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Regeste
Gebuhren

Erwagungen

E.4

Gemass Art. 65 Abs. 2 des Hellmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21)
kann das Institut fur die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs Gebiihren auf den in der
Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimitteln erheben. Die Abgaben sind so zu
bemessen, « dass sie auch die Kosten decken, die dem Institut durch die Erarbeitung von
Qualitatsnormen, durch die Marktiberwachung, durch die Information der Bevolkerung
und durch Massnahmen gegen den Missbrauch und Fehlgebrauch entstehen » (Art. 65 Abs.
4 HMG). Dabei hat das Institut zu beachten, dass es durch ale erhobenen Geblhren die
Vorgaben des L eistungsauftrages hinsichtlich der Kostendeckung erfillen kann (Art. 65
Abs. 5i.V.m. Art. 70 Abs. 1 HMG). Im Einzelnen hat der Institutsrat die
Gebuhrenerhebung gestiitzt auf Art. 72 Bst. f HMG in der Verordnung vom 9. November
2001 Uber die Gebluhren des Schwei zerischen Heilmittelinstituts (aHGebV, in Kraft bis zum
30. September 2006, AS 2001 3525 in der Fassung vom 12. Februar 2004, AS 2004 1367)
geregelt. Diese am 30. September 2006 ausser Kraft getretene und durch die Verordnung
vom 22. Juni 2006 Uber die Gebuhren des Schwelzerischen Heilmittelinstituts (HGebV, SR
812.214.5, heute in der Fassung vom 15. Méarz 2007) ersetzte Verordnung findet im
vorliegenden Verfahren mangel s abweichender gesetzlicher Regelung noch in ihrer Fassung
vom 12. Februar 2004 Anwendung, ist doch die angefochtene Verfigung vor Inkrafttreten
des neuen Rechts ergangen (vgl. Ulrich H&felin/Georg Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zarich 2006, Rz. 326 f.; PIERRE TSCHANNEN/ULRICH
ZIMMERLLI, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2. Aufl., Bern 2005, S. 176). Art. 2 Abs. 1
Bst. aaHGebV sieht vor, dass eine Gebuhr zu bezahlen hat, wer als Inhaber einer
Zulassungsbewilligung Arzneimittel verkauft. Die Hohe dieser sog. V erkaufsgebihr (im
Folgenden: Verkaufsabgabe) wird nach der Anzahl und dem Fabrikabgabepreis der von der
Zulassungsinhaberin in der Schweiz verkauften Arzneimittel packungen bemessen (Art. 6
Abs. 1 aHGebV) und richtet sich im Einzelnen nach dem Tarif von Ziff. V des Anhangs zur
aHGebV.

E. 41

Die BeschwerdefUihrerin macht geltend, die V erkaufsabgabe kénne nicht als Gebuhr im
Rechtssinne charakterisiert werden, da sie nicht als Entgelt fir einen individuell
zurechenbaren Sondervorteil erhoben werde. Vielmehr handle es sich um eine

K ostenanlastungssteuer; die V erkauf sabgabe werde voraussetzungsl os geschuldet und
faktisch zur Deckung der allgemeinen Aufwendungen des Instituts verwendet. Die Abgabe
mUsse daher den fur Steuern geltenden Grundsatzen entsprechen (Art. 127 und Art. 164



BV) und Uber eine ausreichende Verfassungsgrundlage verfiigen - was nicht der Fall sei.
Das Institut macht hingegen geltend, bei der Verkaufsabgabe handle es sich nicht um eine
K ostenanlastungssteuer, sondern um eine Aufsichtsabgabe, die als eigenstandige
Abgabekategorie zu behandeln sei. Mit der V erkaufsabgabe wiirden gesundheitspolizeiliche
Tétigkeiten finanziert, die den einzelnen Inverkehrbringerinnen von Arzneimitteln zwar
nicht individuell zugute kémen, wohl aber dem gesamten Kreis der Abgabepflichtigen als
Gruppe. Es bestehe ein ausreichender Zurechnungszusammenhang zwischen dem Kreis der
Abgabepflichtigen und dem Verwendungszweck der Abgabe, diene sie doch der
Finanzierung der Uberwachung des gesamten Arzneimittelverkehrs. Die Abgabe diirfe in
solchen Féllen auf formell-gesetzlicher Stufe statuiert werden. Es sei somit zulssig
gewesen, die Verkaufsabgabe im HMG ohne ausdriickliche verfassungsrechtliche
Grundlage einzufihren.

E.4.2

Die herrschende L ehre geht davon aus, dass eine Abgabe dann als Steuer zu qualifizieren ist
und damit einer verfassungsmassigen Grundlage bedarf, wenn kein individueller
Zurechnungszusammenhang zwischen dem Abgabepflichtigen und dem
Abgabeverwendungszweck besteht (keine Individualaquivalenz, vgl.Xavier
Oberson/Michel Hottelier, Lataxe de surveillance percue auprées des organismes
d'autorégulation en matiére de lutte contre le blanchiment d'argent: nature juridique et
constitutionnalité, publiziert inAktuelle Juristische Praxis [AJP]2007 S. 51 ff.). Allerdings
Ist die Abgrenzung zwischen einer Kostenanlastungssteuer und einer Aufsichtsabgabe im
Einzelfall nicht immer eindeutig. Das Bundesgericht (BGer) qualifiziert nicht jede Abgabe,
der kein individueller Sondernutzen der Abgabepflichtigen gegentibersteht, als Steuer. So
hat es etwa in einem kirzlich ergangenen Entscheid im Zusammenhang mit einer Abgabe,
die nicht ein Entgelt fur individuell zurechenbare Gegenleistungen darstellte, von einer «
mit einer K ostenanlastungssteuer vergleichbaren Sonderabgabe » gesprochen (Urteil des
BGer 2A.62/2005 vom 22. Méarz 2006 E. 4.4.2.2) und in eéinem anderen neuen Entscheid die
Aufsichtsabgabe als Abgabe « fir dem Einzelnen nicht zuordenbare
Allgemeindienstleistungen » bezeichnet (Urteil des BGer 2A.345/2006 vom 24. Oktober
2006 E. 3.2.2). In der Lehre wird denn auch postuliert, dass Sonderabgaben mit
besonderem,gruppenbezogenem Zurechnungszusammenhang, wie gewisse
Aufsichtsabgaben, nicht den Steuern, sondern den Kausalabgaben zuzurechnen seien (vgl.
Gutachten des Bundesamtes fur Justiz vom 15. Juli 1999, Die Aufsichtsabgaben im Bereich
der Banken- und Privatversicherungsaufsicht und der Beitrag zur Unfallverhitung im
Strassenverkehr, in:Verwaltungspraxis der Bundesbehérden [V PB]64.25; so wohl auch
ERNST BLUMENSTEIN/PETER LOCHER, System des schweizerischen Steuerrechts, 6.
Aufl., Zarich 2002, S. 11 [Grafik]). Beziiglich der Verkaufsabgabe geméss Art. 65 Abs. 2
HMG wird in der Literatur alerdings ausgefiuhrt, diese trage Zlge einer
Kostenanlastungssteuer (Gerhard Schmid/Felix Uhlmann, in: Thomas Eichenberger/Urs
Jaidi/Paul Richli (Hrsg.), Basler Kommentar Heilmittelgesetz, Basel/Genf/M tinchen 2006
[im Folgenden: Kommentar HMG], N. 28 zu Art. 65). In MARKUS
MULLER/CHRISTOPH JENNI, Heilmittelrechtliche Probleme im Zusammenhang mit der
Zulassung von komplementarmedizinischen Arzneimitteln, Gutachten vom 5. Mai 2006
zuhanden des Schwelzerischen Verbandes fur Komplementarmedizinische Arzneimittel (im
Folgenden: Gutachten Mller/Jenni) wird die Auffassung skizziert, die V erkaufsabgabe
stelle eine Sondersteuer mit Zweckbindung bzw. eine Kostenanlastungssteuer dar. Letztlich
wird allerdings offen gelassen, ob diese Abgabe a's Kostenanlastungssteuer oder als



Aufsichtsabgabe zu qualifizieren sei (vgl. Gutachten Mdller/Jenni S. 48).

E.43

Gemass Art. 190der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18.
April 1999 (BV, SR 101;in der seit 1. Januar 2007 geltenden Fassung [bis dahin Art. 191
BV]) sind Bundesgesetze fir die rechtsanwendenden Behdrden massgebend. Das BV Ger
darf demnach formell-gesetzlichen Normen des Bundesrechts die Anwendung nicht
versagen, auch wenn sie die BV verletzen. Esist vielmehr an die Bundesgesetze gebunden
und hat diese anzuwenden (vgl. etwaY vo Hangartner, Kommentar zu Art. 191 BV, in:
Bernhard Ehrenzeller et ., Die schweizerische Bundesverfassung, Kommentar,
Zurich/Basel/Genf/Lachen 2002, Rz. 4 ff. und 18;Pascal Mahon, Commentairead art. 191
Cst., in: JEAN-FRANCOIS AUBERT/PASCAL MAHON, Petit commentaire de la
Constitution fédérale de la Confédération suisse, Zurich/Basel/Genf 2003, n. 8 ff.). Fir die
Beurteilung der Rechtméssigkeit der Verkaufsabgabe ist damit vor allem der vom
Gesetzgeber vorgegebene Sinn und Zweck von Art. 65 HM G entscheidend und weniger die
dogmatische Einordnung der Abgabe. Auch dann, wenn die Regelung bei richtiger
Auslegung von den verfassungsmassigen Grundsétzen betreffend die Abgabeerhebung
(insbes. Art. 127 und 164 BV) abweichen sollte, ist sieim vorliegenden Verfahren
anzuwenden (vgl. BGE 131 |1 271 E. 7.4). Im Folgenden ist daher vorab Sinn und Zweck
der gesetzlichen Vorschriften Gber die Verkaufsabgabe zu ermitteln, wobel - ausgehend
vom Wortlaut - der Wille des Gesetzgebersim Vordergrund steht und eine
verfassungskonforme Auslegung zu suchen ist.

E. 431

Nach dem Wortlaut von Art. 65 Abs. 2 HMG ist es offensichtlich und bedarf keiner
weiteren Erlauterung, dass der Gesetzgeber eine bundesrechtliche V erkaufsabgabe
einfuhren wollte, die vom Institut erhoben werden kann. Diese Abgabe kniipft an die
atrechtliche Vignettengebuhr der Interkantonalen Vereinigung fur die Kontrolle der
Heilmittel (IKV) an (Art. 14 Abs. 1 der Interkantonalen Vereinbarung vom 3. Juni 1971
Uber die Kontrolle der Heilmittel, Ziff. 27 des Gebuhrentarifs der IKV vom 23. November
1990 [im Folgenden: Gebuhrentarif IKV]; vgl. Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz
1999 zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [im Folgenden:
Botschaft HMG], BBI 1999 S. 3453 ff., Separatdruck S. 94). Fir eine derartige Abgabe
findet sich in der BV keine ausdrtickliche Grundlage, wasim Lichte von Art. 190 BV aber
selbst dann ohne Bedeutung ist, wenn die V erkaufsabgabe al's K ostenanl astungssteuer zu
qualifizieren wéare (vgl.BGE 128 |1 247 E. 3.3 und 4.2; Xavier Oberson, Les taxes
d'orientation, Basel 1991, S. 143).

E.43.2

Objekt der Verkaufsabgabe sind nach dem Wortlaut von Art. 65 Abs. 2 HMG diein der
Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimittel. Von der Abgabepflicht befreit sind
damit ohne Zweifel die Medizinprodukte (Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG, vgl. Botschaft HMG
S. 94), die nicht verwendungsfertigen Arzneimittel und auch die von Personen in der
Schweiz ins Ausland verkauften Arzneimittel.

E. 4321

Vorab ist zu prifen, ob die Verkaufsabgabe nur auf jenen Arzneimitteln erhoben werden
kann, die in Anwendung von Art. 9 Abs. 1 HMG zugelassen sind, oder auch auf solchen,
die gemass Art. 9 Abs. 2 HM G ohne Zulassung in Verkehr gebracht werden durfen. Esfallt



auf, dass der in Art. 65 Abs. 2 HMG verwendete Begriff der « verkauften Arzneimittel » im
Gesetz nicht definiert wird und fur die Heilmittel gesetzgebung untypisch ist. Einzig in Art.
24 Abs. 2 HM G wird im Zusammenhang mit der Verschreibungspflicht auf den Verkauf
von Arzneimitteln Bezug genommen. Im Ubrigen sind die Vorschriften des Gesetzes tiber
das Inverkehrbringen ungeachtet dessen anzuwenden, ob die Ubertragung von
Arzneimitteln entgeltlich oder unentgeltlich erfolgt (Art. 4 Abs. 1 Bst. eund f HMG). Auch
der Botschaft HMG l&sst sich nicht entnehmen, ob nur der Verkauf zugel assener
Arzneimittel, also ihr entgeltliches Inverkehrbringen, die Abgabepflicht entstehen l&sst. In
den Réten wurde allerdings darauf hingewiesen, dass sich der staatliche Kontrollaufwand
und damit auch die Berechtigung der Abgabeerhebung bel Arzneimitteln und bei
Medizinprodukten grundsétzlich unterschiedlich gestalte. Ausdricklich wurde festgehalten:
«Vor dem Inverkehrbringen bedarf das Arzneimittel der Prifung und Bewilligung durch
die zustandige Behorde. Im Gegensatz dazu unterstehen Medizinprodukte keiner
Zulassungspflicht. Der Inverkehrbringer hat, sofern er dazu aufgefordert wird, lediglich den
Nachweis der Normenkonformitét zu erbringen und gewisse Meldepflichten zu erfillen.
Entsprechend - das ist entscheidend - sind die behordlichen Aufgaben bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten vadllig unterschiedlich » (AB 2000 N 168, Votum Pierre Triponez; vgl.
auch AB 2000 N 169, Votum Marc F. Suter). Der Standerat hat denn auch auf Antrag der
vorberatenden Kommission eine im Entwurf des Gesetzes vorgesehene Regelung
gestrichen, wonach der Bundesrat das Institut zur Erhebung einer V erkaufsabgabe auf
Medizinprodukten hétte erméchtigen konnen (Art. 64 Abs. 3 Bst. b E-HMG, vgl. AB 2000
S 614). Im Rahmen der Differenzbereinigung wurde im Nationalrat wiederum betont, die
Erhebung einer Verkaufsabgabe rechtfertige sich bel Medizinprodukten nicht, da deren
Inverkehrbringen keiner Zulassungspflicht unterstehe (vgl. AB 2000 N 1327, Votum Marc
F. Suter). Anknupfungspunkt fur die Einfuhrung der Verkaufsabgabe war damit fur den
Gesetzgeber die Zulassungspflicht der Arzneimittel, welche die besonderen potentiellen
Gefahren des Inverkehrbringens von Arzneimitteln und den damit verbundenen
Uberwachungsaufwand des I nstituts widerspiegelt. Es ist entsprechend dem Willen des
Gesetzgebers davon auszugehen, dass Objekt der Verkaufsabgabe diezugel assenen und
entgeltlich in der Schweiz in Verkehr gebrachten verwendungsfertigen Arzneimittel sind.

E. 4322

Die Beschwerdeftihrerin macht allerdings geltend, als zugelassene und damit
abgabepflichtige Arzneimittel konnten nur solche Produkte gelten, welche im Rahmen eines
formlichen Zulassungsverfahrens Uberprift worden seien. Arzneimittel, die bloss der
Meldepflicht gemass Art. 15 HMG unterstiinden, verursachten - gleich wie nicht
zulassungspflichtige Arzneimittel gemass Art. 9 Abs. 2 HMG oder wie Medizinprodukte -
keinen Uberwachungsaufwand des I nstituts, welcher die Erhebung der V erkaufsabgabe
rechtfertige. Es sl im Sinne einer verfassungskonformen Auslegung davon auszugehen,
dass der Gesetzgeber die verfassungsmassigen Grundsétze der Abgabeerhebung habe
einhalten wollen und im Interesse der verfassungsrechtlich gebotenen Differenzierung die
V erkaufsabgabe auf jene Arzneimittel habe beschrénken wollen, welche aufgrund ihrer
potentiellen Gefahrlichkeit einer vorgangigen behordlichen Uberprifung im Rahmen eines
Zulassungsverfahrens unterstehen und im Rahmen der Marktkontrolle laufend zu
Uberwachen sind. Es trifft zu, dass der Gesetzgeber die Verkaufsabgabe als Gebiihr
ausgestalten wollte und zu vermeiden trachtete, dass sie den « Charakter einer
verfassungsrechtlich nicht zuléssigen Steuer » tragt (Botschaft HMG, S. 95). Dieswollte er
aber nicht in erster Linie durch eine enge Umschreibung des Abgabeobjekts erreichen,



sondern vor alem durch die Beschréankung des Abgabezwecks. Er hielt dafir, dass die
ausschliesslich auf Arzneimitteln erhobene Verkaufsabgabe « nicht zur Finanzierung von
Aufgaben im Medizinproduktebereich dienen » diirfe, also die Quersubventionierung der
beiden Heilmittelarten nicht gestattet sei (Botschaft HMG, S. 95). Mit der Beschrénkung
des Abgabeobjekts auf die zugelassenen Arzneimittel und dem Ausschluss der
Finanzierung von Aufgaben im Bereiche der Medizinprodukte durch diese Abgabe
erachtete der Gesetzgeber die Verfassungskonformitét fir gegeben; weitere
Differenzierungen wurden weder fir notig erachtet noch diskutiert (vgl. AB 2000 N 1327,
Votum Marc F. Suter). Den Materialien lasst sich nicht entnehmen, ob der Gesetzgeber jene
Arzneimittel von der Abgabepflicht hat ausnehmen wollen, die geméss Art. 15 HMG bloss
meldepflichtig sind; also Praparate, welche die Voraussetzungen fur eine vereinfachte
Zulassung erfullen, bel denen aber das Institut eine blosse Meldepflicht vorschreibt, weil
die Durchfihrung eines vereinfachten Zulassungsverfahrens nicht zweckmassig erscheint
(insbes. gewisse homgopathi sche und anthroposophische Arzneimittel, Art. 10 aVAZV,
heute auch andere, insbesondere komplementarmedizinische Arzneimittel, Art. 32 der
Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im
Meldeverfahren [VAZV, SR 812.212.23]). Fir eine Beschrankung des Abgabeobjektes auf
formlich zugelassene Arzneimittel finden sich weder im Wortlaut von Art. 65 HMG noch in
der Systematik des Gesetzes Anhaltspunkte. Vielmehr ist zu betonen, dass geméass Art. 9
Abs. 1 HMG grundsétzlich sdmtliche verwendungsfertigen Arzneimittel, diein Verkehr
gebracht werden, einer Zulassung bedirfen. Die Ausnahmen sind in Art. 9 Abs. 2 HMG in
Ubereinstimmung mit dem Recht der Europaischen Union (EU)abschliessend aufgefiihrt
(vgl. Botschaft HMG, S. 42; vgl. den Entscheid der REKO HM vom 4. Mai 2006 i. S. X.
AG [HM 05.121] E. 3.4.2).« Um den Besonderheiten verschiedener Préparate-Arten
gerecht zu werden, gibt es Abstufungen im Zulassungsverfahren, welche in den folgenden
Artikeln [10 ff. HMG] festgelegt werden» (Botschaft HMG, S. 43). Zu unterscheiden sind
insbesondere das ordentliche (Art. 10 ff. HMG) und das vereinfachte Zulassungsverfahren
(Art. 14 HMG). « Die Meldepflicht nach Art. 15 HMG ist keine Befreiung von der
Zulassungspflicht, vielmehr stellt sie eine qualifizierte Form der vereinfachten Zulassung
dar, auch wenn kein eigentlicher Zulassungsentscheid erlassen wird » (Urteil des BGer
2A.343/2006 vom 1. November 2006 E. 2.3.3; vgl. auch den Entscheid der REKO HM vom
23. Dezemberi. S. O. AG [HM 05.126] E. 4.2.1 und 4.2.2). Die Notifikation stellt eine
Meldung fur die Zulassung dar, welche formlos erteilt wird (vgl.Schmid/Uhlmann, in:
Kommentar HMG N. 1 und 3 zu Art. 15; Gutachten Miller/Jenni S. 27). Der Umstand, dass
die Zulassung ohne férmliche Verfiigung erteilt wird, &ndert nichts am Charakter der
Zulassung selbst, welche eine (Polizei-)Bewilligung darstellt und das Inverkehrbringen des
betreffenden Arzneimittels erlaubt. Die Unterstellung eines Arzneimittels unter die blosse
Notifikationspflicht |&sst zwar auf eine relativ geringe potentielle Gefahrlichkeit schliessen,
sie macht aber nachfolgende Massnahmen der Heilmittelkontrolle, insbes. der
Marktuberwachung keineswegs tberfliissig. Weder dem Gesetz noch den Materialien liesse
sich entnehmen, dass der Gesetzgeber das unterschiedliche Gefahrenpotential verschiedener
zulassungspflichtiger Arzneimittel a's derart bedeutend angesehen hétte, dass er aus
verfassungsrechtlichen Griinden eine (abgaberechtliche) Differenzierung fir zwingend
erforderlich erachtet hétte.

E.43.23



Damit steht fest, dass bei richtigem Verstandnis von Art. 65 Abs. 2 HMG Objekt der
Verkaufsabgabe alle in der Schweiz verkauften, verwendungsfertigen und in einem
formlichen Verfahren oder auf blosse Meldung hin zugelassenen Arzneimittel sein kénnen.
Diesen Rahmen hatte das Institut beim Erlass der Gebuhrenordnung zu beachten.

E. 433

Das Gesetz aussert sich nicht dazu, wer die Verkaufsabgabe zu leisten hat, wer also
abgabepflichtig ist. Auch in der Botschaft und in den Réaten wurde der Kreis der
Abgabepflichtigen nicht umschrieben. Angesichts der Anknlpfung der Abgabe an den
Verkauf verwendungsfertiger, zugelassener Arzneimittel kann nach Auffassung des BV Ger
davon ausgegangen werden, dass die Abgabe bel denjenigen Personen erhoben werden
kann, welche als Verkaufer auftreten, den Preis der Arzneimittel gestalten und die Abgabe
auf die Kaufer Uberwalzen konnen. Abgabepflichtig soll derjenige sein, der
verwendungsfertige, zugelassene Arzneimittel gegen Entgelt vertreibt (Art. 4 Abs. 1 Bst. e
HMG). Ob die Verkaufsabgabe nur von Zulassungsinhaberinnen, die derartige Arzneimittel
selbst verkaufen, erhoben werden darf, oder ob nach den gesetzlichen Vorgaben allenfalls
auch andere Verkaufer, die nicht selbst im Besitze der Zulassung sind, abgabepflichtig sein
konnten, kann im vorliegenden Verfahren offen gelassen werden, verkauft doch die
Beschwerdefihrerin unbestrittenermassen als Zulassungsinhaberin eine Viel zahl
verwendungsfertiger Arzneimittel.

E.434

Das Gesetz enthélt keine expliziten Vorschriften Uber die Bemessung der im konkreten
Einzelfall geschuldeten Verkaufsabgabe. Art. 65 Abs. 5 HMG legt einzig fest, dass das
Institut die Gebuhren so festsetzen soll, dass die Vorgaben des L ei stungsauftrages
hinsichtlich der Kostendeckung erfiillt werden konnen. Weitere Bemessungskriterien,
welche die Verteillung der Abgabelast auf die einzelnen Abgabepflichtigen regeln wirden,
finden sich auf Gesetzesstufe nicht. Wie der Botschaft zu entnehmen ist, soll die konkrete
Gebuhrenhthe auf Verordnungsstufe festgel egt werden - was in den Réten
unwidersprochen blieb (Botschaft HMG, S. 95).

E. 4341

Die Delegation der Befugnis, die Gebuihrenhthe festzulegen, ist fir das BV Ger im Sinne
von Art. 190 BV massgeblich und nicht zuletzt auch wegen der dem Institut zugestandenen,
relativ erheblichen Autonomie nicht in Frage zu stellen (vgl. etwa BGE 119 1a241 E. 5 und
6), auch wenn sie nicht unproblematisch erscheint und - zumindest dann, wenn die Abgabe
als Steuer zu qualifizieren wére - Art. 127 Abs. 1 und 164 Abs. 1 Bst. d BV widersprechen
konnte (fehlende formell-gesetzliche Regelung der Bemessungsgrundlagen). Der
Abgabepflichtige kann sich zwar aufgrund der auf der Internetseite des Instituts
veroffentlichten Jahresrechnungen und des ebendort publizierten L eistungsauftrages samt
den jahrlichen Leistungsvereinbarungen (Art. 70 HMG) ein approximatives Bild davon
machen, welche Gesamtsumme das Institut zur Erreichung des vorgegebenen

K ostendeckungsgrades aus allen seinen Abgaben einnehmen muss (entsprechend dem
gebuhrenrechtlichen Kostendeckungsprinzip, vgl. etwa BGE 132 |1 47 E. 4.1 mit
Hinweisen). Er findet aber im Gesetz nur wenig Hinweise darauf, wie diese Summe auf die
verschiedenen heilmittelrechtlichen Abgabetypen (V erkaufsabgabe einerseits, Gebuhren fur
Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen andererseits) verteilt wird. Zudem |&sst
sich aus dem Gesetz nicht ableiten, wie hoch die Verkaufsabgabe im konkreten Einzelfall



ausfallen wird, fehlen doch ein Gebiihrenrahmen oder andere Bemessungsregeln, und steht
der Abgabe keine staatliche L eistung gegeniiber, welche im Sinne des Aquivalenzprinzips
eine einzelfallweise Bestimmung der Abgabenhthe ermdglichen wirde (kein individuel ler
Zurechnungszusammenhang, vgl. E. 4.2 hiervor; zum gebihrenrechtlichen
Aquivalenzprinzips etwa BGE 128 | 46 E. 4 mit Hinweisen).

E.434.2

Die Verkaufsabgabe ist nach dem Willen des Gesetzgebers als zweckgebundene Abgabe
konzipiert, welche nur zur Deckung der Kosten bestimmter Aufgaben des Institutes
verwendet werden darf (vgl. Botschaft HMG S. 95). Das Gesetz halt ausdriicklich fest, die
V erkaufsabgaben wiirden « fir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs » erhoben (Art.
65 Abs. 2 HMG) und seien so festzusetzen, « dass sie auch die Kosten decken, die dem
Institut durch die Erarbeitung von Qualitétsnormen, durch die Marktiberwachung, durch
die Information der Bevolkerung und durch Massnahmen gegen den Missbrauch und
Fehlgebrauch entstehen » (Art. 65 Abs. 4 HMG).

E. 4343

Der Begriff der « Uberwachung des Arzneimittelverkehrs » wird im Gesetz nicht definiert.
Er kann - entgegen der Auffassung der Beschwerdefthrerin - nicht mit dem Begriff der «
Marktuberwachung » gemass Art. 58 HMG gleichgestellt werden, sieht doch Art. 65 Abs. 4
HM G ausdrticklich vor, dass die Verkaufsabgaben auch fir die Kosten der
Marktuberwachung (u.a.) verwendet werden dirfen, die Marktiberwachung aso nur einen
Teil der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs darstellt. In der Botschaft wird
verdeutlicht, dass die Abgabe zur Finanzierung jener Aufgaben des Instituts diene, dieim
Zusammenhang mit derKontrolle von Arzneimitteln erflllt werden missen (Botschaft
HMG S. 95). Die Botschaft verwendet den Begriff der Arzneimittel- bzw.
Heilmittelkontrolle in einem umfassenden Sinne und versteht darunter sémtliche zur
Erreichung der Ziele der Heilmittelgesetzgebung (vgl. Art. 1 HMG) erforderlichen
Téatigkeiten des Instituts, die es geméss Art. 69 Abs. 1 Bst. aHMG zu erflllen hat. « Um
gewahrleisten zu kdnnen, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden, ist eine leistungsfahige, unabhéngige und fir die
ganze Schweiz verbindliche Heilmittelkontrolle unabdingbar. Zu dieser Kontrolle gehort
insbesondere die Uberwachung des inlandischen Marktes und des grenziiberschreitenden
Verkehrs von Hellmitteln » (Botschaft HMG S. 32). Wie das Institut zu Recht betont, wollte
der Gesetzgeber mit der Verwendung des Begriffes der « Uberwachung des
Arzneimittelverkehrs » klarstellen, dass die V erkaufsabgabe einzig fur Aufwendungen des
Instituts im Zusammenhang mit der Kontrolle der Arzneimittel verwendet werden darf -
und nicht etwa auch fir die Finanzierung von Tétigkeiten im Zusammenhang mit
Medizinprodukten (vgl. Botschaft HMG S. 95, AB 2000 N 169, Votum Pierre Triponez,
AB 2000 S 613 Votum Christine Beerli). Nach Auffassung des BV Ger ist daher der Begriff
der « Uberwachung des Arzneimittelverkehrs » entsprechend dieser weiten Definition der
Arzneimittelkontrolle zu verstehen. Es fallen darunter zum einen die Kosten fr produkte-
und betriebsspezifische Kontrolltétigkeiten zur Durchsetzung des Gesetzeszweckes (wie
Abklarungen und Anordnungen im Zusammenhang mit der Erteilung von Bewilligungen
oder einzelfallbezogenen Marktkontrollmassnahmen), zum andern aber auch mittelbare
Kosten und solche fur gemeinwirtschaftliche Leistung (vgl. hiezu Botschaft HMG S. 24).
Fir die Finanzierung aller dieser Tétigkeiten kann der Ertrag aus den V erkauf sabgaben
verwendet werden. Blossin erster Linie, keineswegs aber ausschliesslich sollen mit der



V erkaufsabgabe Aufwendungen gedeckt werden, die nicht direkt verrechnet werden kdnnen
(Botschaft HMG S. 94). Auch nicht gedeckte Kosten fir Leistungen, fir welche an sich
besondere Gebiihren erhoben werden (z.B. fir die Ertellung von Bewilligungen), kénnen
damit (teilweise) durch die Verkaufsabgaben gedeckt werden - wie auch nicht voll
entschadigte K osten gemeinwirtschaftlicher Leistungen. Esist daher nicht zu beanstanden,
dass das Institut den Ertrag aus den erhobenen Verkaufsabgaben nicht nur fur die
Finanzierung von Marktiberwachungsmassnahmen, sondern insbesondere auch fir die
Deckung von K osten aufwendet, welche im Zusammenhang mit Zulassungs-, Anderungs-
und weiteren produkte- und betriebsbezogenen Verfahren entstehen und durch die
pauschalen Gebiihren gemass Ziff. | des Anhangs zur aHGebV nicht vollstandig abgegolten
werden. Unter diesen Umstanden ist esirrelevant, unter welchen Rubriken die
entsprechenden Einnahmen und Ausgaben in den Budgets und Jahresrechnungen des
Instituts aufgef iihrt werden.

E.44

Zu prufen ist im Folgenden, ob sich die in Ausfuhrung der dargestellten gesetzlichen
Vorschriften tUber die Verkaufsabgabe erlassenen V erordnungsbestimmungen als recht- und
Insbesondere gesetzmassig erweisen. Im Einzelnen hat das Institut die Modalitaten der
Erhebung und die Bemessung der V erkaufsabgaben in der aHGebV geregelt. Die
Beschwerdefihrerin macht geltend, die Bestimmungen dieser Verordnung seien insoweit
verfassungs- und gesetzeswidrig, als sie die Erhebung dieser Abgabe auch auf bloss
notifizierten Komplementéar- und Phytoarzneimitteln vorsehe, und bei der Bemessung der
Gebtihr nicht auf den geringeren gesundheitspolizeilichen Kontrollaufwand bei derartigen
Arzneimitteln Ricksicht nehme. Zudem sei der vorgesehene Gebuhrentarif degressiv
ausgestaltet und insofern unverhdltnismassig, als er Arzneimittel mit niedrigerem
Fabrikabgabepreis prozentual stérker belaste al's solche mit einem héheren Preis.

E. 441

Die aHGebV beruht auf der Delegationsnorm von Art. 72 Bst. f HMG (i.V.m. Art. 65
HMG) und ist dementsprechend als unselbsténdige, gesetzesvertretende Verordnung zu
qualifizieren (vgl. Hafelin/Mller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 136 f.) Das BV Ger ist befugt und
gehalten, im Rahmen der konkreten Normenkontrolle die Gesetzmassigkeit solcher
Verordnungen vorfrageweise zu Uberprifen und jenen Verordnungsbestimmungen die
Anwendung zu versagen, welche den vom Gesetzgeber vorgegebenen Rahmen
Uberschreiten. Soweit das Gesetz den Verordnungsgeber nicht erméchtigt, von der
Verfassung abzuweichen, ist auch die Verfassungsmassigkeit von derartigen Verordnungen
zu prufen (vgl. etwa Walter Haller, in: J.-F. Aubert et a. [Hrsg.], Kommentar zur
Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai 1874,
Basel/Zurich/Bern 1996, Kommentar zu Art. 113, N. 184 f.). Im Gesetz angelegte
Verfassungswidrigkeiten von V erordnungsbestimmungen bleiben fir das Gericht aufgrund
von Art. 190 BV massgeblich (vgl. BGE 131 11 735 E. 4.1 und 4.4). Wenn das Gesetz dem
Verordnungsgeber ein weites Rechtsetzungsermessen einréumt, ist dieser
Ermessensspielraum fir das Gericht verbindlich. Beziglich bundesrétlicher Verordnungen
hat das BGer denn auch festgehalten, es diirfe « nicht sein eigenes Ermessen an die Stelle
desienigen des Bundesrates setzen, sondern es beschrankt sich auf die Prifung, ob die
Verordnung den Rahmen der dem Bundesrat im Gesetz del egierten Kompetenzen
offensichtlich sprengt oder aus anderen Griinden gesetz- oder verfassungswidrigist » (BGE
12911 249 E. 5.4, vgl. auchBGE 130 | 26 E. 2.2.1, je mit weiteren Hinweisen). Gleiches



muss nach Auffassung des BV Ger auch bei jenen Verordnungen des Instituts gelten, die
unmittelbar gesttitzt auf eine formell-gesetzliche Delegationsnorm erlassen wurden,
gebietet doch die weitgehende Autonomie des I nstituts eine gewisse Zurtickhaltung des
Gerichtes (« innerhalb der delegierten Kompetenzen geniesst das Institut Autonomie »,
Botschaft HMG S. 104; vgl. auch Schmid/Uhlmann, in: Kommentar HMG N. 7 zu Art. 65).
Zu beachten ist allerdings, dass die Respektierung des Gestaltungsspiel raumes des I nstituts
nicht den Anspruch auf eine wirksame gerichtliche Kontrolle geméss Art. 29a und Art. 30
Abs. 1 BV bzw. Art. 6 Ziff. 1 der Konvention vom 4. November 1950 zum Schutz der
Menschenrechte und Grundfreiheiten (EMRK, SR 0.101) vereiteln darf (vgl. Ulrich
Hé&felin/Walter Haller, Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 6. Aufl., Zirich/Basel/Genf
2005, Rz. 2099).

E.44.2

Wie bereits festgehalten wurde, hat der Gesetzgeber dem Institut fir die Regelung der
Einzelheiten der Verkaufsabgabe einen weiten Ermessensspielraum eingerdumt. Dies gilt
sowohl fur die Bestimmung des A bgabeobjektes a's auch der abgabepflichtigen Personen,
vor allem aber fir die Festlegung der Abgabehdhe (vgl. E. 4.3 ff. hiervor). Im Folgenden ist
diesem Rechtsetzungsspielraum des I nstituts Rechnung zu tragen und einzig zu prifen, ob
die beanstandeten V erordnungsbestimmungen offensichtlich die dem Institut delegierten
Kompetenzen sprengen, indem sie den gesetzlichen Vorgaben klar widersprechen oder die
Bundesverfassung in einer Weise verletzen, die nicht bereitsim Gesetz angelegt ist. Die
zuriickhaltend und unter Beachtung von Art. 190 BV auszuiibende Uberpriifung der

V erordnungsbestimmungen durch das BV Ger umfasst insbesondere die Frage, ob das
gebiihrenrechtliche Aquivalenzprinzip (vgl. BGE 128 | 46 E. 4 mit Hinweisen) bzw. die bei
Kostenanlastungssteuern zu beachtenden Gebote der Verhdtnisméssigkeit und der
Rechtsgleichheit eingehalten werden (sachliche Griinde fuir die Belastung der
abgabepflichtigen Personengruppe und haltbare Abgrenzungskriterien, vgl. etwadie Urteile
des BGer 2A.62/2005 vom 22. Mé&rz 2006 E. 4.2 und 2P.322/2004 vom 24. Juni 2005 E. 2).

E. 443

Gemass Art. 6 Abs. 1 1. Satz aHGebV wird die Verkaufsabgabe auf dem Verkauf von
Arzneimitteln erhoben, wobei laut Art. 2 Abs. 1 Bst. b aHGebV abgabepflichtig ist, wer als
Inhaberin einer Zulassungsbewilligung Arzneimittel verkauft. Abgabeobjekt ist demnach
der Verkauf zugelassener Arzneimittel, abgabepflichtig sind die Zulassungsinhaberinnen.
Gemass Art. 6 Abs. 1 Bst. aund b aHGebV bemisst sich die Verkaufsabgabe zum einen
nach der Anzahl der von der Zulassungsinhaberin in der Schweiz verkauften Packungen
eines Arzneimittels, zum andern nach dem von der Zulassungsinhaberin fir die Packungen
angewendeten Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels. Im Einzelnen richtet sich die
Abgabehthe nach Ziff. V des Anhangs zur aHGebV (vgl. AS 2004 1367). Sieist in einer
abgestuften Skala festgelegt und betrégt pro verkaufter Packung zwischen Fr. -.014 (bei
einem Fabrikabgabepreis bis zu Fr. 1.99) und Fr. 5.- (bel einem Fabrikabgabepreis ab Fr.
1'000.-).

E. 4431

Aus der Verwendung des Begriffes « Zulassungsbewilligung » in Art. 2 aHGebV kann
entgegen der Auffassung der BeschwerdefUhrerin nicht etwa geschlossen werden, dass nach
dem Willen des Verordnungsgebers bloss Arzneimittel, die in einem formlichen
(ordentlichen oder vereinfachten) Verfahren zugelassen worden sind, der Abgabepflicht



unterstiinden. Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln steht (abgesehen von den
Ausnahmen gemass Art. 9 Abs. 2 HMG) unter einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt. Die
Zulassung stellt nach sténdiger Praxis eine Polizeibewilligung dar, welche die Erlaubnis
zum Inverkehrbringen beinhaltet. Wie bereits festgehalten wurde (E. 4.3.2.2 hiervor), stellt
die Notifikation von Arzneimitteln eine qualifizierte Form der vereinfachten Zulassung dar,
bei der die Bewilligung zum Inverkehrbringen ohne behdrdliches Prifungsverfahren erteilt
wird. In diesem Sinne ist auch der Begriff « Zulassungsbewilligung » in Art. 2 aHGebV zu
verstehen. Er bezieht sich auf sémtliche Arzneimittel, die aufgrund einer Zulassung in
Verkehr gebracht und insbesondere verkauft werden dirfen (zum gleichen Ergebnis kommt
auch der Entscheid der REKO HM vom 23. Dezember i. S. O. AG [HM 05.126] E. 4.3.2).
Die Erhebung der Verkaufsabgabe auf dem Verkauf aller zugelassenen, aso auch bloss
gemeldeten Arzneimittel entspricht den Vorgaben von Art. 65 HMG (vgl. E. 4.3.2 ff. und
4.3.3 hiervor). Art. 2 Abs. 1 Bst. bund Art. 6 Abs. 1 1. Satz aHGebV erweisen sich in
dieser Beziehung als gesetzméssig.

E. 4432

Die Beschwerdeftihrerin macht allerdings geltend, die abgaberechtliche Unterstellung der
bloss meldepflichtigen Komplementér- und Phytoarzneimittel unter die Verkaufsabgabe
verletze das verfassungsmassige Differenzierungsgebot und sei unverhdltnismassig. Die
durch die Verkaufsabgabe zu finanzierenden Massnahmen des Institutes (Erarbeitung von
Qualitatsnormen, Marktiberwachung, Information der Bevdlkerung und Massnahmen
gegen den Missbrauch und Fehlgebrauch von Arzneimitteln) seien bel bloss

mel depflichtigen Komplementar- und Phytoarzneimitteln nicht erforderlich. Es gehe nicht
an, die Vertreiberinnen von notifizierten Arzneimitteln mit Abgaben fir jenen Aufwand zu
belasten, der dem Institut durch die Zulassung und durch die Uberwachung zugel assener
Praparate entstehe. Esist nicht zu verkennen, dass aufgrund des unterschiedlichen
Risikopotentials der praparatespezifische Kontrollaufwand des Instituts bel bloss
meldepflichtigen Arzneimitteln oftmals geringer sein durfte als bei ordentlich oder
vereinfacht zugel assenen Préparaten. Es kann aber keine Rede davon sein, dass der Vertrieb
meldepflichtiger Komplementar- und Phytoarzneimittel nicht heilmittelrechtlich Gberwacht
werden misste. Vielmehr hat das Institut auch in dieser Hinsicht einen erheblichen
Kontrollaufwand, der nach dem Willen des Gesetzgebers durch die Verkaufsabgabe zu
finanzieren ist (vgl. E. 4.3.4.2 hiervor). Gerade bei Phytoarzneimitteln kdnnen unter
Umstanden relativ aufwéandige allgemeine Abklarungen und Marktiberwachungsverfahren
erforderlich werden - wie dies das Institut mit Hinwels auf Verfahren der Interkantonale
Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS) im Zusammenhang mit Johanniskraut- und
Kava-kava-Préparaten zu Recht betont (vgl. dazu die Entscheide der
IKV-Rekurskommission Nr. 541-549 vom 29. November 2001 und Nr. 534 vom 4. April
2001). Esist davon auszugehen, dass auch bei bloss meldepflichtigen Komplementér- und
Phytoarzneimitteln Kontrolltétigkeiten zur Durchsetzung des Gesetzeszweckes (insbes. zur
Aufrechterhaltung der Arzneimittelsicherheit), und welitere, insbes. gemeinwirtschaftliche
Leistungen des Instituts (z.B. die allgemeine Markttiberwachung, der Aufbau und Betrieb
von Meldesystemen, die Erarbeitung und Umsetzung von technischen Normen und
Qualitatsvorschriften, die Information von Fachpersonen und des Publikums und die
Verhinderung des Miss- oder Fehlgebrauchs von Arzneimitteln, vgl. Botschaft HMG, S. 94)
erforderlich sind, von denen letztlich auch die Komplementar- und

Phytoarzneimittel branche profitiert. Unter diesen Umstanden ist eine vollstandige
Befreiung der notifizierten Arzneimittel von der V erkaufsabgabe aus verfassungsrechtlicher



Sicht keineswegs geboten - umso mehr, als der Gesetzgeber die Gleichstellung von bloss
notifizierten und in einem formlichen Verfahren zugel assenen Arzneimitteln bei der
Erhebung der V erkaufsabgabe vorgesehen und aus verfassungsrechtlicher Sicht bloss die
Befreiung der Medizinprodukte von einer derartigen Abgabe fur erforderlich gehalten hat
(vgl. E. 4.3.2.1 hiervor). Er erachtete den Zurechnungszusammenhang zwischen dem Kreis
der Abgabepflichtigen und dem Verwendungszweck der Abgabe bereits dann als
ausreichend, wenn von der V erkaufsabgabe sémtliche Inhaberinnen von

Arzneimittel zulassungen betroffen sind (vgl. E. 4.2 hiervor). Nach Auffassung des BV Ger
sprengt die Unterstellung der notifizierten Arzneimittel unter die Verkaufsabgabe geméss
Art. 2 Abs. 1 Bst. bund Art. 6 Abs. 1 1. Satz aHGebV die vom Gesetzgeber delegierten
Kompetenzen keineswegs, und esliegt in ihr keine Verletzung des Differenzierungsgebotes
oder des Grundsatzes der Verhaltnismassigkeit.

E.444

Die Beschwerdeftihrerin beméangelt weiter, die Bemessungskriterien geméass Art. 6 Abs. 1
Bst. aund b aHGebV seien unzureichend, da sie auf die unterschiedlichen
Gefahrdungspotential e verschiedener Arzneimittelkategorien und damit auf den
unterschiedlichen Bedarf an Kontrollmassnahmen des Instituts keine Ricksicht néhmen.
Diesfihre zu einer rechtsunglei chen Belastung verschiedener Zulassungsinhaberinnen.
Insbesondere verletze es das Differenzierungsgebot und sei mit dem
Verhdtnisméassigkeitsprinzip nicht vereinbar, dass bloss meldepflichtige Komplementér-
und Phytoarzneimittel nach den gleichen Kriterien belastet wirden wie Préparate, welche in
einem formlichen Verfahren zugelassen wirden. Das Institut vertritt die Auffassung, es sei
sachlich gerechtfertigt, alle Arzneimittelkategorien bei der Bestimmung der

V erkaufsabgabe gleich zu behandeln.

E. 4441

Estrifft zwar zu, dass nicht sdmtliche in der Schweiz zugel assenen Arzneimittel bzw.
Arzneimittelkategorien einen gleichartigen gesundheitspolizeilichen
Uberwachungsaufwand verursachen. Wie bereits festgehalten wurde, kénnen aber auch bei
bloss meldepflichtigen Arzneimitteln in gewissen Fallen aufwandige Abklarungen und
Massnahmen zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelsicherheit erforderlich werden - und ist
keineswegs bei alen ordentlich zugelassenen Arzneimitteln mit grossem diesbeziglichen
Aufwand zu rechnen. Unter diesen Umsténden diirfte eine abgestufte Verteilung der dem
Ingtitut entstehenden Kosten fir die préparatespezifische Uberwachung des
Arzneimittelverkehrs auf bestimmte Arzneimittelkategorien (z.B.

komplementarmedi zinischen Praparaten) dem durchaus unterschiedlichen Aufwand bei
verschiedenenPréparaten derselben Kategorie nicht gerecht werden kénnen. Zudem ist
erneut zu betonen, dass mit der V erkauf sabgabe keineswegs nur einzelfallweise
produktebezogene Uberwachungsmassnahmen finanziert werden soll, sondern dariiber
hinaus auch die Erfullung allgemeiner, insbes. gemeinwirtschaftlicher Leistungen des
Instituts, die nicht voll entschadigt bzw. nicht direkt verrechnet werden kénnen. Die K osten
fUr derartige Tatigkeiten kdbnnen weder einzelnen Arzneimitteln noch
Arzneimittelkategorien eindeutig zugerechnet werden. Wie das I nstitut zu Recht betont (...),
kommen die Vorteile der behordlichen Uberwachung des Arzneimittelverkehrs (insbes.
Sicherung der Rahmenbedingungen fiir eine geordnete Geschéftstatigkeit und des
Vertrauens des Publikums) allen Zulassungsinhaberinnen in gleichartiger Weise zugute -
unabhangig davon, ob sie nur Arzneimittel in Verkehr bringen, die in einem formlichen



(ordentlichen oder vereinfachten) Verfahren zugelassen sind, oder auch solche, die bloss
meldepflichtig sind. Das BV Ger erachtet die Unterschiede des préparatespezifischen
Uberwachungsaufwandes bei verschiedenen Arzneimittelkategorien nicht als derart
bedeutend, dass aus Sicht des Grundsatzes der Rechtsgleichheit eine unterschiedliche
Belastung mit der Verkaufsabgabe zwingend erforderlich wére. Die bei alen
Arzneimittelkategorien in gleicher Weise erforderlichen allgemeinen Kontroll- und
Uberwachungstétigkeiten und die dem Institut Gibertragenen gemeinwirtschaftlichen
Leistungen sowie der gleichartige Nutzen fur die Zulassungsinhaberinnen erlauben es
vielmehr, alle zugelassenen Arzneimittel im Rahmen der V erkaufsabgabe gleich zu
behandeln. Eine Berticksichtigung der Besonderheiten bloss meldepflichtiger
Komplementér- und Phytoarzneimittel bei der Bemessung der V erkaufsabgabe ist aus Sicht
der Rechtsgleichheit und der Verhdtnismassigkeit nicht angezeigt - umso mehr, alsein
betrachtlicher Teil der Ausgaben des Instituts ohnehin durch Abgeltungen des Bundes
finanziert wird und das Institut zudem den dargestellten préparatespezifischen
Unterschieden dadurch Rechnung getragen hat, als es die Gebuhren fir die Erteilung einer
Zulassung und der Entgegennahme blosser Meldungen stark abgestuft hat: Geméass Ziff. |
des Anhangs zur aHGebV betrug im Jahre 2005 die Gebuhr fir die Zulassung im
ordentlichen, nicht beschleunigten Verfahren Fr. 25'000.-, jene fur die Zulassung im
vereinfachten, nicht beschleunigten Verfahren bis Fr. 7'000.- und jene fur die Notifikation
Fr. 200.-.

E. 4442

Auch der Gesetzgeber hat darauf verzichtet, eine Abstufung der Verkaufsabgabe
vorzuschreiben und ist offenbar davon ausgegangen, durch die Beschrénkung der Abgabe
auf Arzneimittel (unter Ausklammerung der Medizinprodukte) werde den Unterschieden
verschiedener Heilmittelarten ausreichend Rechnung getragen (vgl. E. 4.3.2 ff. hiervor). Er
knipfte damit an die altrechtliche Gebuhrenordnung der IKV an, welche fir
pharmazeutische Spezialitdten und gewisse Hausspezialitéten eine gleichartige
Umsatzabgabe vorsah (Vignettengebiihr, vgl. Botschaft HMG S. 94). Auch diese
Vignettengebihr bemass sich allein nach der Anzahl der verkauften Packungen und deren
Preis (wobel allerdings auf den Publikums- und nicht der Fabrikabgabepreis Bezug
genommen wurde). Eine Abstufung der Abgabehohe nach verschiedenen
Arzneimittelkategorien kannte auch das Recht der IKV nicht (vgl. zum Ganzen Ziff. 27
Gebuhrentarif IKV). Diein Art. 6 Abs. 1 aHGebV vorgesehenen Bemessungsregeln und
der Gebuhrentarif gemass Ziff. V des Anhangs zur aHGebV orientieren sich an der
atrechtlichen Vignettengebihr (vgl. die Erlauterungen zum Entwurf der Verordnung tber
die Gebuhren des Schweizerischen Heilmittelinstituts S. 5) und halten sich an den vom
Gesetzgeber vorgegebenen (weiten) Regelungsrahmen.

E.4443

Esist nach Auffassung des BV Ger sachlich vertretbar, die Hohe der V erkaufsabgabe
aufgrund der Menge und des Preises der verkauften Arzneimittel zu bestimmen, haben
diese Grossen doch direkten oder zumindest indirekten Einfluss auf den Aufwand des
Ingtituts fr die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs. Dabei kommt allerdings dem
Kriterium der Anzahl der verkauften Packungen wesentlich gréssere Bedeutung zu, wird
damit doch unmittelbar die gesetzliche Vorgabe durchgesetzt, dass die V erkaufsabgabe die
(einzelnen) verkauften Arzneimittel belasten soll. Je grosser die Menge der in Verkehr
gebrachten Packungen eines zugel assenen Arzneimittelsist, desto grésser sind die Risiken



von Herstellungsfehlern bzw. Qualitdtsmangeln und desto mehr Personen sind von
allfalligen Nebenwirkungen und Interaktionen potentiell betroffen und vor méglichem
Miss- oder Fehlgebrauch zu schiitzen. Die Menge (und nicht in erster Linie die Art) der in
Verkehr gebrachten Arzneimittel bestimmt im Wesentlichen den Uberwachungsaufwand
des Instituts. Neben dem Kriterium der Menge kommt jenem des Fabrikabgabepreises nur
eine untergeordnete, korrigierende Bedeutung zu. Entscheidend fir die Bestimmung des
Uberwachungsaufwandes des Ingtituts ist in erster Linie die Menge der in Verkehr
gebrachten Arzneimittel und nicht etwaihr Preis. Esist zwar nicht zu Ubersehen, dass die
verkaufte Menge bei billigeren, nicht verschreibungspflichtigen Préparaten (z. B.
OTC-Medikamenten) in der Regel wesentlich grésser sein durfte, als bei teureren,
regelmassig bel schwerwiegenden Erkrankungen auf Verschreibung eines Arztes und unter
dessen Uberwachung eingesetzten Arzneimitteln. Das blosse Abstellen auf die
Verkaufsmenge konnte dazu filhren, dass dem besonderen Uberwachungsbedarf bei teuren,
regelméssig komplexen und potentiell geféhrlicheren Praparaten nicht ausreichend
Rechnung getragen wird. Aus Sicht des Aquivalenzprinzipsist es daher zur Korrektur der
Gebluhrenbemessung durchaus angezeigt, den GeblUhrensatz pro verkaufter Packung bei
teureren, seltener verkauften Arzneimitteln hdher anzusetzen. Die Bemessungsvorschriften
von Art. 6 Abs. 1 aHGebV sind somit nicht zu beanstanden.

E.4.45

Die Beschwerdeftihrerin macht allerdings geltend, die Ausgestaltung des Geblhrentarifs
fUhre dazu, dass billigere, bloss notifizierte Arzneimittel starker belastet wirden asteurere,
in formlichem Verfahren zugel assene Préparate. Damit macht sie sinngemass eine
Verletzung des verfassungsmassigen Grundsatzes der Rechtsgleichheit geltend. Das Institut
hat sich zu dieser Rige nicht gedussert. Ziff. V des Anhangs zur aHGebV sieht vor, dassdie
V erkaufsabgabe bezogen auf den Fabrikabgabepreis zwar nominal zunimmt, prozentual
aber sinkt, je teurer eine Arzneimittelpackung ist (vgl. E. 4.4.3 hiervor). Diese Abstufung
der Abgabe fihrt tatséchlich dazu, dass der mit dem Arzneimittelverkauf erzielte Umsatz
umso héheren Abgaben unterliegt, je billiger die einzelnen Packungen sind. Beim V erkauf
von 1000 Packungen a Fr. 1.- betragt die Abgabe insgesamt Fr. 14.-, beim Verkauf einer
einzigen Packung a Fr. 1'000.- dagegen nur Fr. 5.-. Die Belastung des Umsatzes variiert
also zwischen 1,4 % und 0,5 %, was auf den ersten Blick stossend erscheinen mag. Bei
dieser Gegentiberstellung ist alerdings zu beachten, dass im ersten erwahnten Fall
tausendmal mehr Arzneimittel in Verkehr gebracht werden alsim zweiten Fall. Aufgrund
der wesentlich grosseren Verkaufsmenge ist daher der Uberwachungsaufwand des I nstituts
bei den billigeren Arzneimitteln deutlich hdher. Da - wie ausgefihrt - bei der Bemessung
der Verkaufsabgabe richtigerweise in erster Linie auf die Menge der verkauften Packungen
und nur korrigierend auf deren Preis abzustellen ist, und da nicht etwa der Umsatz der
Zulassungsinhaberinnen sondern die Menge der von ihnen verkauften

Arzneimittel packungen Abgabeobjekt ist, rechtfertigt es sich nach Auffassung des BV Ger,
die Verkaufsabgabe nominell pro verkaufter Packung und nicht prozentual nach ihrem Preis
ansteigen zu lassen. Mit dieser Ausgestaltung des Tarifes « wird - im Sinne des
Aquivalenzprinzips - versucht, die Schematisierung der Gebiihrenerhebung etwas
abzumildern » (Gutachten Mller/Jenni S. 48). Die hohere Belastung des Umsatzes bel
billigen Préparaten ist eine Folge des durch die grosseren Verkaufsmengen verursachten
grosseren Uberwachungsaufwandes des Instituts und aus dieser Sicht durchaus
verhadltnismassig und mit dem Rechtsglei chheitsgebot zu vereinbaren.



E.4.46

Der Tarif gemass Ziff. V des Anhangs zur aHGebV kann sich auf sachliche Griinde stiitzen
und erweist sich als rechtmassig (ebenso Schmid/Uhlmann, in: Kommentar HMG N. 29 zu
Art. 65, und das Gutachten Mller/Jenni S. 48). Esist nicht Aufgabe des BV Ger, die
durchaus vertretbare Regelung mit anderen mdglichen Lésungen zu vergleichen und sein
Ermessen an die Stelle jenes des Verordnungsgebers zu stellen.

E.45

Damit steht fest, dass die Regelung der Verkaufsabgabe in Art. 65 HMG und in der
aHGebV nicht zu beanstanden und im vorliegenden Verfahren anzuwenden ist.

E.5

Die Festsetzung der Verkaufsabgabe im vorinstanzlichen Verfahren erfolgte aufgrund einer
Selbstdeklaration der Beschwerdefuhrerin, die vom Institut akzeptiert worden ist. Es besteht
kein Anlass, die Angaben der Beschwerdefuhrerin in Frage zu stellen. Bei der Berechnung
der Abgabe wurden die einschl&gigen Vorschriften des Gesetzes und insbesondere der

V erordnung unbestrittenermassen korrekt angewandt. Die Erhebung einer Verkaufsabgabe
fUr das Jahr 2005 in der H6he von insgesamt Fr. 94'872.39 erweist sich damit als
rechtmassig.

Export aus OpenCaseLaw (CCOQ). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht veroffentlichte
Originaltext. Quellen-URL siehe oben.



