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Erwagungen

E.11

Das Bundesgericht prift die Eintretensvoraussetzungen von Amtes wegen und mit freier
Kognition ( Art. 29 Abs. 1 BGG ; BGE 150 IV 103 E. 1; 14911 476 E.1; 14911 462 E. 1.1).

E.12

Gegen Entscheide des Bundesverwaltungsgerichts auf dem Gebiet des Gesundheitsrechts
ist die Beschwerde in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten zul&ssig (Art. 84 Abs. 1 des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 [HMG; SR 812.21]; Art. 82 lit. a, Art. 86 Abs.
1lit. aund Art. 90 BGG ). Auf die form- und fristgerecht eingereichte Beschwerde ( Art.
42, Art. 100 Abs. 1 BGG) der hierzu legitimierten BeschwerdefUhrerin ( Art. 89 Abs. 1
BGG) ist einzutreten.

E.21

Mit der Beschwerde kann namentlich die Verletzung von Bundesrecht gertigt werden ( Art.
95 lit. aBGG ). Das Bundesgericht wendet das Recht von Amtes wegen an ( Art. 106 Abs.
1 BGG), priift jedoch unter Berticksichtigung der allgemeinen Riige- und
Begrundungspflicht ( Art. 42 Abs. 1 und 2 BGG ) nur die geltend gemachten
Rechtsverletzungen, sofern rechtliche Méngel nicht geradezu offensichtlich sind ( BGE 149
1337 E. 2.2; 1471 73 E. 2.1). In Bezug auf die Verletzung von Grundrechten gilt eine
qualifizierte Rige- und Begrindungspflicht ( Art. 106 Abs. 2 BGG ). In der Beschwerde ist
dann klar und detailliert anhand der Erwégungen des angefochtenen Entscheids darzulegen,
inwiefern verfassungsmassige I ndividualrechte verletzt worden sein sollen ( BGE 150 | 80
E.2.1;1491248E.3.1; 1491 105E. 2.1).

E.22

Das Bundesgericht legt seinem Urteil den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz
festgestellt hat ( Art. 105 Abs. 1 BGG ). Eine Berichtigung oder Erganzung der
vorinstanzlichen Sachverhaltsfeststellung ist von Amtes wegen ( Art. 105 Abs. 2 BGG)
oder auf Ruge hin (Art. 97 Abs. 1 BGG ) mdglich. Von den tatséchlichen Grundlagen des
vorinstanzlichen Urteils weicht das Bundesgericht jedoch nur ab, wenn diese offensichtlich
unrichtig, sprich willkdrlich, sind oder auf einer Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95
BGG beruhen und die Behebung des Mangels fr den Verfahrensausgang entscheidend sein
kann ( Art. 97 Abs. 1 BGG ; BGE 14911 337 E. 2.3; 1471 73 E. 2.2).

E.3



In formeller Hinsicht riigt die Beschwerdefthrerin mehrere Verletzungen ihres Anspruchs
auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2BV ).

E.31

Sie macht zum einen eine Verletzung ihres Akteneinsichtsrechts geltend, daihr keine
vollumfangliche Einsicht in die relevanten Verfahrensakten gewahrt worden sei. Weder
habe sie Einsicht in den Vorschlag der Swissmedic fur die Umteilung von B.

zuhanden der externen Fachkommission und dessen Begrindung nehmen kénnen, noch
hétten die Namen der Fachexperten in den Stellungnahmen geschwérzt werden durfen.
Ausserdem habe sie nur Einsicht in drel von sechs Sitzungsprotokolle der Swissmedic mit
der Expertenkommission erhalten.

E.311

Gemass Art. 29 Abs. 2 BV haben die Parteien Anspruch auf rechtliches Gehér. Der
Gehorsanspruch dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt er ein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheides dar, welcher in
die Rechtsstellung des Einzelnen eingreift. Als Tellgehalt umfasst er namentlich das Recht
auf Akteneinsicht ( BGE 144 11 427 E. 3.1). Das Akteneinsichtsrecht bezieht sich auf
samtliche Akten eines Verfahrens, die fur dieses erstellt oder beigezogen wurden, ohne dass
ein besonderes Interesse geltend gemacht werden misste ( BGE 129 | 249 E. 3) und
unabhangig davon, ob aus Sicht der Behdrde die fraglichen Akten fir den Ausgang des
Verfahrens bedeutsam sind ( BGE 132 V 387 E. 3.2). Der Anspruch gilt nicht absolut; er
kann aus Uberwiegenden Interessen durch Abdeckung und nétigenfalls Aussonderung
eingeschrankt werden; auf solchermassen geheim gehaltene Akten darf nur insoweit
abgestel It werden, al's deren wesentlicher Inhalt unter Wahrung der Ausserungsmaglichkeit
bekannt gegeben wird ( BGE 144 Il 427 E. 3.1.1; 115 1a 293 E. 5c; Urteile 2C_971/2022
vom 1. Juni 2023 E. 3.1; 2C_779/2019 vom 29. Januar 2020 E. 3.1).

E.3.12

Die Vorinstanz stellt fest, dass es drei relevante Sitzungsprotokolle fur B. gebe,
und zwar jene vom 5. Oktober 2017, 24. April 2018 und 28. Juni 2018. Weiter seien zwei
B. betreffende Stellungnahmen eingegangen, ndmlich erstens jene von den
Fachexperten Fachhandel (Dachverband Komplementérmedizin, FMH Swiss Medical
Association, pharmaSuisse und Schweizer Drogistenverband) vom 24. April 2018 und
zwelitens die gemeinsame vom Schwel zerischen Fachverband fir Selbstmedikation
(ASSGP) und vom Schweizerischen Verband fur komplementérmedizinische Hellmittel
(SVKH) vom 14. Mai 2018 (angefochtener Entscheid E. 2.7.4). Die Schwérzung von
Detailinformationen zu anderen Arzneimitteln und Namen von Experten und Angestellten
der Swissmedic in den Protokollen und Stellungnahmen seien mit Blick auf die
Geheilmhaltungsinteressen der Konkurrenten, dem Interesse der Verwaltung an einem
ordentlichen Verfahrensgang und dem Umstand, dass die Informationen nicht die
Einteilung von B. betrafen, nicht zu beanstanden (angefochtener Entscheid E.
2.7.3).

E.3.13

Expertengruppen, deren Stellungnahmen die Swissmedic fur die Umteilung aller
Arzneimittel einholte, waren Vertreter der verschiedenen Abgabestellen (FMH Swiss
Medical Association, pharmaSuisse, Schweizerischer Drogistenverband, Dakomed, |G
Detailhandel), der fir OTC-Produkte (" over the counter ") wichtigsten Herstellerverbande



(ASSGP und SVKH), der betroffenen Aufsichtsbehtrden (Kantonsapothekervereinigung)
und der Patientenorganisation ( Art. 105 Abs. 2 BGG ). In den Akten befinden sich zwei
Stellungnahmen: jene der Fachexperten Fachhandel vom 24. April 2018 und jene von
ASSGP und SVKH vom 14. Mai 2018. In beiden der Beschwerdefihrerin teilweise
geschwaérzt zur Verfligung gestellten Stellungnahmen sind die Namen der Experten und
Expertinnen, die diese unterzeichnet haben, nicht geschwérzt. Die Rige, die
Expertennamen seien geschwarzt worden, geht somit ins Leere.

E.314

Dass keine weiteren, B. betreffenden Stellungnahmen eingegangen sind oder
Sitzungen stattgefunden hétten, ergibt sich aus dem aktenkundigen Sitzungsprotokoll vom
28. Juni 2018. Dort wird auf Seite 2 betreffend AP 7 [Arbeitspaket], zu dem B.

gehort, ein internes Protokoll, ein externes Protokoll, die Stellungnahme " ASSGP und
SVKH AP 7 und 8" sowie die "interverbandliche Stellungnahme AP 7 und 8" erwahnt.
Dabei handelt es sich um die funf von der V orinstanz erwahnten Dokumente (vorstehend E.
3.1.2), dieauch im Aktenverzeichnis der Swissmedic erscheinen. Es gibt keinerlel Hinweise

darauf, dass weitere B. betreffende Aktenstlicke vorhanden wéren, auf die
Swissmedic abgestellt hatte und in die es hétte Einsicht gewadhren missen.
E.3.15

Der Vorschlag und die Begriindung der Umteilung lagen der Beschwerdefihrerin ebenso
vor. Nicht nur verwies die Swissmedic darauf, dass und wo die Zuteilungskriterien
offentlich zuganglich wéaren ( Art. 105 Abs. 2 BGG ), sondern konnte die
Beschwerdefuhrerin diese im Rahmen der vor Ort gewahrten Akteneinsicht einsehen
(damaliges act. 1: "Swissmedic-Kriterienliste"). Dass es eine dariiber hinausgehende
Begriindung gegeben haben soll, ergibt sich nicht aus dem Aktenverzeichnis, ist angesichts
hunderter notwendiger Umteilungen nicht naheliegend und kann von der
Beschwerdefihrerin auch nicht ndher begriindet dargel egt werden.

E.3.16
Die Ruge des verletzten Akteneinsichtsrechts ist damit unbegrindet.

E.3.2

Zum anderen rugt die Beschwerdeflhrerin, die Vorinstanz hétte die von ihr festgestellte
Gehorsverletzung durch Swissmedic nicht heilen durfen.

E.321

Der Anspruch auf rechtliches Gehor ist formeller Natur; eine Verletzung fuhrt grundsétzlich
unabhangig von den Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst zur Aufhebung
des angefochtenen Entscheids. Eine nicht besonders schwerwiegende V erletzung kann
indessen geheilt werden, wenn die betroffene Partel die Mdglichkeit hatte, sich vor einer
Beschwerdeinstanz mit voller Uberprifungsbefugnis zu dussern. Zudem kann selbst bei
einer schwerwiegenden Verletzung von einer Riickweisung abgesehen werden, wenn die
Ruckweisung zu einem formalistischen Leerlauf und einer unnétigen Verzogerung des
Verfahrens fuhren wiirde ( BGE 142 Il 218 E. 2.8.1; Urteil 9C_608/2022 vom 13.
November 2023 E. 5.2.1, nicht publ. in: BGE 15011 40).

E.3.22



Die Vorinstanz stellte fest, dass Swissmedic der Beschwerdefihrerin erst nach Erlass der
Verfligung, aber vor Ablauf der Beschwerdefrist Einsicht in die Verfahrensakten gewéahrte
(angefochtener Entscheid E. 2.7.1). Swissmedic hétte der Beschwerdefihrerin aber vor
Erlass der Verfugung Einsicht in samtliche Verfahrensakten, auch die Protokolle und
Stellungnahmen, gewahren mussen. Da die Beschwerdefihrerin bereits wahrend der
Beschwerdefrist und hernach im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht Einsicht in
alle Akten nehmen und sich im Rahmen eines doppelten Schriftenwechsels zu den
Vorbringen der Swissmedic eingehend &ussern konnte, erachtete die Vorinstanz die
Gehorsverletzung als geheilt (angefochtener Entscheid E. 2.7.5).

E.3.23

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefthrerin ist die Heilung der Gehdrsverletzung
durch die Vorinstanz nicht zu beanstanden. Die Gehorsverletzung beschlug die
Akteneinsicht vor Verfligungserlass, welche nicht vollstandig bzw. verspétet gewahrt
wurde. Da die Gewahrung der Akteneinsicht durch die Swissmedic vor Ablauf der
Beschwerdefrist nachgeholt wurde, kann die Verletzung als nicht besonders schwerwiegend
qualifiziert werden. Die Vorinstanz, die den Sachverhalt frei wirdigt und das Recht frei
anwendet, hat die Akteneinsicht zu Beginn des Verfahrens zudem ebenfalls vollumfanglich
gewahrt, sodass die Beschwerdefuhrerin sich im vorinstanzlichen Verfahren eingehend
dazu &ussern konnte.

E.33
Soweit die Beschwerdeflhrerin eine Verletzung der Begrindungspflicht im Hinblick auf
das Gefahrdungs- und Missbrauchspotenzial von B. im Sinnevon Art. 42 lit. b

und ¢ VAM und in diesem Zusammenhang eine willkirliche Sachverhaltsfeststellung bzw.
willkrliche Beweiswirdigung rigt, gehen die Rugen ins Leere. Den beiden Kriterien
kommt vorliegend keine Bedeutung zu, weshalb der diesbeziigliche Sachverhalt nicht
entscheidrelevant ist (vgl. vorstehend E. 2.2). Ohnehin wéare weder eine Gehorsverletzung
noch eine willkurliche Sachverhaltsfeststellung auszumachen, nachdem die Vorinstanz
ihren Standpunkt klar und hinreichend begriindet und sich mit den eingereichten
Beweismitteln auseinandergesetzt hat (BGE 150 111 1 E. 4.5; 149V 156 E. 6.1; 149 1V 325
E. 4.3).

E.34

Insgesamt ist im angefochtenen Entscheid keine Verletzung des rechtlichen Gehors zu
erblicken.

E.4
In materiell-rechtlicher Hinsicht strittig ist die Frage, in welche Abgabekategorie das
Notfallkontrazeptivum ("Pille danach™) B. einzuteilenist. Die Swissmedic teilte

sie der Abgabekategorie B (verschreibungspflichtige Arzneimittel mit erleichterter
Abgabemoglichkeit) zu, was von der Vorinstanz bestétigt wurde. Die BeschwerdefUhrerin
hingegen beantragt die Einteilung in die Abgabekategorie D (nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel). Die Beschwerdefuhrerin rigt in diesem Zusammenhang eine Verletzung von
Art. 23 und Art. 23aHMG sowie Art. 40, Art. 42 und Art. 43VAM .

E.5
Zunéchst ist der rechtliche Rahmen der Streitfrage abzustecken.



E.51

Arzneimittel dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind
(Art. 9HMG). Das Ingtitut verflgt die Zulassung, wenn die V oraussetzungen erfillt sind.
Es kann die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verknipfen ( Art. 16 Abs. 1 HMG).

E.5.2

Gemaéss Art. 23 Abs. 1 HMG werden Arzneimittel in Kategorien mit und ohne
Verschreibungspflicht eingeteilt. Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest ( Art. 23
Abs. 3HMG ). Das Institut ordnet jedes von ihm zugelassene Arzneimittel geméss den vom
Bundesrat festgelegten Einteilungskriterien einer Kategorie zu. Es berlicksichtigt dabei die
Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen ( Art. 23a Abs. 1 HMG ).

E.53

Grundsétzlich erfolgt die Einteilung Gber die Abgabekategorie beim Entscheid Uber das
Zulassungsgesuch ( Art. 40 Abs. 1 VAM ). Swissmedic Uberprift die Einteilung der
Arzneimittel aber auch periodisch oder auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin und passt
sie dem Stand von Wissenschaft und Technik an ( Art. 23aAbs. 2 HMG).

E.54
Vorliegend von Interesse sind die Abgabekategorien B und D.

E.54.1

Ein Arzneimittel wird gemass Art. 42 VAM in die Kategorie der verschreibungspflichtigen
Arzneimittel (Abgabekategorie B) eingeteilt, wenn - es gegen Krankheiten empfohlen wird,
fir deren Behandlung eine drztliche oder tierérztliche Diagnose oder Uberwachung
erforderlich ist (lit. a); - es bei bestimmungsgeméassem Gebrauch ohne &rztliche oder
tierdrztliche Diagnose oder Uberwachung die Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden
kann (lit. b); - es haufig nicht bestimmungsgemass verwendet wird und dies die Gesundheit
direkt oder indirekt gefahrden kann (lit. c); - es Wirkstoffe oder Zubereitungen aus
Wirkstoffen enthélt, deren Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen noch genauer
erforscht werden missen (lit. d); - es zur parenteralen Anwendung bestimmt ist (lit. €); -
seine Abgabe die Fachberatung durch eine Medizinal person erfordert (lit. f).

E.54.2

M edizinal personen sind neben Arztinnen und Arzten auch Apothekerinnen und Apotheker
(Art. 2 lit. j der Verordnung vom 14. November 2018 Uber die Bewilligungenim
Arzneimittelbereich, AMBV; SR 812.212.1; vgl. auch Art. 2 Abs. 1 lit. d
Medizinalberufegesetz MedBG; SR 811.11). Diese absolvieren ein funfjahriges
Universitatsstudium, legen eine eidgentssische Diplomprifung ab und sind zu beruflicher
Weiterbildung und lebenslanger Fortbildung verpflichtet ( Art. 3 Abs. 1, Art. 14 MedBG ).
Im Studium erwerben sie namentlich Verstéandnis fur die Wechselwirkung des
Arzneimittels mit seiner Umgebung und umfassende Kenntnisse Uber den Einsatz, die
Wirkung, die Anwendung und die Risiken von Arzneimitteln und von fir ihren Beruf
wichtigen Medizinprodukten (Art. 9 lit. b und c MedBG ).

E.543

Apothekerinnen und A potheker dirfen verschreibungspflichtige Arzneimittel grundsétzlich
nur auf arztliche Verschreibung hin abgeben (Art. 24 Abs. 1 lit. aHMG). Allerdings wurde
mit der Revision des Heilmittelrechts eine erleichterte Abgabe durch A pothekerinnen und



Apotheker eingefihrt. Sie dirfen solche Arzneimittel geméss Art. 24 Abs. 1 lit. aHMG
dann ohne &rztliche Verschreibung abgeben, wenn sie direkten Kontakt mit der betroffenen
Person haben, die Abgabe dokumentieren und es sich um Arzneimittel und Indikationen
handelt, die der Bundesrat bezeichnet hat (Ziff. 1) oder es sich um einen begriindeten
Ausnahmefall handelt (Ziff. 2).

E.54.4

Der Bundesrat hat von dieser Regelungskompetenz mit Art. 45 VAM Gebrauch gemacht.
Gemass Art. 45 Abs. 1 lit. ¢ VAM kodnnen Apothekerinnen und Apotheker ohne Vorliegen
einer arztlichen Verschreibung Arzneimittel der Abgabekategorie B abgeben, fir deren
sichere Anwendung bei der Abgabe eine Fachberatung durch eine Medizinalperson
erforderlich ist und die bis zum 1. Januar 2019 der Abgabekategorie C angehérten und von
der Swissmedic neu in die Abgabekategorie B eingeteilt werden. Dies betrifft namentlich
Arzneimittel, die eine spezielle Dokumentationspflicht erfordern (Art. 45 Abs. 1 lit. ¢ Ziff.
3 VAM). Der Bundesrat bestimmt zudem die Form und den Umfang der
Dokumentationspflicht ( Art. 24 Abs. 1bisHMG ). Dies hat er in Art. 48 VAM getan.

E.551

Ein Arzneimittel wird gemass Art. 43 VAM in die Kategorie der nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel mit Abgabe nach Fachberatung (Abgabekategorie
D) eingeteilt, wenn es nicht unter die Kategorien A oder B fallt (lit. a8) und seine Abgabe
oder Anwendung eine Fachberatung erfordert (lit. b).

E.55.2

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel dirfen auch von eldgentssisch diplomierten
Drogistinnen und Drogisten abgegeben werden ( Art. 25 Abs. 1 lit. b HMG ). Drogistinnen
sind Fachpersonen fur die Selbstmedikation sowie fir die Gesundheits-, die Schonheits-
und die Sachpflege (Art. 1 lit. aVerordnung des Staatssekretariats fur Bildung, Forschung
und Innovation Uber die berufliche Grundbildung Drogistin/Drogist mit eidgendssi schem
Fahigkeitszeugnis EFZ; VO SBFI, SR 412.101.221.36). Mit ihrem umfassenden Wissen
Uber die ganzheitliche Gesundheitspflege und dem Wissen Uber mdgliche
Krankheitsentstehungen sind sie imstande, Wirkstoffe der Selbstmedikation sowie Produkte
und Dienstleistungen der Schonheits- und der Sachpflege zu verkaufen (Art. 1 lit. b VO
SBFI). Sie durchlaufen eine vierjghrige Berufslehre, die sie mit eidgendssischem
Fahigkeitszeugnis abschliessen (Art. 4 Abs. 1, Art. 23 Abs. 1 VO SBFI).

E.5.6

Mit der Einrethung in die Abgabekategorie B wirde B. verschreibungspflichtig
werden (Art. 42 VAM ). Allerdings durfte es gestiitzt auf Art. 45 Abs. 1 lit. ¢ Ziff 3VAM
welterhin ohne érztliche Verschreibung nach einem dokumentierten Fachgesprach durch
Apothekerinnen und A potheker abgegeben werden. Fur die Anwenderin wirde sich mit der
Einreihung in die Abgabekategorie B aufgrund der weiterhin erleichterten Abgabe in der
Apotheke, die vorliegend unstrittig ist, somit nichts &ndern. Mit der von der
Beschwerdefiihrerin beantragten Einreihung in die Abgabekategorie D wiirde B.

wie bis anhin nicht verschreibungspflichtig bleiben. Allerdings entfiele die notwendige
Fachberatung durch eine Medizinal person. Die Fachberatung kénnte vielmehr auch von
Drogistinnen und Drogisten durchgefihrt werden. Zu kléren ist somit primér die Frage, ob
fur B. die Fachberatung durch eine Medizinal person notwendig ist
(Abgabekategorie B) oder ob die Fachberatung auch durch eine Drogistin erfolgen kann



(Abgabekategorie D).

E.6.1

Die Vorinstanz begaht die Notwendigkeit der Fachberatung durch eine Medizinalperson
geméss Art. 42 lit. f VAM . Zusammengefasst setze die Notfallverhitung ein
systematisches Fachgesprach voraus, anlasslich welchem etwai ge medizinische Probleme
und Arzneimittelinteraktionen festgestellt und die Eignung eines bestimmten
Notfallkontrazeptivums fur die jeweilige Kundin abgeklért werde. Das notwendige Wissen
hétten aufgrund ihrer Ausbildung nur Apothekerinnen und A potheker. Fir B. sel
die Fachberatung durch Medizinal personen schon vor der Revision des Heilmittelrechts
notwendig gewesen und zudem explizit angeordnet worden. Daran habe sich mit der
Anderung der Rechtslage, welche Anlass der Umteilung sei, nichts geandert. Neue
wissenschaftliche Erkenntnisse seien nicht Anlass der Umteilung (angefochtener Entscheid
E. 4.4.3.3und 4.4.3.4).

E.6.2
Die BeschwerdefUhrerin halt dagegen, dass die frihere Beurteilung der Swissmedic,
wonach fur B. eine Fachberatung durch eine Medizinal person erforderlich sei,

sich schon aus der Einteilung in die bisherige Abgabekategorie C ergebe. Dies gelte fur ale
Arzneimittel, die dieser Kategorie zugeteilt worden seien. Das Abstiitzen auf die bisherige
Einteilung wirde bedeuten, dass sémtliche Arzneimittel, die bisanhinin der
Abgabekategorie C eingeteilt waren, in die Kategorie B umgeteilt werden mussten. Der
Gesetzgeber habe aber mdglichst viele Arzneimittel von der C- in die D-Kategorie umteilen
wollen. Das bisherige Erfordernis einer Fachberatung durch eine Medizinalperson sei fur
die notwendige Neubeurteilung damit nicht beachtlich. Die Beschwerdefthrerin halt weiter
dafUr, dass die Ausbildung der Drogistinnen und Drogisten ausreichend sei, um

B. abzugeben. Eine punktuelle Schulung der Drogistinnen und Drogisten wirde
den Rahmen der Produktschulung nicht sprengen. Bel der Anwendung der "Pille danach™
handle es sich schliesslich nicht um ein sehr komplexes Thema.

E.6.3

Die Swissmedic erklart in ihrer Vernehmlassung, dass die verschreibungsfreie Abgabe des
Wirkstoffs Gestagen in der Apotheke im Verhéltnis zu den potenziellen Risiken eine
Ausnahme sei, welche keine weitere Aufweichung zulasse, ansonsten die Sicherheit der
Anwenderinnen zusétzlich geféhrdet wiirde. Die Abgabe dieses Arzneimittels erfordere die
Fahigkeit, die Notwendigkeit des Einsatzes zu (er-) klaren und Fragen zu Wirksamkeit,
Kontraindikationen, Neben- und Wechselwirkungen und zum Verhalten nach der Einnahme
sachkundig zu beantworten. Daher sei die Beratung durch eine Medizinal person
erforderlich.

E.71

Durch den Wegfall der Abgabekategorie C haben sich die Rechtsgrundlagen fur die
Einteilung der bisher dieser Abgabekategorie zugeteilten Arzneimittel verandert. Zwar war
fur die meisten Arzneimittel der Abgabekategorie C eine Umteilung in die Abgabekategorie
D vorgesehen. Samtliche Praparate, welche jedoch aus sicherheitsrelevanten Grinden nicht
in die Abgabekategorie D umgeteilt werden konnten, sollten in die Abgabekategorie
umgeteilt werden, die durch Apothekerinnen und A potheker ohne vorgangige arztliche
Verschreibung selbstandig abgegeben werden dirfen - also in die Abgabekategorie B
(Urteille 2C_851/2021 vom 28. Juli 2022 E. 6.6.2; 2C_442/2021 vom 6. April 2022 E.



6.3.5). Die "Pille danach" wie B. sollte geméss ausdrticklichem Willen des
Gesetzgebers der Abgabekategorie B zugeteilt und erleichtert abgegeben werden kdnnen
(Botschaft vom 7. November 2012 zur Anderung des Heilmittelgesetzes BBI 2013, 1 ff., S.
43f., 72 f.; Erlauterungen des Bundesamtes fur Gesundheit BAG zur VAM von September
2018 S. 29; vgl. angefochtener Entscheid E. 4.3.4). Das Vorbringen der
Beschwerdefihrerin, wonach fir ale Arzneimittel der Abgabekategorie C dasselbe gelten
musste, ist damit nicht stichhaltig. So wurden denn auch 15 Prozent der Arzneimittel der
Abgabekategorie C von der Swissmedic der Abgabekategorie B zugeteilt (HEIDI BURGI,
in: Basler Kommentar HMG, 2. Aufl., Basel 2022, N 20a zu Art. 23 HMG).

E.7.2

B. wurde fur den Schweizer Markt nur mit der ausdriicklichen Auflage geméss
Art. 16 HMG in der Abgabekategorie C zugel assen, dass die Abgabe ausschliesslich von
Apothekerinnen und Apotheker erfolgt. Vor der Abgabe hatte ein Beratungsgespréach
stattzufinden (vorstehend Bst. A.c und E. 5.1). Die Eintellung in eine andere als die
urspriingliche Abgabekategorie bertihrt weder die Zulassung al's solche noch die damit
verbundene Auflage. Die Auflage der Zulassungsverfiigung gilt damit weiterhin. Mit der
Einteilung in die Abgabekategorie D wirde B. eine Zulassungsvoraussetzung
nicht mehr erfillen, was mit einem Widerruf der Zulassungsverfiigung sanktioniert werden
konnte (GERHARD SCHMID/FELIX UHLMANN, in: BSK-HMG, N 17 zu Art. 16 HMG

).
E.73

Unabhangig davon hat sich an der Sachlage, die zu dieser Auflage und der entsprechenden
Einteilung gefuhrt hat, in den 20 Jahren, die seit der Zulassung vergangen sind, nichts
geandert. Die Zulassungsvoraussetzungen sind nach wie vor die gleichen. Weder die
Zusammensetzung von B. noch dessen Wirkungsweise hat sich verandert, aber
auch seine unerwiinschten Wirkungen, Arzneimittelinteraktionen oder K ontraindikationen
sind gleich geblieben (nachfolgend E. 7.5). Etwas anderes vermag die Beschwerdefthrerin
auch unter Hinwelis auf die von ihr eingereichten Studien nicht zu begriinden. Allein, dass
B. an sich ein positives Sicherheitsprofil aufweisen mag, gentigt dafir nicht, ist
dies doch seiner Eigenschaft als Prophylaxe inhérent, um tberhaupt zugelassen zu werden
(nachfolgend E. 7.5). Wenn die Beschwerdefuhrerin lediglich pauschal geltend macht, es
bestiinden keine Sicherheitsargumente hinsichtlich medizinischer Probleme,
Arzneimittelinteraktionen und der Eignung, und auf Aufsétze betreffend Sicherheitsprofil
verweist, ist dies nicht ausreichend. Anlass der Streitfrage, in welche Abgabekategorie

B. einzuteilen ist, ist denn auch nicht die Neuzulassung des Medikaments, aber
auch nicht ein veranderter Stand von Wissenschaft und Technik, der Swissmedic oder die
Beschwerdefihrerin veranlasst hétte, die Umteilung zu prifen (vgl. vorstehend E. 5.3).
Swissmedic musste die Umteilung vielmehr von Amtes wegen aufgrund der Anderung der
Rechtslage vornehmen (angefochtener Entscheid E. 1.6, E. 3.1).

E.74

Wie eingangs erwahnt sollte B. ursprunglich der damaligen Abgabekategorie B
zugeteilt werden (vgl. Bst. A.c), welche keine erleichterte Abgabemoglichkeit vorsah.

B. waére damit in derselben Abgabekategorie wie die Ubrigen hormonellen
Verhutungsmittel eingeteilt gewesen. Diese sind verschreibungspflichtig, da der Arzt die
Chancen und Risiken der verschiedenen auf dem Markt erhéltlichen Produkte im Hinblick



auf die konkrete Anwendung abzuwé&gen und diese mit seiner Patientin zu diskutieren hat
(vgl. Urteil 4A_365/2014 vom 5. Januar 2015 E. 9.2). Aufgrund seiner Natur als
Verhitungsmittel fur den Notfall wurde B. dann zu Gunsten der rascheren
Verfugbarkeit den nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zugeteilt, sodass fur den
Erhalt keine &rztliche Konsultation notwendig war. Bel dem zur Auflage erkléarten
Beratungsgespréach stand nicht die Fachberatung als solche im Vordergrund. Ziel dieses
Gesprachs war es vielmehr, etwaige Risiken und die Eignung des Praparates fur die
jeweilige Patientin abzukldren, um die Sicherheit der Anwenderin zu gewéhrleisten. Nur
unter diesen Umstanden bzw. mit diesen Auflagen wurde die Sicherheit des Praparates bei
dessen Einteilung in die Abgabekategorie C as gewahrleistet erachtet (angefochtener
Entscheid E. 4.4.3.1 mit Hinweisen auf die Verfigungen der Swissmedic vom 2. Juli 2002
und 29. Oktober 2002).

E.75

Esist unstrittig, dass B. an sich keine schwerwiegenden Nebenwirkungen hat und
somit ein positives Sicherheitsprofil aufweisen mag, wie die Beschwerdefihrerin vorbringt.
Unerwinschte Wirkungen, Arzneimittelinteraktionen und Kontraindikationen, mithin
sicherheitsrelevante Griinde, die die Abklarung von Risiken und Eignung fir die jeweilige
Anwenderin individuell erfordern, besitzt B. dennoch nach wie vor. Daes sich bel
B. um ein Arzneimittel handelt, das - abgesehen vom Schwangerschaftsrisiko -
bei einer ansonsten gesunden Person prophylaktisch angewendet wird, darf die Anwenderin
mit der Einnahme von B. keinem Gesundheitsrisiko ausgesetzt werden. Ob dies
der Fall ist, mussindividuell abgekléart werden und bedarf pharmazeutischen und

medi zinischen Hintergrundwissens.

E.751

So kann es aufgrund von V orerkrankungen, Prédispositionen und M edikamenteneinnahmen
Kontraindikationen geben oder zu Arzneimittelinteraktionen kommen. Gemass den
verbindlichen Sachverhaltsfeststellungen der Vorinstanz ( Art. 105 Abs. 1 BGG ) bestehen
Kontraindikationen namentlich bei Diabetes mellitus und schweren

L eberfunktionsstérungen, bei gegebener Prédisposition kann es zu thrombo-embolischen
Ereignissen kommen (angefochtener Entscheid E. 4.4.1, E. 4.4.3.2). Werden andere
Medikamente mit CY P3A4-Induktor eingenommen, wird die verfligbare Menge des
Wirkstoffs halbiert. Die Wirkung des CY P3A4-Induktors lasst dabel nur langsam nach und
kann auch nach Wochen noch bestehen (angefochtener Entscheid E. 4.4.3.2). Neben dieser
Arzneimittelinteraktion besteht auch eine Interaktion mit dem Wirkstoff D. :
einem Modulator des Progesteron-Rezeptors, der im anderen in der Schweiz zugel assenen
Notfallkontrazeptivum E. enthalten ist. Werden beide Wirkstoffe eingenommen,
heben sich die Wirkungen gegenseitig auf und die Einnahme erzielt den gegenteiligen
Effekt, d.h. die Schwangerschaft wird nicht verhindert, sondern das Risiko daflr vergréssert
(angefochtener Entscheid E. 4.4.3.2).

E. 752

B. kann zudem unerwiinschte Wirkungen haben, Uber die und deren Umgang die
Anwenderin aufzuklaren ist, damit die Wirkung von B. gewdhrleistet bleibt.

Bei spiel sweise kann es zu Erbrechen kommen, wobei es je nach Resorbtionszeit notwendig
ist, eine erneute Dosis B. einzunehmen. Um die Wirkung von B.

sicherzustellen, sind auch andere Faktoren wie die Korpermasse zu berticksichtigen ( Art.



105 Abs. 2 BGG betreffend Gesamtheit der Sachverhaltselemente, die nicht ausdriicklich
aus dem vorinstanzlichen Urteil hervorgehen). Schliesslich kléaren die Apothekerinnen ab,
welcher Wirkstoff der Notfallkontrazeption fir die Anwenderin am besten geeignet ist
(angefochtener Entscheid E. 4.4.3.2).

E.76
Ob rel evante medizinische Probleme oder Interaktionen bestehen, ob und in welcher Dosis
B. (oder bel besserer Eignung E. ) abzugeben ist oder ob ein

Notfallkontrazeptivum fir die Anwenderin nicht in Frage kommt, setzt spezifische
Kenntnisse hinsichtlich Arzneimittelinteraktionen voraus. Auch dass die Informationen
dem Einzelfall entsprechend erfragt, verstanden und eingeordnet werden kénnen und
Uberdies die Anwenderin nicht nur Gber den Grund der Fragen, sondern auch tber Risiken
und unerwiinschte Wirkungen des Arzneimittels kompetent und fundiert aufgeklart werden
kann, namentlich aufgrund der Wirkungsumkehr bei gleichzeitiger Einnahme von

E. , setzt pharmazeutisches Hintergrundwissen voraus. Uber ein solches verfiigen
Apothekerinnen und A potheker, nachdem die Wissensvermittiung tber die
Wechselwirkung eines Arzneimittels mit seiner Umgebung und der Einsatz, die Wirkung,
die Anwendung und die Risiken von Arzneimitteln zum Pharmaziestudium gehort (vgl.
vorstehend E. 5.4.2). Der Zweck des Fachgespréchs, Risiken und Eignung fir die einzelne
Anwenderin individuell abzuklaren, l&sst sich nur durch ein Gespréch mit einer
Medizinalperson erreichen.

E.7.7

Drogistinnen verflgen aufgrund ihrer Ausbildung nicht tber ein entsprechend
vergleichbares, fundiertes Arzneimittelfachwissen (vgl. vorstehend E. 5.5.2). Dadie
Abgabe von B. nicht nur Kenntnisse tber B. selbst und dessen
Wirkungsweise erfordert, sondern vertieftes Detailwissen hinsichtlich weiterer Faktoren, ist
allein eine punktuelle Schulung der Drogistinnen nicht ausreichend. Diese kann das
fehlende Pharmaziestudium nicht ausgleichen. Das wird dadurch verdeutlicht, dass auch
Apothekerinnen, die aufgrund des Studiums bereits das notwendige Fachwissen Gber
Arzneimittelinteraktionen haben, vor der Markteinfihrung von B. speziell
informiert und geschult werden mussten. Dies war eine weitere Zulassungsvoraussetzung
(vorstehend Bst. A.c). Die Kompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen hat
Swissmedic bei der Einteillung in die Abgabekategorien zu berticksichtigen ( Art. 23a Abs.
1 HMG), was es vorliegend getan hat. Wenn die Beschwerdeflhrerin argumentiert, es
handle sich bei der Anwendung der "Pille danach” nicht um ein komplexes Thema, mag
dies nach erfolgter Eignungs- und Risikoabklarung zutreffen. Angesichts des Vorstehenden
kann dem Fachgesprach, welcher der Abgabe unstrittig vorauszugehen hat, die Komplexitat
aber nicht abgesprochen werden. Schliesslich hat sich der Drogistenverband selbst mit der
Umteilung in die Abgabekategorie B einverstanden erklart (angefochtener Entscheid E.
4.4.3.3).

E.7.8

Nachdem Arzneimittelinteraktionen, Kontraindikationen und unerwiinschte Wirkungen bei
der gesunden Anwenderin nicht ausgeschlossen sind, ist ein vorgangiges Gesprach zur
Abkléarung der Eignung und Risiken durch eine Person mit vertieftem Wissen in diesen
Belangen zur Sicherheit der Anwenderin notwendig. Apothekerinnen al's

M edizinal personen sind solche Personen, Drogistinnen hingegen nicht. Die Vorinstanz hat



somit zu Recht erwogen, dass die Anwendung von B. (nach wievor) die
Fachberatung durch eine Medizinal person erfordert. Damit erfillt B. das
Kriterium von Art. 42 lit. f VAM , weshalb esin die Abgabekategorie B der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel aufzunehmenist.

E.7.9

Ob weitere Kriterien von Art. 42 VAM erfllt sind, welche eine Einteilung in die
Abgabekategorie B gebieten, braucht nicht weiter gepriift zu werden, da die Erfullung eine
der dort genannten V oraussetzungen ausreichend ist (Urteile 2C_697/2021 vom 28. Juli
2022 E. 6.7; 2C_851/2021 vom 28. Juli 2022 E. 6.7).

E.7.10

Soweit die Vorinstanz der Ansicht ist, Art. 42 lit. f VAM allein genlige nicht, um eine
Verschreibungspflicht zu begriinden, und ein weiteres Kriterium gemass Art. 42 VAM
voraussetzt, geht sie fehl. Entgegen der Auffassung der Vorinstanz ist die Fachberatung
durch eine Medizinalperson gemass Art. 42 lit. f VAM fir sich allein genommen ein
eigenstandiges Kriterium, aufgrund dessen B. in die Abgabekategorie B eingeteilt
werden darf; die anderen in Art. 42 VAM genannten Kriterien treffen auf B.

offensichtlich nicht zu. Darauf weist auch Swissmedic ausdriicklich hin; insbesondere
Gesundheitsgefahrdung und Missbrauchspotenzia seien nie Thema gewesen. Dass das
Bundesverwaltungsgericht in einem Fall, der einen Sirup betraf und in dem das
Missbrauchspotenzial geméss Art. 42 lit. ¢ VAM im Zentrum stand, erwog, in jenem Fall
sei Art. 42 lit. f VAM fir sich allein nicht geeignet, die Umteilung in die Abgabekategorie
zu rechtfertigen (vgl. Urteil C-5006/2019 vom 31. Mérz 2021, E. 7.3.2, E. 7.4), ist fUr den
vorliegenden Fall nicht von Bedeutung. In diesem Punkt ist der BeschwerdefUhrerin somit
Recht zu geben, auch wenn dies am Ausgang des V erfahrens nichts andert.

E.7.11

Im Ergebnisist festzuhalten, dass das angefochtene Urtell zu Recht feststellt, die
Swissmedic habe B. richtigerweise in die Abgabekategorie B umgeteilt. Dass
B. als verschreibungspflichtiges Arzneimittel gestutzt auf Art. 45 Abs. 11it. c

Ziff. 3VAM erleichtert von den A pothekerinnen abgegeben werden darf, es somit nach der
Fachberatung keine arztliche Verschreibung fir die Abgabe mehr braucht, ist unbestritten.

E.8

Soweit die Beschwerdefuhrerin die Wirtschaftsfreiheit ( Art. 27 BV ) anruft, fehlt esihrer
Beschwerde an einer substanziierten Begrindung (vorstehend E. 2.1). In der Sache wéareim
Ubrigen darauf hinzuweisen, dass die Regelungen des HM G - auch fuir das Bundesgericht -
massgeblich sind ( Art. 190 BV ). Dass die BeschwerdefUhrerin fur B. as
verschreibungspflichtiges Arzneimittel keine Publikumswerbung mehr machen darf ( Art.
32 Abs. 2 HMG ), sondern nur noch Werbung, die sich ausschliesslich an Personen richtet,
die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben (Art. 31 Abs. 1 lit. aHMG ), ist vor
diesem Hintergrund ein gesetzgeberischer Entscheid, der fur das Bundesgericht verbindlich
ist (BGE 14911 385 E. 5.2; Urteile 2C_203/2023 vom 1. Juli 2024 E. 3.3; 2C_611/2023
vom 23. April 2024 E. 4.5.1). Nachdem die Sicherheit gesunder Anwenderinnen im
offentlichen Interesse liegt, sich fur die Anwenderinnen aufgrund der vereinfachten Abgabe
durch die Apothekerinnen nichts an der bisherigen Praxis andert und die
Beschwerdefihrerin weiterhin allgemein Gber Notfallkontrazeption informieren darf (Art. 1
Abs. 2 lit. ¢ Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittelwerbung AWV ; SR



812.212.5), sodass die Umteilung in die Abgabekategorie verhdltnisméssig ist, ist eine
Verletzung der Wirtschaftsfreiheit auch nicht ersichtlich.

E.9

Die Beschwerde erweist sich damit als unbegriindet; sie ist abzuweisen. Bei diesem
Verfahrensausgang sind die Kosten der Beschwerdefiihrerin aufzuerlegen ( Art. 66 Abs. 1
BGG ). Parteientschadigungen sind nicht geschuldet ( Art. 68 Abs. 1 und 3 BGG).
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