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Regeste

Marktiberwachung

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist die Verfligung des Instituts vom 10. Februar 2009, mit welcher angeordnet
wurde, dass die an den BeschwerdefUhrer gerichtete, an der Grenze zurlickgehaltene
Sendung mit 119 Tabletten des Praparates Actos an den Absender zurtickgeschickt werde,
und dem Beschwerdefiihrer zudem eine Gebiihr von Fr. 300.- auferlegt wurde.

E.11

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 Gericht insbesondere Beschwerden gegen V erfligungen der
Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Institut eine
offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 tUber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, SR 812.21), die
angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfigung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021) zu qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist
das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zusténdig.

E.12

Der Beschwerdefuhrer, der as Partei am vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen hat, ist
durch die angefochtene V erfligung besonders beriihrt und hat an deren Aufhebung ein
schutzwirdiges Interesse (vgl. Art. 48 Abs. 1 VwVG). Nachdem der
Verfahrenskostenvorschuss fristgerecht geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingerei chte Beschwerde eingetreten werden.

E.2

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VWV G und des VGG.

E.21

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene V erfligung verletze Bundesrecht (einschliesslich der Uberschreitung oder des
Missbrauchs von Ermessen), beruhe auf einer unrichtigen oder unvollstandigen Feststellung
des rechtserheblichen Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 84 Abs. 1 HMGin
Verbindung mit Art. 49 VwVG).



E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist nach dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4

VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.3

Umstritten ist im vorliegenden Verfahren im Wesentlichen, ob die VVoraussetzungen fur die
Zulassigkeit der Einfuhr der an der Grenze zurtickgehaltenen Sendung mit 119 Tabletten
des Praparates Actosin concreto erfillt sind.

E.31

Arzneimittel sind Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder
angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung, V erhtitung oder Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG). In
verwendungsfertiger Form duirfen sie nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom
Institut zugelassen sind - abgesehen von Ausnahmen, die vorliegend nicht von Belang sind
(Art. 9HMG).

E.311

Zulassungspflichtige, aber nicht zugel assene, verwendungsfertige Arzneimittel dirfen in
der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden (Art. 9 Abs. 1i.V.m. Art. 4 Abs. 1 Bst. d und
f HMG). Insbesondere ist deren Einfuhr untersagt (Art. 20 Abs. 1 HMG) - soweit nicht der
Bundesrat in einer Verordnung erlaubt, dass solche Arzneimittel in kleinen Mengen durch
M edizinal personen oder durch Einzel personen fir den Eigengebrauch eingefihrt werden
durfen (Art. 20 Abs. 2 HMG).

E.3.12

Von dieser Rechtsetzungsdel egation hat der Bundesrat Gebrauch gemacht und in Art. 36
Abs. 1 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich (AMBV, SR 812.212.1) die V oraussetzungen umschrieben, unter
denen ausnahmswei se die Einfuhr nicht zugelassener, zulassungspflichtiger Arzneimittel
durch Einzel personen erlaubt ist. Diese Bestimmung hat (in der heute geltenden Fassung
vom 18. August 2004 [AS 2004 4037]) folgenden Wortlaut: "Eine Einzel person darf
verwendungsfertige Arzneimittel, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, in der fir den
Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einfuhren.”

E.3.2

Bei den vom Zollinspektorat zurtickgehaltenen Medikamenten handelt es sich ohne Zweifel
um verwendungsfertige zulassungspflichtige Arzneimittel, was vom Beschwerdefiihrer
nicht bestritten wird. Er macht jedoch geltend, Actos sei auch in der Schweiz zugel assen.
Bei den vom amerikanischen Arzt ausgehandigten Blister (Actos 30mg, blau) und bel dem
von Dr. C. verschriebenen und ausgehandigten Medikament (Actos 30mg, silber)
handle es sich um dasselbe Medikament derselben Herstellerin bzw. Zulassungsinhaberin
(Firma Takeda).



E.321

Im Rahmen des Zulassungsverfahrensin der Schweiz muss fur jedes Préparat, selbst wenn
es einen bereits bekannten und in andern Arzneimitteln zugel assenen Wirkstoff enthélt,
belegt werden, dassdie in den Art. 10 und 11 HMG und den gestiitzt darauf erlassenen
Verordnungen genannten Zulassungsvoraussetzungen erfillt sind. Produkte, fir welche die
Ubereinstimmung mit dem Heilmittelrecht nicht einzelfallweise im Rahmen eines

schwei zerischen Zulassungsverfahrens behordlich bestétigt worden ist, gelten nicht als
zugelassene Arzneimittel - ungeachtet dessen, ob sie im Ausland zugelassen sind oder ob in
der Schweiz ein (dhnliches) Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff bereits zugelassen ist.
Eine Zulassung ist grundsétzlich fur sémtliche in der Schweiz in Verkehr zu bringende
Arzneimittel erforderlich (Art. 9 Abs. 1 HMG) - auch fur Generika (Art. 12 ff. 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]). Mit dem Zulassungsentscheid wird bestétigt,
dass die Prufung des Arzneimittels ergeben hat, dass seine Qualitat, Wirksamkeit und
Sicherheit den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Von der Priifung und Zulassung
umfasst sind alle qualitéatsrel evanten Elemente des gesamten Herstellungsprozesses (wie
etwa auch die Verpackung, vgl. Philipp Straub, in: Thomas Eichenberger/Urs Jaisli/Paul
Richli [Hrsg.], Baser Kommentar Heilmittel gesetz, Basel/Genf/MUnchen 2006, N. 19 zu
Art. 18) und die Produkteinformation (Fach- und Publikumsinformation, vgl. Art. 11 Abs. 1
Bst. f HMG und Art. 13 Abs. 1 der Verordnung vom 9. November 2001 des

Schwei zerischen Heilmittelinstituts Uber die Anforderungen an die Zulassung von
Arzneimitteln [AMZV, SR 812.212.22]; vgl. dazu etwa das Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-5914/2007 vom 7. Mai 2009 E. 3.2.3).

E.3.22

Das zurtickgehaltene Produkt wurde - im Gegensatz zu dem in der Schweiz zugel assenen
Arzneimittel Actos - vom Institut nicht in einem Zulassungsverfahren gepruft und gilt
demnach al's nicht zugelassen. Die Produktebezeichnung der beiden Préparate und ihr
Wirkstoffgehalt stimmen zwar tGiberein; ebenso werden offenbar beide Produkte von wirt-
schaftlich eng verbundenen Unternehmungen in Verkehr gebracht (Schweizer
Zulassungsinhaberin: Takeda Pharma AG, Lachen; amerikanische Vertreiberin: Takeda
Pharmaceuticals Americalnc., Deerfield, USA). Sie unterscheiden sich aber eindeutig
bezuglich der Verpackung (vgl. Beschwerdebeilagen 4 und 5), so dass davon auszugehen
ist, dass sie nicht in der gleichen Produktionsanlage hergestellt wurden. Zudem fehlt bel den
zu importierenden Préparaten eine Arzneimittelinformation und entspricht die auf dem
Internet abrufbare Information der amerikanischen Vertreiberin in keiner Weise den

schwei zerischen Anforderungen (vgl. http://www.actos.com/actos/home.aspx, zul etzt
besucht am 5. Mai 2011). Das einzufihrenden Produkt ist nicht identisch mit dem in der
Schweiz zugel assenen Préparat Actos. Als zulassungspflichtiges, aber nicht zugel assenes
Arzneimittel darf es daher in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht und von Privatpersonen
nur unter den Voraussetzungen von Art. 36 Abs. 1 AMBYV importiert werden.

E.33

Der Beschwerdefuhrer stellt sich auf den Standpunkt, bei der vorliegend einzufiihrenden
Arzneimittelmenge handle es sich um eine kleine Menge im Sinne von Art. 20 Abs. 2 HMG
und Art. 36 Abs. 1 AMBV. Sowohl die Rechtsprechung als auch die bundesrétliche
Botschaft gingen von etwa einem Monat aus, weshalb die einzufiihrende Menge fir 60



Tage nicht zu beanstanden und zulé&ssig sal.

E.33.1

Weder Art. 20 Abs. 2 HMG noch Art. 36 Abs. 1 AMBYV legen fest, was unter einer kleinen
Menge zu verstehen ist. Damit obliegt die Definition dem Institut als Organ der
Rechtsanwendung, wobei ihm ein erheblicher Ermessensspielraum zukommt, den es
pflichtgemass, unter Berticksichtigung des Willens des Gesetz- und V erordnungsgebers und
unter Einhaltung der verfassungsmassigen V orgaben wahrzunehmen hat.

E.332

Der Gesetzgeber wollte mit der Beschrankung der ausnahmsweise zuldssigen Einfuhr von
Arzneimitteln zum Eigengebrauch auf eine kleine Menge sicherstellen, dass

"Einzel personen wie beispielsweise Touristen, welche ihre Arzneimittel fir den
Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitnehmen”, die von ihnen benétigten
Arzneimittel auch dann einfthren kénnen, wenn sie in der Schweiz nicht zugel assen sind.
"Auch im geltenden Betaubungsmittelrecht ist vorgesehen, dass kranke Reisende die
benttigten Betédubungsmittel bis zu einem Monatsbedarf ohne Bewilligung ein- und
ausfuhren kénnen" (Botschaft HMG, S. 55). Der Bundesrat hat zudem betont, der
Eigengebrauch musse im Heilmittelbereich "restriktiv ausgelegt werden, um Missbréuchen
bei dieser Ausnahmeregelung vorzubeugen" (Botschaft HMG, S. 55), wasin den
parlamentarischen Debatten unwidersprochen blieb. Entsprechend ging er als Verordnungs-
geber auch davon aus, die Einfuhr durch Einzel personen sei nur in der "fir den
Eigengebrauch erforderlichen (mithin sehr kleinen) Menge" zuléssig (Erlauternder Bericht
vom 30. Juni 2001 zum Entwurf der AMBV, S. 19). Hintergrund dieser Zurtickhaltung von
Gesetz- und Verordnungsgeber bildet der in Art. 1 Abs. 1 HMG festgel egte Grundsatz,
wonach das Heilmittelrecht zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleisten
soll, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr
gebracht werden. Dieser gesundheitspolizeiliche Zweck setzt eine behdrdliche Kontrolle
der Arzneimittel voraus, die nach dem schweizerischen Recht auf dem System der
einzelfallweisen behordlichen Zulassung von Praparaten beruht (Art. 8 ff. HMG). Im Sinne
des Vorsorgeprinzipsist daher méglichst zu verhindern, dass durch die schweizerischen
Zulassungshehdrden nicht geprifte, potentiell gesundheitsgefahrdende Arzneimittel in der
Schweiz in Verkehr kommen (vgl. zum heilmittelrechtlichen V orsorgeprinzip etwa das
Urteil des Bundesgerichts 2C_407/2009 vom 18. Januar 2010 E. 3.1.1; VPB 69.97 E.3.3).

E.3.33

Unter Berlicksichtigung des gesundheitspolizeilichen Zwecks der Heilmittel gesetzgebung
hielt bereits die Eidgentssische Rekurskommission fur Heilmittel (REKO HM) in stéandiger
Rechtsprechung dafur, die fir den Eigengebrauch erforderliche Menge im Sinne von Art.
36 Abs. 1 AMBYV s4l relativ tief anzusetzen und es sei in Anlehnung an die
betdubungsmittel rechtlichen Bestimmungen in der Regel von einem Medikamentenbedarf
fUr etwa einen Monat auszugehen - in der fUr das einzufihrende Préparat empfohlenen
maximalen Dosierung (vgl. VPB 69.22 E. 3.1, VPB 70.20 E.3.2; vgl. auch die Entscheide
der REKO HM 06.183 vom 27. Oktober 2006 E. 6, 06.155 vom 28. Februar 2006 E. 4,
05.117 vom 27. Januar 2006 E. 5.1.1, 04.091 vom 14. Juni 2005 E. 3.2.3). Diese
Rechtsprechung wurde vom Bundesverwaltungsgericht tbernommen und weitergef iihrt
(vgl. etwa das Urteil des BV Ger C-6050/ 2008 vom 14. Februar 2011 E. 3.4 ff. mit weiteren
Hinweisen).



E.334

Die Beschréankung der Einfuhr zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel
zum Eigengebrauch auf die dem tblichen Medikamentenbedarf fir etwa einen Monat
entsprechende Menge hdlt sich an den dargestellten gesetzlichen Rahmen. Sieist angesichts
der potentiellen Gefahren, welche von nicht zugelassenen und moglicherweise
unzureichend kontrollierten Arzneimitteln ausgehen konnen, durchaus erforderlich und
angemessen (vgl. auch das Urtell des BV Ger C-3795/ 2008 vom 30. Januar 2009 E. 3.3).
Zudem tragt sie dem Umstand Rechnung, dass die Ermdglichung der Einfuhr zulassungs-
pflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel eine Ausnahme vom generellen Einfuhr-
verbot gemass Art. 20 HMG darstellt und schon aus diesem Grunde restriktiv zu handhaben
ist.

E.3.35

Die vorliegend am Zoll zurtickgehaltene, unbestrittenermassen an den Beschwerdefiihrer
adressierte Arzneimittelsendung enthélt 17 Blister aje 7 Tabletten des Arzneimittels Actos
mit dem Wirkstoff Pioglitazon (30mg/Tablette), ohne &ussere Verpackung und ohne
Patienteninformation. Das in der Schweiz zugelassene Préparat Actosist in Tabletten zu
15mg, 30mg und 45mg erhéltlich. Geméss der Arzneimittelinformation dieses Préparates
betragt die empfohlene Dosis 15mg oder 30mg einmal téglich. Wenn die therapeutische
Wirkung nicht ausreicht, kann die Dosis schrittweise auf 45mg einmal taglich erhoht
werden. Wie das Institut darlegt, nennt die amerikanische Empfehlung (ACTOS Prescribing
Information for Healthcare Professionals) ebenfalls eine maximale Dosierung von 45mg
pro Tag. Ausgehend von der empfohlenen Dosierung von 30mg pro Tag reicht die zu
importierende Menge fur 119 Tage (also rund 4 Monate). Sogar wenn von der maximalen
Dosierung von 45mg ausgegangen wurde, reichten die 119 Tabletten fur 79 Tage (rund 2,5
Monate), was ohne Zweifel weit Gber dem Eigenbedarf fir etwa einen Monat liegt. Es han-
delt sich damit nicht um eine kleine Menge im Sinne von Art. 20 Abs. 1 HMG und Art. 36
Abs. 1 AMBYV, so dass die versuchte Einfuhr des zulassungspflichtigen, aber nicht

zugel assenen Arzneimittels unzuldssig ist.

E.3.3.6

Entgegen der Auffassung des Beschwerdefuhrersist ohne Bedeutung, ob dem
Beschwerdefiihrer dasin Amerika erhdltliche Préparat Actos verschrieben wurde. Auch
wenn Dr. B. in seinem Schreiben vom 11. Mé&rz 2009 nachtraglich bestétigt, dieses
Praparat zur Einnahme (zweimal taglich, aso insg. 60mg) empfohlen zu haben, obschon die
Maximaldosierung sowohl bei dem in Amerika erhdltlichen Praparat wie auch bei demin
der Schweiz zugel assenen Praparat bei 45mg téglich liegt, kann hieraus nicht geschlossen
werden, dass dem Beschwerdefiihrer die Einfuhr dieses Arzneimittelsin einer Menge von
fast 60 Tagesdosen erlaubt wére - einer Menge, die ohnehin deutlich tUber dem individuellen
Bedarf fur etwaeinen Monat liegt. Vielmehr ist zu betonen, dass das Vorliegen eines
auslandischen &arztlichen Rezepts keineswegs die behordliche Zulassung eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels ersetzen kann oder gar dessen uneingeschrankte
Einfuhr erlauben wirde. Ebenso wenig ist fur die Beurteilung der Zul&ssigkeit der Einfuhr
von Bedeutung, ob dem Beschwerdefiihrer von seinem Arzt in der Schweiz das (in der
Schweiz zugelassene) Praparat nachtréglich tatsachlich verschrieben wurde (vgl. zur
Rezeptpflicht beim Versandhandel von Arzneimitteln VPB 69.22 E. 3.2).

E.34



Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass grossere Mengen des erwahnten
Arzneimittels von Einzel personen aufgrund der klaren Regel von Art. 20 Abs. 1 HMG nicht
in die Schweiz eingefiihrt werden durfen - selbst dann nicht, wenn sie dem Eigengebrauch
dienen, nicht gewerbsmaéssig in den Handel gebracht werden sollen und ein &rztliches
Rezept fur das in der Schweiz zugelassene ghnliche Arzneimittel vorliegt (vgl. zum Ganzen
auch VPB 69.22 sowie das Urteil des BV Ger C-6050/ 2008 vom 14. Februar 2011). Die
versuchte Einfuhr von 119 (17 x 7) Tabletten Actos 30 mg durch den Beschwerdefiihrer
erweist sich demnach als rechtswidrig.

E.4

Zu prufen ist weiter, ob die vom Institut angeordnete Riicksendung der am Zoall
zurtickgehaltenen Arzneimittel rechtmassig ist.

E. 41

Der Beschwerdefuhrer ist der Ansicht, der gesundheitspolizeiliche Zweck der

Heilmittel gesetzgebung werde durch die geplante Einfuhr nicht tangiert. Damit macht er
geltend, es bestehe kein Uberwiegendes 6ffentliches Interesse an der Riicksendung der
Praparate.

E. 411

Staatliche Massnahmen bedirfen einer ausreichenden Rechtsgrundlage, wobel
schwerwiegende Einschrankungen von Grundrechten grundsétzlich in einem formellen
Gesetz vorgesehen sein mussen (Art. 5 Abs. 1 BV). Sie mussen im 6ffentlichen Interesse
liegen und verhaltnismassig sein (Art. 5 Abs. 2 BV).

E. 412

Das Institut hat sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Heilmittel gesetzgebung
eingehalten werden. Gemass Art. 66 Abs. 1 HMG ist es befugt, digjenigen

V erwaltungsmassnahmen zu treffen, welche zum Vollzug des Gesetzes erforderlich sind.
Stellt das Institut im Rahmen der Markttberwachung (Art. 58 HMG) oder eine Zollbehdrde
anlasslich der Zollabfertigung (Art. 46 AMBYV) fest, dass ein eingefuhrtes oder einzufih-
rendes Arzneimittel den gesetzlichen Vorschriften widerspricht, so kann das I nstitut
Insbesondere dessen Beschlagnahmung, Verwahrung oder V ernichtung anordnen und
alenfalls die Einfuhr verbieten (vgl. Art. 66 Abs. 2 Bst. d und e HMG). Diese
Bestimmungen bilden ohne Zweifel eine ausreichende formell-gesetzliche Grundlage fur
die Anordnung von Verwaltungsmassnahmen bel rechtswidriger Arzneimitteleinfuhr (vgl.
VPB 67.93 E. 6.1). DaArt. 66 Abs. 2 Bst. d HM G eine ausdrtickliche gesetzliche
Grundlage fir die Vernichtung von nicht dem Heilmittelgesetz entsprechenden Heilmitteln
darstellt, bildet diese Bestimmung - a maiore ad minus - auch eine ausreichende
Rechtsgrundlage fir weniger weit gehende und im Gesetz nicht ausdrticklich erwéhnte
Massnahmen wie die Anordnung der Rucksendung solcher Hellmittel.

E.4.13

Wie bereits festgehalten wurde, dient das Heilmittelrecht dazu, die Gesundheit von Mensch
und Tier dadurch zu schiitzen, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden. An staatlichen Massnahmen, die der Durchsetzung
dieses gesundheitspolizeilichen Ziels dienen, besteht ohne Zweifel ein gewichtiges
offentliches Interesse.



E.414

Der Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verlangt, dass staatliche Massnahmen zur
Erreichung des im offentlichen Interesse liegenden Ziels geeignet, erforderlich sowie
angesichts des Eingriffszwecks und der Eingriffswirkung zumutbar sind (vgl. etwa Pierre
Tschannen/Ulrich Zimmerli/Markus Mller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern
2009, § 21 Rz. 2 ff., Ulrich H&felin/Georg Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2010, Rz. 586 ff.).

E. 4141

Zur Sicherung des gesetzmassigen Zustandes und damit zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit ist es angezeigt, Massnahmen anzuordnen, welche dieillegale Einfuhr und das
Inverkehrbringen zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener und damit behdrdlich nicht
geprufter Arzneimittel verhindern. Die vorliegend angeordnete Riicksendung der
rechtswidrig einzufuhrenden Praparate ist geeignet, dieses Ziel zu erreichen, und somit aus
dieser Sicht nicht zu beanstanden.

E. 4142

Von der Verwendung nicht zugelassener und daher unkontrollierter Arzneimittel kdnnen
erhebliche Gesundheitsgefahren ausgehen. Mangels DurchfUhrung eines
Zulassungsverfahrensin der Schweiz kann insbesondere die Qualitét, allenfalls auch die
Sicherheit und Wirksamkeit der Produkte nicht als ausreichend belegt gelten, selbst dann,
wenn diese - wie im vorliegenden Fall - im Ausland zugelassen sind, stimmen doch die
schwei zerischen und die auslandischen Zulassungsanforderungen nicht Uberein. Vorliegend
kann daher nicht ausgeschlossen werden, dass die einzuftiihrenden Arzneimittel qualitative
Mangel aufweisen, was im Lichte des V orsorgeprinzips nicht hinzunehmen ist (vgl. E. 3.3.2
hiervor). Es steht in keiner Weise fest, dass die Tabl etten tatsdchlich den Wirkstoff
Pioglitazon in der angegebenen Dosisstarke enthalten, dass allféllige Hilfsstoffe den
Anforderungen gentigen und keine unzul&ssigen Verunreinigungen vorhanden sind. Im
Weiteren liegt den Tabletten keine Patienteninformation bei, die Uber mogliche
Nebenwirkungen des Préparates Auskunft geben wirden. Eine potentielle
Gesundheitsgefahrdung ist unter diesen Umsténden nicht auszuschliessen. Wie das Institut
zu Recht betont, kann das Préparat Actos mit dem Wirkstoff Pioglitazon die Gesundheit der
Patienten gefahrden. Aus diesem Grund wird in der Arzneimittelinformation des in der
Schweiz zugel assenen Praparates auf diverse Nebenwirkungen hingewiesen und folgende,
bel einer Einnahme von Actos unerwinschte Wirkungen als haufig bezeichnet: Infektionen
der oberen Atemwege, Sinusitis, Pharyngitis, Kopfschmerzen, Parasthesie, Hypéasthesie,
Mudigkeit, Schlaflosigkeit, Sehstorungen, Odeme, periphere Odeme, Gastroenteritis,
Dyspepsie, Zahnprobleme, Arthralgien, Myalgien, Rickenschmerzen, Dyspnoe, Hamaturie,
Erhéhung der LDH und Erhéhung der Kreatinphosphokinase. Zudem kann Actos die Wir-
kungen von Sulfonylharnstoffen und Insulin verstarken, was unter Umstanden eine
Reduktion der Dosierung erforderlich macht. Auch wird empfohlen, nach Beginn der
Therapie mit Pioglitazon eine regel méssige Uberpriifung der L eberenzyme vorzunehmen
und bei einer gewissen Uberschreitung des Normalwertes die Therapie abzubrechen.
Schliesslich besteht auch eine - dlerdings seltene - Gefahr einer Herzinsuffizienz (vgl. zum
Ganzen: http://www.kompendium.ch/MonographieT xt.aspx?ang =de& MonType=fi,
zuletzt besucht am 5. Mai 2011). Angesichts dieser betréchtlichen Gesundheitsrisiken
rechtfertigt sich nach Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts die Ricksendung der an
der Grenze zurlickgehaltenen Arzneimittel sendung. Die Ricksendung der Medikamente an



den Absender stellt - im Vergleich zur Vernichtung - bereits die mildere Massnahme dar
und ist aufgrund der potentiellen Gefahr durchaus angezeigt. Zu bemerken ist zudem, dass
eine bloss teilweise Vernichtung oder Riicksendung jener Arzneimittelmenge, welche die
kleine, fir den Eigengebrauch bestimmte Menge Ubersteigt, aus Griinden der
Verwaltungsokonomie ausser Betracht fallt (vgl. Urteile des BV Ger C-6050/2008 vom 14.
Februar 2011 und C-2524/ 2008 vom 19. Januar 2009, Entscheid der REKO HM HM 0.089
vom 20. Dezember 2004 und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 4). Die angeordnete
Rucksendung der Arzneimittel erscheint auch aus dieser Sicht als angemessen. Andere
zielftihrende Massnahmen sind nicht ersichtlich und werden vom Beschwerdefthrer auch
nicht genannt.

E. 4143

Die zu wahrenden Interessen des Gesundheitsschutzes Uberwiegen die wirtschaftlichen
Interessen des Beschwerdefuhrers bei Weitem, bestehen diese doch in gleicher oder
ahnlicher Weise immer dann, wenn wegen rechtswidriger Arzneimitteleinfuhr

V erwaltungsmassnahmen angeordnet werden mussen. Esist nicht ersichtlich, welche
besonderen, unzumutbaren wirtschaftlichen Nachteile der Beschwerdefihrer aufgrund der
gesundheitspolizeilich motivierten Ricksendung der fraglichen Tabletten erleiden kénnte
(vgl. dazu den Entscheid der REKO HM 02.002 vom 10. Oktober 2002 E. 5.b/cc). Im
Weiteren ist festzuhalten, dass der Beschwerdefihrer keineswegs aus gesundheitlichen
Griunden auf die private Einfuhr dieses Arzneimittels angewiesen gewesen wére. Vielmehr
Ist davon auszugehen, dassihm von Dr. B. fUr die verbleibende Dauer des
USA-Aufenthaltes sowie die Riickkehr in die Schweiz gentigend Medikamente
ausgehandigt wurden. Zudem hétte der BeschwerdefUhrer nach seiner Rickkehr in die
Schweiz umgehend seinen Arzt konsultieren kénnen, der seinen Gesundheitszustand und
die Medikation hétte Gberprifen konnen. Wie der Beschwerdeflhrer selber ausgefihrt, hat

er nach seiner Ruckkehr aus den USA Dr. C. aufgesucht, der ihm ebenfalls - dasin
der Schweiz zugel assene Préparat - Actos verschrieben habe. Umso weniger ist
nachvollziehbar, weshalb ihm von Dr. B. diese Menge an Medikamenten

zugesandt wurde, ware es doch ohne weiteres zumutbar gewesen, dasin der Schweiz
zugel assene Medikament zu erwerben. Angesichts dieser Umstande und des vom Institut
verfolgten gesundheitspolizeilichen Ziels, zu verhindern, dass zulassungspflichtige, aber
nicht zugelassene Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, greift die verfugte
Rucksendung der zurlickgehaltenen Arzneimittel nicht in unzumutbarer Weisein die
Interessen des Beschwerdefuhrers ein.

E. 415

Die offentlichen, gesundheitspolizeilichen Interessen an der Verhinderung der Einfuhr und
damit des Inverkehrsbringens zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel
Uberwiegen die privaten, vorwiegend finanziellen Interessen des Beschwerdefhrers bel
weitem, so dass deren Riicksendung sich insgesamt als verhaltnismassig erweist (vgl. das
Urteil des BV Ger C-1281/2007 vom 17. September 2007).

E.4.2

Die Anordnung der Riicksendung der einzufihrenden Ware beruht auf einer gentigenden
Rechtsgrundlage, liegt im 6ffentlichen interesse und entspricht auch dem Grundsatz der
Verhdtnismassigkeit. Die Massnahme ist daher rechtméssig und nicht zu beanstanden.

E.5



Zu prufen bleibt, ob die Vorinstanz dem Beschwerdefihrer zu Recht eine
Verwaltungsgebuhr von Fr. 300.- auferlegt hat.

E.51

Das Institut kann fUr seine Verwaltungstétigkeiten - insbesondere fur den Aufwand im
Zusammenhang mit dem Erlass von Verfligungen - Gebuhren erheben (Art. 65 Abs. 1
HMG und Art. 1 Bst. ader Verordnung des Instituts vom 22. Juni 2006 tber die Gebihren
des Schweizerischen Heilmittelinstitutes [Heilmittel-GebUhrenverordnung, HGebV, SR
812.214. 5]). Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. aHGebV muss eine Gebuhr bezahlen, wer eine
Verflgung der Vorinstanz veranlasst. Verfligungen erlasst das Institut unter anderem dann,
wenn es - wie vorliegend - gestiitzt auf Art. 66 HMG die zum Vollzug der

Hellmittel gesetzgebung erforderlichen Verwaltungsmassnahmen trifft.

E.5.2

Geblhren gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. aHGebV sind dem Veranlasser aufzuerlegen.
Veranlasser im Sinne dieser Bestimmung ist insbesondere derjenige, welcher durch sein
Verhalten (oder durch das Verhalten seiner Hilfspersonen) zumindest den Verdacht einer
Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit heraufbeschwort und damit die Anordnung einer
V erwaltungsmassnahme erforderlich macht (vgl. das Urteil des BV Ger C-1281/ 2007 vom
17. September 2007, E. 2.4; Entscheide der REKO HM 05.112 vom 30. Juni 2005, E. 2.2,
und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 5.1). Nach stéandiger Praxisist allerdings

V oraussetzung fur die Gebuhrenpflichtigkeit eines Veranlassers, dass er nicht nur
behordliches Tatigwerden, sondern die Anordnung von besonderen, in der Regel gegen ihn
selbst gerichteten Verwaltungsmassnahmen verursacht (vgl. etwa die Entscheide der REKO
HM 05.117 vom 27. Januar 2006, E. 5.2, und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 5.1).

E.53

Vorliegend ist unbestritten, dass die Sendung von Dr. B. im Einversténdnis des
Beschwerdefuhrers erfolgt ist und auch an den Beschwerdefihrer adressiert war und an
diesen hétte ausgeliefert werden sollen. Damit steht fest, dass er die Sendung der am Zall
zuriickgehaltenen Arzneimittel in Auftrag gegeben hat und so das behordliche Einschreiten
verursacht hat. Unter diesen Umsténden ist der Beschwerdefiihrer ohne Zweifel als direkter
Verursacher der verfugten, ihn selbst betreffenden V erwaltungsmassnahme abgabepflichtig,
und die Vorinstanz hat ihm zu Recht gestiitzt auf Art. 2 Abs. 1 Bst. aHGebV eine
Verwaltungsgebuhr auferlegt.

E.54

Die Hohe der von der Vorinstanz in Rechnung gestellten Gebuihr richtet sichim
Wesentlichen nach dem Verwaltungsaufwand, der mit Fr. 200.- pro Stunde zu entgelten ist
(Art. 3in Verbindung mit Ziff. V Anhang HGebV). Esist aus den vorinstanzlichen Akten
ersichtlich und auch ohne weiteres nachvollziehbar, dass der Vorinstanz im vorliegenden
Verfahren ein Verwaltungsaufwand von 1,5 Stunden angefallen ist. Die sich daraus
ergebende Gebuhr von Fr. 300.- ist angemessen und entspricht ohne Zweifel den Vorgaben
des Aquivalenz- und des K ostendeckungsprinzips.

E.55

Damit steht fest, dass die V orinstanz dem Beschwerdefiihrer zu Recht eine
Verwaltungsgebihr von Fr. 300.- auferlegt hat.



E.6

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die versuchte Einfuhr von 119 Tabletten Actos
30mg rechtswidrig war, weshalb das Institut zu Recht die Riicksendung der Ware
angeordnet und dem Beschwerdefihrer eine Verwaltungsgebihr von Fr. 300.- auferlegt hat.
Die Beschwerde vom 12. Mérz 2009 erweist sich als unbegriindet und ist vollumfanglich
abzuweisen.

E.7
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.71

Die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht setzen sich aus der
Gerichtsgebuhr und den Auslagen zusammen und werden insgesamt auf Fr. 300.- festgel egt
(Art. 1, Art. 2 Abs. 1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und
Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Sie werden
dem unterliegenden Beschwerdefiihrer zur Bezahlung auferlegt (Art. 63 Abs. 1 VwVG) und
mit dem bereits geleisteten Verfahrenskostenvorschuss in gleicher Hohe verrechnet.

E.7.2

Der obsiegenden Partel kann nach Massgabe ihres Erfolges von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhatnismassig hohe

K osten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwVG). Sowohl der Beschwerdefihrer
alsunterliegende Partel als auch das Institut als Bundesbehtrde haben keinen Anspruch auf
eine Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

Export aus OpenCaseLaw (CCO0). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht vertffentlichte
Originatext. Quellen-URL siehe oben.



