverhaltnis-
massig zu qualifizieren sind.

6.4 Zu prifen bleibt, ob der Zugang zur Werbung fur verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel im Internet durch einen Passwortschutz zu
beschranken ist, wie dies das Institut in der angefochtenen Verfigung
geltend macht.

6.4.1 Vorauszuschicken ist, dass nicht etwa die Internet-Richtlinie zu
Uberprifen ist, mit welcher das Institut den interessierten Kreisen
bekannt gegeben hat, welche Anforderungen es ab dem 1. Januar
2008 an die Gestaltung von Arzneimittelwerbung in Internet zu stellen
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gedenkt und welche Art von Zugangsbeschrédnkung als gentgend
erachtet werden. Richtlinien des Instituts sind keine unmittelbar an-
wendbaren Rechtssatze (vgl. etwa den Entscheid der REKO HM
05.136 vom 11. Juli 2006, E. 4.3.1). Vielmehr stellen sie Verwaltungs-
verordnungen dar, welche der Gewéahrleistung einer einheitlichen, ver-
haltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkir-
freien und rechtsgleichen Behandlung dienen (René RHiNnow/HEINRICH
KoLLer/CHrisTiINA Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungs-
recht des Bundes, Basel und Frankfurt am Main 1996, Rz. 1038; Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts C-2095/2006 vom 9. April 2007
E. 3.5). Derartige Richtlinien stehen einer abstrakten Normenkontrolle
nicht offen; die Beschwerdeinstanz kann einzig deren Durchsetzung im
konkreten Einzelfall tberprufen.

6.4.2 Blosse Warnhinweise sind zur Durchsetzung des Publikums-
werbeverbotes fir verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht genu-
gend (vgl. E. 6.3 ff. hiervor). Erforderlich sind daher wirkungsvollere
Massnahmen, die ausreichend sicherstellen, dass der Zugang zur
fraglichen Werbung auf Fachpersonen beschrankt bleibt.

Die Zugangsbeschrénkung durch einen Passwortschutz erweist sich
dabei als geeignete Massnahme, erlaubt sie doch eine personen-
bezogene Auswahl der zugriffsberechtigten Personen. Es kann ver-
hindert werden, dass das Publikum zufallig oder durch gezielte Suche
auf die fraglichen Werbeinhalte stosst, so dass dem Publikumswerbe-
verbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel Nachachtung ver-
schafft wird. So ist etwa der Zugang zum professionellen, den Fach-
personen vorbehaltenen Bereich der deutschen Website www.
b. .de von der Eingangsseite her nur durch Eingabe eines
zuvor vergebenen Passwortes mdglich, und ist dieser Bereich offenbar
auch vor dem Zugriff Uber allgemeine Suchmaschinen geschutzt (die

Google-Anfragen "D. site:.b. .de" oder "E.

site:.b. .de" ergeben nur Treffer auf die Eingangsseite [www.
b. .de/00_home] und den Publikumsbereich
[www.b. .de/ 01_betroffene], nicht aber den fir Fachpersonen

bestimmten Bereich).

Es trifft zwar zu, dass auch ein Passwortschutz nicht zu verhindern
vermag, dass Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel tGber
auslandische Internetsites ans Schweizer Publikum gerichtet wird. Wie
bereits gezeigt wurde, soll das gesetzliche Verbot der Publikums-
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werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel auch im Internet
gelten. Der Gesetzgeber hat diesen Entscheid im Wissen darum
geféllt, dass in einzelnen Staaten dieses Verbot nicht gilt, so dass es
im Bereich der Internetwerbung nicht absolut durchgesetzt werden
kann (vgl. dazu auch E. 5.1.2 und 5.5 hiervor). Mit seinem Entscheid
hat der Gesetzgeber die Verhaltnismassigkeit des Publikumswerbever-
botes bejaht, was fur das Bundesverwaltungsgericht massgeblich ist
(Art. 190 BV). Wenn die Beschwerdefuihrerin die Eignung von Zu-
gangsbeschrankungen generell in Frage stellt, so bestreitet sie letzt-
lich die nicht zu Uberprufende Verhaltnismassigkeit des Publikums-
werbeverbotes an sich. Das Institut ist demnach gehalten, die schwei-
zerische Regelung in seinem 0Ortlichen Zustandigkeitsbereich durchzu-
setzen — was nach moglichst wirkungsvollen Zugangsbeschrankungen
fur Laien ruft. An der Eignung von Massnahmen zur Zugangsbe-
schrankung, insbesondere des Passwortschutzes, vermag die Mog-
lichkeit der Bewerbung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf
auslandischen Sites nichts zu andern. Zwar wird auch mit der Ver-
wendung eines passwortgeschitzten Zutritts nicht in jedem Falle ver-
hindert werden konnen, dass Unbefugte Zutritt zur Arzneimittel-
werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel erhalten, die Mog-
lichkeit des Missbrauchs wird jedoch erheblich eingeschrankt. Der
Passwortschutz ist gegeniber dem redlichen Internetnutzer durchaus
wirksam und zwecktauglich.

6.4.3 Der Passwortschutz erweist sich im Weiteren als das mildeste
geeignete Mittel zur Durchsetzung des Publikumswerbeverbotes. Die
an sich ebenfalls geeignete Anordnung eines generellen Werbever-
botes flr verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet wirde
wesentlich weiter gehen und die Interessen der Beschwerdeflihrerin
starker tangieren. Die Zugangsbeschrankung per Passwortschutz er-
scheint im Lichte des erheblichen o6ffentlichen Interesses an der
Durchsetzung des Publikumswerbeverbotes flr verschreibungspflich-
tige Arzneimittel zur Vermeidung eines Ubermdassigen und unzweck-
massigen Arzneimittelgebrauchs als angemessen. Mildere Massnah-
men, welche zur Sicherstellung der involvierten 6ffentlichen Interessen
ebenfalls geeignet waren, sind nicht ersichtlich.

Das bedeutende offentliche Interesse an der Durchsetzung des Ver-
botes der Publikumswerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
zum Schutze der offentlichen Gesundheit geht den wirtschaftlichen
Interessen der Beschwerdefuhrerin, die sich durch keine besonderen,
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von den Ublichen finanziellen Interessen der Marktteilnehmer abwei-
chenden Merkmale auszeichnet, ohne Zweifel vor. Es ist nicht
ersichtlich, welche besonderen, unzumutbaren wirtschaftlichen Nach-
teile die Beschwerdefuhrerin aufgrund der fraglichen Massnahme er-
leiden kénnte — umso mehr, als die Schwesterfirmen der Beschwerde-
fahrerin in einigen Staaten der EU (etwa Deutschland und Italien) auf
ihren Internetsites einen Passwortschutz installiert haben (www.
b. .de und www.it.b. .com). Der zur Wahrung der invol-
vierten o6ffentlichen Interessen geeignete und erforderliche Eingriff ist
demzufolge auch zumutbar. Die Errichtung eines Passwortschutzes ist
heute aus technischer Sicht unproblematisch und relativ einfach zu
bewerkstelligen. Die sich daraus ergebenden Kosten sind zumutbar,
durften sie doch im Rahmen der allgemein ublichen Ausgaben fir
Werbe- und Marketingmassnahmen in der Pharmabranche nicht ent-
scheidend ins Gewicht fallen.

6.4.4 Die Beschwerdeflhrerin macht allerdings geltend, der gesund-
heitspolizeiliche Zweck des Heilmittelrechts wiirde in unverhaltnismas-
siger Weise beeintrachtigt, wenn der Zugang mindiger Personen zur
Fachwerbung mittels eines Passwortschutzes verhindert werden muss-
te. Zugangsbeschrankungen dienten dem Schutz mindiger Personen
vor den Gefahren Gbermassigen oder nicht indizierten Arzneimittelkon-
sums. Soweit diese Personen im Internet (inhaltlich erlaubte) Gesund-
heitsinformationen aktiv suchten und sich Uber klare Warnhinweise
hinwegsetzten, nahmen sie eine allenfalls damit verbundene Geféahr-
dung der Gesundheit mutwillig in Kauf.

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefiihrerin dienen Zugangs-
beschrankungen zur Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
(nur diese Inhalte sind vorliegend zu beurteilen) keineswegs nur dem
Schutze des "muindigen Patienten”, sondern des gesamten Publikums.
Dariiber hinaus ist zu betonen, dass die Verbreitung von Gesund-
heitsinformationen ohne Werbecharakter im Internet keinen werbe-
rechtlichen Restriktionen unterworfen ist (Art. 1 Abs. 2 Bst. ¢ AWV).
Eine genigende Information des Publikums kann damit auch bei
Durchsetzung des Publikumswerbeverbotes fur verschreibungspflich-
tige Arzneimittel sichergestellt werden. Ausschlaggebend ist einzig, ob
die gewdahlte Zugangsbeschrédnkung geeignet ist, das Werbeverbot
durchzusetzen — was bei einem Passwortschutz, nicht aber bei blos-
sen Warnhinweisen der Fall ist.
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6.4.5 Der vom Institut geforderte Passwortschutz der Internetwerbung
fur verschreibungspflichtige Arzneimittel kann sich damit auf eine
genugende Rechtsgrundlage stitzen, liegt im Offentlichen Interesse
und erweist sich als verhéltnismassig. Die diesbeziglichen Rugen der
Beschwerdefuhrerin sind unbegrindet.

Da ein Eingriff in den Kerngehalt der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV)
nicht geltend gemacht wird und auch nicht auszumachen ist, kann
nach Prifung der verfassungsmassigen Voraussetzungen (Art. 36 BV)
— entgegen der Auffassung der Beschwerdeflihrerin — nicht von einer
unzulassigen Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit gesprochen
werden.

7.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Vorinstanz richtigerweise
festgehalten hat, dass ein blosser Warnhinweis als Zugangsbeschran-
kung zur Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet
ungenidgend und ein Passwortschutz erforderlich ist, der nur Fachper-
sonen den Zugang zu den fraglichen Internetseiten erlaubt. Zu Recht
hat das Institut das diesbezigliche Feststellungsbegehren der Be-
schwerdefihrerin abgewiesen. Auch die vorliegende Beschwerde ist
daher abzuweisen, soweit darauf eingetreten werden kann.

8.
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige
Parteientschadigung.

8.1 Als unterliegende Partei hat die Beschwerdefiihrerin die Verfah-
renskosten zu tragen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Diese setzen sich zusam-
men aus der Gerichtsgebihr und den Auslagen (Art. 1 des Regle-
ments vom 11. Dezember 2006 Uber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173. 320.2]). Die Ge-
richtsgebihr bemisst sich nhach Umfang und Schwierigkeit der Streit-
sache, Art der Prozessfuhrung und finanzieller Lage der Parteien (Art.
63 Abs. 4bis VwWVG und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fir das vorliegende Ver-
fahren sind die Verfahrenskosten auf Fr. 4'000.- festzusetzen. Der be-
reits geleistete Verfahrenskostenvorschuss in der Hohe von 4'000.-
wird verrechnet.

8.2 Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Begeh-

ren eine Entschadigung flr ihr erwachsene notwendige und verhaltnis-
massig hohe Kosten zugesprochen werden (Art. 64 Abs. 1 VWVG). Als
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Bundesbehdrde hat das Institut jedoch keinen Anspruch auf Parteient-
schadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen, soweit darauf eingetreten werden
kann.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 4'000.- werden der Beschwerdefiihrerin
auferlegt. Sie werden mit dem geleisteten Kostenvorschuss in gleicher
Ho6he verrechnet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

- die Beschwerdefiihrerin (Gerichtsurkunde)
- die Vorinstanz (Ref-Nr. ; Gerichtsurkunde)
- das Eidgendssische Departement des Innern (Einschreiben)

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Stefan Mesmer Ingrid Kunzli

Rechtsmittelbelehrung:
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Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Er6ffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in offentlich-rechtli-
chen Angelegenheiten gefiihrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100 des
Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die
Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die Begeh-
ren, deren Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unter-
schrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel
sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in Handen hat, beizu-
legen (vgl. Art. 42 BGG).

Versand:
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