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Regeste
Werbung

Erwagungen

E.3

Zu prufen ist im Folgenden, ob die von der Vorinstanz in den (vorliegend angefochtenen)
Ziffern 9, 15 und 17 getroffenen Anordnungen zu beanstanden sind.

E.4

Nach Art. 31 Abs. 1 lit. aHMG ist Publikumswerbung fir nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel grundsétzlich zuldssig. Nicht zuléssig ist allerdings jegliche Werbung, die
irrefUhrend ist oder der 6ffentlichen Ordnung und den guten Sitten widerspricht (Art. 32
Abs. 1lit. aHMG), die zu einem Uberméassigen, missbrauchlichen oder unzweckmassigen
Einsatz von Arzneimitteln verleiten kann (Art. 32 Abs. 1 lit. b HMG), fur Arzneimittel, die
in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden dirfen (Art. 32 Abs. 1 lit. c HMG). Eine
detailliertere Regelung der Fach- und der Publikumswerbung fir verwendungsfertige
Arzneimittel findet sich in der AWV. Vorliegend wurde durch die Beschwerdefihrerin
nicht bestritten, dass sie mit der publizierten Werbung gegen die Vorschriften der
Heilmittel gesetzgebung verstossen habe; daher ist nachfolgend lediglich zu prifen, ob die
von der Vorinstanz verfugten und von der Beschwerdefhrerin angefochtenen Massnahmen
aufzuheben sind.

E.41

Gemass Art. 25 Abs. 1 AWV hat die Zulassungsinhaberin eine Person zu bezeichnen,
welche fir die Werbung fur die von ihr in Verkehr gebrachten Arzneimittel verantwortlich
ist. Gemass Art. 25 Abs. 3 AWV hat sie folgende Aufgaben: Sie vergewissert sich, dassdie
Arzneimittelwerbung den Bestimmungen entspricht (lit. @), sie sorgt dafiir, dass die
Anforderungen des Instituts unverztiglich und vollstandig befolgt werden (lit. b), sieliefert
dem Institut auf Verlangen alle geforderten Unterlagen und Informationen (lit. c), sie stellt
sicher, dassihre Arzneimittelvertreterinnen- und -vertreter zweckmassig ausgebildet sind
und die Verpflichtungen nach dieser Verordnung einhaten (lit. d), sie bewahrt eine
Ausfertigung jeder verbreiteten Arzneimittelwerbung wahrend sechs Monaten nach deren
letzter zweckbestimmter Verwendung auf und fuhrt ein Verzeichnis aler Empfangerinnen
und Empfénger, der Verbreitungsart und des Datums der ersten Verbreitung (lit. €).

E.42

Betreffend die angefochtene Ziffer 9 der Verfligung machte die Beschwerdeftihrerin
geltend, die Verflgung sei bei ihr am 21. Februar 2011 eingegangen und wére daher
frihestens am 24. Méarz 2011 rechtskraftig geworden. Die Frist zur Einreichung der



Unterlagen bis Ende Februar 2011 sei somit in die Rechtsmittelfrist gefallen und habe
deshalb per se keine Wirkung entfalten konnen, es sei denn, einer allfélligen Beschwerde
waére die aufschiebende Wirkung entzogen worden, was vorliegend nicht der Fall gewesen
sei. Ferner flhrte die Beschwerdefihrerin aus, sie habe geplant, die ausstehenden
Unterlagen - oder wenigstens Teile davon - bis Ende Februar 2011 einzureichen, aber jetzt
sehe sie sich ausserstande dazu, weil sie sich seit Erhalt der Verfligung darum bemiht habe,
mit Swissmedic eine Einigung zu treffen. Sie beabsichtige, die Unterlagen baldméglichst
nachzureichen, brauche jedoch noch ein wenig Zeit, um die Unterlagen zusammenzustellen;
die angesetzte Frist sai unverhatnisméssig kurz.

E.43

Die Vorinstanz erwiderte in Bezug auf die obgenannten Ausfihrungen, sie habe der
Beschwerdefuhrerin vor Verfligungserlass die Mdglichkeit gegeben, sich vernehmen zu
lassen. Diese habe sich mit Schreiben vom 4. Februar 2011 dahingehend gedussert, dass sie
die verlangten Unterlagen bis Ende Februar 2011 einreichen konne und deshalb sei Ziffer 9
der Verfuigung schliesslich entsprechend formuliert worden. Im Ubrigen wies die
Vorinstanz darauf hin, dass die gewahrte Frist deutlich léanger sei, asin einem
Werbeverfahren tblich; von einer Verletzung des rechtlichen Gehdrs kdnne somit nicht
gesprochen werden.

E. 44

Gestutzt auf Art. 25 Abs. 3 lit. c AWV hat die Vorinstanz von der Beschwerdefihrerin die
Unterlagen einverlangt. Die Verordnungsbestimmung nennt keine Frist, innert welcher die
Unterlagen einzureichen sind. Ob die von der Vorinstanz gesetzte Frist angemessen war, ist
deshalb aufgrund der Umsténde abzuwégen. Sinn und Zweck der Bestimmungen Uber die
Arzneimittelwerbung ist namentlich der Schutz der Gesundheit und der Schutz gegen
Tauschung (vgl. Art. 31 Abs. 3 HMG). Es besteht somit ein 6ffentliches Interesse daran,
dass ein unrechtmassiger Zustand nach dessen Entdecken baldmdglichst beseitigt werden
kann. Vorliegend hat die Vorinstanz die Frist unter Berticksichtigung der Zusicherung der
Beschwerdefihrerin, die Unterlagen bis Ende Februar 2011 einreichen zu wollen,
festgesetzt. Die BeschwerdefUhrerin war bereits seit dem Erhalt des V orbescheids vom 21.
Januar 2011 darUber informiert, dass in Bezug auf die beanstandete Werbung Massnahmen
zu treffen sein werden. Sie hatte somit mehr as 30 Tage Zeit, um die Unterlagen
zusammenzustellen, was angemessen erscheint. Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass es
die BeschwerdefUhrerin war, die zusicherte, die Unterlagen bis Ende Februar liefern zu
wollen, so dass der Vorinstanz kein Vorwurf zu machen ist, sie habe die Frist zu kurz
gewahlt. Dass die angesetzte Frist bereits vor Ablauf der Rechtsmittelfrist ablief, stellt
ebenso wenig ein Problem dar, hétte doch die Vorinstanz auch noch im Verfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht den Entzug der aufschiebenden Wirkung der Beschwerde
beantragen kénnen, so dass die Frist zur Einreichung der Unterlagen trotz hangiger
Beschwerde ihre Wirkung hétte entfalten konnen. Zusammenfassend ist somit festzuhalten,
dass die Ziffer 9 der angefochtenen Verfligung nicht zu beanstanden ist. Der
Vollstandigkeit halber ist an dieser Stelle anzufligen, dass - sollten die verlangten
Unterlagen im heutigen Zeitpunkt noch nicht (vollstandig) eingereicht worden sein - die
Vorinstanz dennoch aus praktischen Griinden eine neue Frist zur Einreichung der fehlenden
Unterlagen anzusetzen hat.

E.5



Mit Haft oder Busse bis zu 50'000 Franken wird bestraft, wer vorsétzlich gegen die
Bestimmungen Uber die Werbung fur Arzneimittel verstosst (Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG).
Mit Haft oder mit Busse bis zu 50'000 Franken wird bestraft, wer vorsétzlich gegen eine
Ausfiihrungsvorschrift, deren Ubertretung fiir strafbar erklart wird, oder eine unter Hinweis
auf die Strafdrohung dieses Artikels an ihn gerichtete VVerfligung verstosst (Art. 87 Abs. 1
lit. gHMG).

E.51

Die Beschwerdeftihrerin machte in Bezug auf die von der Vorinstanz gestitzt auf Art. 87
Abs. 1lit. g HMG ausgesprochene Strafdrohung geltend, diese Bestimmung sei gegentiber
Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG lediglich ein Auffangtatbestand und komme vorliegend daher
nicht zur Anwendung. In den Ziffern 3 bis 7 der Verfligung, in Bezug auf welche die
Vorinstanz die Strafdrohung ausgesprochen habe, gehe es um vermutete V erstésse gegen
die Bestimmungen Uber die Arzneimittelwerbung, so dass Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG
einschlégig sei. Ferner monierte die Beschwerdeflhrerin, dass das Dispositiv der
angefochtenen Verflgung nicht gentigend bestimmt ausgestaltet sei, so dass damit dem
strafrechtlichen Bestimmtheitsgebot kaum Gentige getan werde.

E.5.2

Die Vorinstanz fuhrte aus, Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG erklére jegliche Verstosse gegen die
Art. 31 bis 33 HMG fir strafbar. Ob die Ausfiuhrungsbestimmungen in der
Arzneimittel-Werbeverordnung von diesem Artikel selbsténdig erfasst wirden, kénne
offengelassen werden. Art. 87 Abs. 1 lit. g HMG diene nicht dazu, Widerhandlungen gegen
das Heilmittelrecht an sich zu sanktionieren, sondern um eine durch die Vollzugsbehérden
rechtskraftig verfugte Massnahme durchzusetzen, indem eine Widerhandlung gegen eine
Verfigung mit Strafe bedroht werde, sofern die Verfligung eine entsprechende
Strafandrohung enthalte. Damit konnten Widerhandlungen gegen Verfligungen auch dann
strafrechtlich verfolgt werden, wenn die Handlung nicht bereits durch Art. 87 Abs. 1 lit. b
HMG mit Strafe bedroht sei. Ziffer 15 der angefochtenen Verfigung sei somit keinesfalls
Uberflissig, da damit nicht das Ziel verfolgt werde, Verstésse gegen die materiellen
Vorschriften Uber die Arzneimittelwerbung mit einer Strafdrohung zu belegen, sondern die
Widerhandlung gegen die Ziffern 3 bis 7 der Verfligung.

E.53

Esist unbestritten, dass Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG Verstsse gegen die Bestimmungen tber
die Werbung fur Arzneimittel (Art. 31 bis 33 HMG) sanktioniert (vgl. Benedikt A. Suter,
Basler-Kommentar zum Heilmittelgesetz, Hrsg.: Thomas Eichenberger, Urs Jaidli, Paul
Richli, Basel 2006, Rz. 10 f. zu Art. 87). Indesfallen Verstdsse gegen die
Ausfihrungsvorschriften der AWV nicht unter Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG, sondern unter
Art. 87 Abs. 1 lit. g HMG. Ebenso Uber die "Blankettstrafandrohung” von Art. 87 Abs. 1 lit.
g HMG zu sanktionieren sind Verstsse gegen eine unter Hinweis auf diese Bestimmung
erlassene Verfugung (vgl. Benedikt A. Suter, a.aO. Rz. 12 und 35 zu Art. 87 mit
Hinweisen). Zusammenfassend ist somit festzuhalten, dass sich die Vorinstanz zu Recht
nicht auf Art. 87 Abs. 1 lit. b HMG, sondern auf Art. 87 Abs. 1 lit. g HMG gestuitzt hat, da
sie explizit die Widerhandlung gegen die Ziffern 3 bis 7 ihrer Verfigung unter Strafe stellen
wollte. 6.1 Verfahrenskosten sind den so genannten Kausal abgaben zuzurechnen. Sie sind
im Gegensatz zu Steuern das Entgelt fur die Inanspruchnahme staatlicher Leistungen. lhre
Bemessung hangt insbesondere vom V erfahrensaufwand ab. Derartige Abgaben miissen



sich nach konstanter bundesgerichtlicher Rechtsprechung - wie andere 6ffentliche Abgaben
auch - auf ein Gesetz im formellen Sinn stiitzen. Delegiert das Gesetz die Kompetenz zur
Festlegung einer Abgabe an eine nachgeordnete Behorde, muss es zumindest den Kreis der
Abgabepflichtigen, den Gegenstand der Abgabe sowie deren Bemessungsgrundlagen
nennen. Diese Anforderungen sind jedoch fir gewisse Arten von Kausal abgaben gel ockert,
soweit das Mass der Abgabe durch Uberprufbare verfassungsrechtliche Prinzipien
(Kostendeckungs- und A quivalenzprinzip) begrenzt wird und nicht allein der
Gesetzesvorbehalt diese Schutzfunktion erfillt. Insbesondere kann bei Kausalabgaben -
auch bei kostenunabhangigen - bereits geniigen, dass das Gesetz die maximale Hohe der
Abgabe im Sinne einer Obergrenze festlegt. Einer solchen Lockerung zuganglich sind daher
grundsdtzlich auch Vorschriften Gber Verfahrenskosten. Allgemein gesagt sind die
Anforderungen an die gesetzliche Grundlage je nach der Natur der Abgabe zu
differenzieren. Das Legalitétsprinzip darf dabei weder seines Gehalts entleert noch in einer
Weise Uberspannt werden, dass es mit der Rechtswirklichkeit und dem Erfordernis der
Praktikabilitét in einen unldsbaren Widerspruch gerét (zum Ganzen: BGE 128 |1 247 E. 3.1
mit Hinweisen). 6.1.1 Das Kostendeckungsprinzip gebietet, dass der Gesamtertrag der Ge-
biihreneinnahmen eines V erwaltungszweiges dessen Kosten nicht oder nur geringfiigig
Ubersteigen. Dieses Prinzip muss insbesondere dann eingehalten werden, wenn die

K ostenabhéngigkeit einer Verwaltungsgebihr im Gesetz ausdriicklich vorgesehen ist (vgl.
BGE 126 | 180 E. 3a/aaff., BGE 1211 230 E. 3; Ulrich Hafelin/Georg MUiller/Felix
Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zurich/St. Gallen 2010, Rz. 2637 ff.).
6.1.2 Das Aquivalenzprinzip verlangt als gebiihrenrechtliche Ausgestaltung des

V erhd tnismassigkeitsprinzips, dass eine Gebuhr nicht in offensichtlichem Missverhéltnis
zum objektiven Wert der staatlichen Leistung stehen darf und sich in verniinftigen Grenzen
halten muss. Der Wert der Leistung bestimmt sich dabei nach dem Nutzen, den sie dem
Pflichtigen bringt - oder nach dem Kostenaufwand fir die konkrete I nanspruchnahme der
Verwaltung im Verhaltnis zum gesamten Aufwand des betreffenden Verwaltungszweiges,
wobei schematische, auf Durchschnittswerten basierende M assstabe angel egt werden
durfen (vgl. BGE 130 111 225 E. 2.3, BGE 126 | 180 E. 3a/aa, je mit Hinweisen; Ulrich
Hé&felin/Georg Mller/Felix Uhlmann, aaO., Rz. 2641 ff.). 6.1.3 Esist nicht notwendig,
dass die Gebiihren in jedem Fall genau dem Verwaltungsaufwand entsprechen; sie sollen
indessen nach sachlich vertretbaren Kriterien bemessen sein und nicht Unterscheidungen
treffen, fur die keine verniinftigen Griinde ersichtlich sind (vgl. BGE 126 | 180 E. 3a/bb).
Zulassig ist insbesondere eine schematisierte, auf Pauschal abgaben beruhende Gebuihren-
ordnung, die bestimmte Gruppen von Verwaltungstétigkeiten - aufgrund von
Erfahrungswerten - den gleichen Abgaben unterwirft (vgl. etwa BGE 1251 65 E. 3c, BGE
1221 279E. 6,BGE 120 1a171E. 2, BGE 118 1b 349 E. 5; Urteil des Bundesgerichts
[BGer] 2P.111/2002 vom 13. Dezember 2002 E. 4.2; Ulrich Hafelin/Georg Mller/Felix
Uhlmann, a.a.O., Rz. 2641) - was im Einzelfall dazu fiihren kann, dass die zu erhebende
Gebuhr den in concreto geleisteten Aufwand nicht zu decken vermag oder aber Ubersteigt.
6.1.4 Das Ingtitut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behorden
erheben fr ihre Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebuhren. Das I nstitut
kann zudem Gebiihren erheben fur die Entgegennahme von Meldungen (Art. 65 Abs. 1
HMG). Das Ingtitut kann fiir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs eine Gebiihr auf
denin der Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimitteln erheben (Art. 65 Abs. 2
HMG). Der Bundesrat kann das Institut erméchtigen, eine jahrliche Gebuhr fir das
Aufrechterhalten von Bewilligungen zu erheben (Art. 65 Abs. 3 HMG). Die Gebuhren nach



den Abétzen 2 und 3 werden vom Institut so festgesetzt, dass sie auch die Kosten decken,
die dem Institut durch die Erarbeitung von Qualitétsnormen, durch die Markttberwachung,
durch die Information der Bevdlkerung und durch Massnahmen gegen den Missbrauch und
Fehlgebrauch entstehen (Art. 65 Abs. 4 HMG). Das Institut setzt seine Geblhren so fest,
dass es die VVorgaben des L eistungsauftrages hinsichtlich der Kostendeckung erfillen kann
(Art. 65 Abs. 5 HMG). Durch letztere Regelung ist einzig das gebuhrenrechtliche K osten-
deckungsprinzip angesprochen, das keine Aussagen tber die Verteilung der Gebihren auf
verschiedene Einzelfdlle erlaubt, sondern nur die Hochstgrenze sémtlicher vom Institut (in
einem bestimmten Sachgebiet) zu erhebenden Gebiihren festlegt. Das Gesetz bestimmt die
Hohe der Abgaben Uberdies nicht selbst, sondernin Art. 72 lit. f HMG wird die Kompetenz
zum Erlass der Gebiihrenordnungen fir die Leistungen des Instituts an den Institutsrat
delegiert. In der HGebV hat der Institutsrat die Grundsétze der Gebuhrenerhebung statuiert.
Gemass Art. 1 lit. aHGebV (jeweilsin der vorliegend anwendbaren bis zum 31. Dezember
2012 geltenden Fassung, AS 2006 3681) erhebt das Institut Gebihren fur die Verfiigungen
und Dienstleistungen (Verwaltungsakte), die esim Rahmen seiner Vollzugskompetenz im
Bereich des Heilmittel- und Betdubungsmittelrechts sowie des Transplantationsgesetzes
vom 8. Oktober 2004 erbringt. V erwaltungsgebiihren muss bezahlen, wer eine Verfliigung
veranlasst (Art. 2 Abs. 1 lit. aHGebV). Die Gebuihren bemessen sich nach den Ansdtzenim
Anhang zu dieser Verordnung (Art. 3 HGebV). In Féllen, in denen ein erhthter
Verwaltungsaufwand entsteht, namentlich weil die Unterlagen zu einem Gesuch mangel haft
sind, erhebt das Institut fir den bei der Bearbeitung entstehenden Mehraufwand einen pro
Arbeitsstunde bemessenen Zuschlag geméss Anhang Ziffer V auf den Pauschal gebiihren
gemass Anhang Ziffern I-1V (Art. 4 HGebV). Die Verwaltungsgebiihren pro Stunde
betragen gemass Ziffer V des Anhangs zur HGebV Fr. 200.--. 6.2 Die Beschwerdefihrerin
machte geltend, es bestehe keine gesetzliche Grundlage fur die Erhebung von Gebiihren
nach Aufwand. Die HGebV sehe vor, dass entweder eine Gebiihr gemass Ziffer | bis1V fur
die Verfigungen und Dienstleistungen des Instituts erhoben werden kdnne oder eine
Verkaufsabgabe fur die Marktiberwachung. Ein Zuschlag zufolge erhbhtem
Verwaltungsaufwand sei nur bei den Gebiihren nach Ziffer | bis1V des Anhangs zur
HGebV mdglich; bel der Verkaufsabgabe sei kein Zuschlag vorgesehen. Ferner fuhrte die
Beschwerdefuhrerin aus, selbst wenn man vom Vorliegen einer gesetzlichen Grundlage
ausgehen wirde, sei bei der Bemessung der Gebiihr das Kostendeckungs- und das
Aquivalenzprinzip zu beachten; vorliegend sei in Anbetracht der Gebilihrenhthe von Fr.
16'350.-- mindestens das Aquivalenzprinzip verletzt. Die Beschwerdefiihrerin bemangelte,
dass der verrechnete Stundenaufwand zu hoch sei, da die Gebuhr im Verhaltnis zu den
Gebuhren fir andere Dienstleistungen des Instituts in einem Missverhdltnis stehe.
Schliesslich rugte die BeschwerdefUhrerin auch, dass es nicht gerechtfertigt sei, sowohl fir
den Vorbescheid als auch fir die Verfigung je rund 30 Stunden zu veranschlagen, da
bereits anlasslich des V orbescheidsverfahrens der ganze Sachverhalt abgeklart worden sel
und somit im Rahmen der Vorbereitung sowie beim Verfassen der Verfligung nicht mehr so
viel Aufwand habe anfallen kénnen, zumal auch ein erheblicher Teil der Begriindung des
Vorbescheids in die Verfugung kopiert worden sei. 6.3 Die Vorinstanz fuhrte bezuglich der
beanstandeten K ostenauferlegung aus, dass die Gebiihr fiir die Uberwachung des
Arzneimittelverkehrs geméass Art. 65 Abs. 2 HMG vor allem Aufwendungen decke, die
nicht direkt verrechnet werden konnten, da sie keinem Verursacher direkt zuzurechnen
seien. Kosten, die einem Verursacher zugeordnet werden konnen, seien auf jeden Fall
diesem direkt aufzuerlegen und nicht tber die Gebuhr der Marktiiberwachung zu decken.



Vorliegend handle es sich um eine Kontrollgebihr geméss Art. 65 Abs. 1 HMG, welche
von der Beschwerdefhrerin durch die begangenen Werbeverstsse verursacht worden sei,
weshalb auch der sich daraus ergebende Aufwand von ihr zu tragen sei. Insgesamt
ubersteige der Aufwand fur die Marktkontrolle Arzneimittel den Ertrag durch die
Verwaltungsgebuihren um das Fiinffache, deshalb sei das K ostendeckungsprinzip
eingehalten. Im Ubrigen sei der Beschwerdefiihrerin nur der durch sie verursachte Aufwand
in Rechnung gestellt worden, weshalb die Gebiihr auch unter dem Aspekt des Aqui-
valenzprinzips nicht zu hoch sein konne. 6.4.1 Die Verkaufsgebuhr fir Arzneimittel wurde
eingefuhrt, um Kosten zu decken, "die nicht direkt verrechnet werden kénnen”, wie die
Marktiiberwachung, der Aufbau von Meldesystemen (z.B. tber Nebenwirkungen und
Interaktionen), die Erarbeitung und Umsetzung von technischen Normen und
Qualitétsvorschriften sowie die Information der Medizinal personen und des Publikums
(vgl. Botschaft zu einem Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medizinprodukte
[nachfolgend: Botschaft HMG], BBI 1999 3453, hier: 3546 ). Die Verkaufsgebuhr soll ihrer
Bestimmung nach somit zur Deckung von anfallenden Kosten, die keinem "V erursacher”
zugeordnet werden konnen, verwendet werden (vgl. dazu auch Gerhard Schmid/Felix
Uhlmann, Basler-Kommentar zum Heilmittelgesetz, Hrsg.: Thomas Eichenberger, Urs
Jaisli, Paul Richli, Basel 2006, Rz. 28 zu Art. 65). Vorliegend konnen die Kosten fur die
Kontrolle und fir das Verfassen des V orbescheids respektive der Verfligung der
Beschwerdefuhrerin zugeordnet werden, hat diese doch durch ihr Verhalten die
Uberpriifung und Abklarung der Vorinstanz veranlasst. Da die Abklarungen der Vorinstanz
schliesslich ergeben haben, dass tatséchlich Verstésse gegen die Bestimmungen Uber die
Arzneimittelwerbung vorliegen, rechtfertigt es sich grundsétzlich, der Beschwerdefihrerin
die damit verbundenen Kosten aufzuerlegen und den Aufwand Uber Art. 65 Abs. 1 HMG
als Kontrollaufwand und nicht als Aufwand im Zusammenhang mit der Marktiiberwachung
Uber die Verkaufsgebuhr (Art. 65 Abs. 2 HMG) abzurechnen, zumal auch die vorhandene
gesetzliche Grundlage in einem Gesetz im formellen Sinn fir die Erhebung einer Gebtihr
geniigend ist. Hétte dagegen die Uberpriifung der von der Beschwerdefiihrerin lancierten
Werbemassnahmen keine Verstésse zu Tage gebracht, wéren die angefallenen
Aufwendungen durch die Verkaufsabgabe zu decken gewesen. 6.4.2 Die Gebuhrenhthe
ergibt sich aus dem detaillierten Leistungskatalog geméass Anhang | HGebV. Erganzend
wird ein Stundenaufwand von Fr. 200.-- herangezogen (Gerhard Schmid/Felix Uhlmann,
aa0., Rz. 26 zu Art. 65). In Anwendung von Art. 2 Abs. 1 lit. asowie Art. 3in Verbindung
mit Ziff. V des Anhangs der HGebV hat die Vorinstanz die Gebiihr gemé&ss dem
angefallenen Stundenaufwand von 81,75 Stunden & Fr. 200.-- auf Fr. 16'350.-- festgelegt.
Die Abrechnung nach Stunden ist, sofern fir die jeweilige Leistung nicht bereits eine
Pauschale im Anhang der HGebV vorgesehen ist, grundsétzlich als zuléssig zu betrachten,
dader Aufwand nach Stunden in Ziffer V des Anhangs - entgegen der Ansicht der
Beschwerdefuhrerin - nicht nur als Zuschlag, sondern auch als einzige Rechnungsposition
angewendet werden kann, zumal der HGebV keine gegenteiligen Hinweise zu entnehmen
sind (vgl. dazu auch der Wortlaut des Art. 4 Abs. 1 HGebV [in der seit 1. Januar 2013 in
Kraft stehenden Fassung, AS 2012 705], welcher explizit die Gebuhrenerhebung nach
Pauschalen oder nach Aufwand vorsieht). Das Bundesverwaltungsgericht hat Uberdies diese
Art von Gebihrenerhebung durch die Vorinstanz bisher ebenfalls geschiitzt (vgl. das Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-1663/2007 vom 28. Juni 2011 E. 6.3 f.). Zu
prifen bleibt demzufolge, ob die vorliegend von der Vorinstanz erhobene Gebiihr
angemessen ist und dem angefallenen und gebotenen Aufwand entspricht. 6.4.3 Die



Vorinstanz belegte die verrechneten Kosten mit einem Formular zur Aufwandserfassung,
welchem zu entnehmen ist, dass sieim Zeitraum vom 6. Januar 2011 bis zum 18. Februar
2011 fur die Durchfuhrung der Abklarungen und das Verfassen des Vorbescheids 31
Stunden und fir das Vorbereiten und Verfassen der Verfigung 36 Stunden aufgewendet
hat. Ferner kamen eine Prifung betreffend Priorisierung von 0,25 Stunden, eine Prifung
durch den Rechtsdienst von 10 Stunden, eine Kontrolle in Bezug auf die medizinischen
Aspekte von insgesamt 2 Stunden (0,5 am 19. Januar 2011 und 1,5 am 16. Februar 2011)
sowie 2,5 Stunden fir die Anzeige an den SRD hinzu. Dies entspricht somit einem
Totalaufwand von 81,75 Stunden, was den von der Vorinstanz verrechneten Stunden
entspricht. Insofern ist die Abrechnung nicht zu beanstanden, was aber - entgegen der
Annahme der BeschwerdefUhrerin - nicht heisst, dass der ganze angefallene Aufwand auch
tatséchlich auf die Beschwerdefihrerin Gberwalzt werden kann (vgl. die Ausfihrungen
unter E. 6.1.2), zumal lediglich der gebotene und vernunftige Aufwand verrechnet werden
kann. Bel dieser Auflistung falt némlich auf, dass die Vorinstanz fur das Verfassen der
Verfligung im Vergleich zum Vorbescheid nicht etwa weniger, sondern sogar noch mehr
Stunden veranschlagt hat. Esist zwar nachvollziehbar, dass das Prifen und Verarbeiten der
Einwande der Beschwerdefihrerin aus der Stellungnahme zum Vorbescheid einen gewissen
Zeitaufwand verursacht hat, alerdingsist - wie die Beschwerdefthrerin zu Recht moniert -
nicht ersichtlich und wird von der Vorinstanz in der Vernehmlassung auch nicht weiter
erlautert, weshalb das Verfassen der Verfligung, die zu grossen Teilen aus Textpassagen aus
dem Vorbescheid besteht und inhaltlich den Vorbescheid im Wesentlichen best&tigt, noch
einmal 36 Stunden in Anspruch genommen hat. Erfahrungsgemass durfte die fur die
Verfligung aufgewendete Zeit angesichts der bereits getroffenen Abklarungen und der
Moglichkeit, beim Verfassen der Verfligung auf die Feststellungen des Vorbescheids
abzustellen, hochstens die Halfte der fir den Vorbescheid aufgewendeten Zeit, also rund 15
Stunden, in Anspruch nehmen. Ebenso wenig ist nachvollziehbar, wieso einerseits der
Aufwand des Rechtsdienstes (10 Stunden) sowie die Anzeige an den SRD (2,5 Stunden)
nach Abschluss aller Abklarungen und gestitzt auf den Verfiigungsentwurf so hoch
ausgefallen sind; auch hier wére somit eine Kirzung um die Hafte (6 Stunden) des
verrechneten Aufwandes angezeigt. Gemass dieser Rechnung kéme der Gesamtaufwand
nach den vorstehend erlauterten K rzungen um insgesamt 21 Stunden immer noch auf
60,75 Stunden, was einer (eher hohen) Gebiihr von Fr. 12'150.-- entsprechen wirde. Im
Vergleich mit den Gebihren fur andere Dienstleistungen der Vorinstanz féllt auf, dass die
vorliegend erhobene Gebuihr von Fr. 16'350.-- im oberen Bereich anzusiedeln ist, dadie
meisten Pauschal gebiihren (exklusive die Gebihren fir beschleunigte Verfahren) zwischen
Fr. 500.-- und Fr. 5'000.-- liegen. Dabel ist insbesondere zu erwéahnen, dass gemass Ziffer 1
Abs. 10 lit. c HGebV die Gebuhren fur die Bewilligung einer Werbung Fr. 1'000.-- und fr
die Bewilligung der gleichen Werbung in Bezug auf weitere Préparate je Fr. 250.--
betragen. Diese Gebiihren kdnnen zwar nicht direkt mit der Gebuhr fur die Prifung von
Verstssen gegen die Bestimmungen ber die Arzneimittelwerbung verglichen werden, da
es sich dabei um eine préaventive Kontrolle und nicht - wie im zu beurteilenden Fall - um
eine Nachkontrolle handelt. So ist doch bei der Prifung von Verstdssen gegen die
Bestimmungen Uber die Arzneimittelwerbung ene gewisse zusétzliche Abklarungsarbeit
bei der Vorinstanz notwendig, die bei der Prifung eines einzigen, beim Institut durch die
Zulassungsinhaberin einzureichenden Werbemittels, wegfallt. Dennoch wird in beiden
Fallen eine Werbung gepruft, weshalb die Pauschalgebihr der HGebV einen Anhaltspunkt
dafur liefern kann, wie der Aufwand fur eine Prifung, wie sie vorliegend durchgeftihrt



worden ist, einzuordnen ist. In casu hatte die Vorinstanz diverse Werbungen (namentlich
Zeitungsinserat, Informationsset, I nternetauftritt und Mineral-Ratgeber) in Bezug auf drei
Préparate (A. , C. und B. ) zu prufen. Hétte es sich dabel um
bewilligungspflichtige Werbung gehandelt, waren gemass HGebV Gebuhren in der Hohe
von insgesamt Fr. 6'000.-- angefallen (vgl. die vorstehend genannten Ansétze). Selbst bei
einem Erhoéhung dieser Gebihr um 50% fir den zusétzlichen Abkl&rungsaufwand kéme
man erst auf Fr. 9'000.--, was immer noch wesentlich weniger ist, als der von der
Vorinstanz verrechnete Aufwand. Schliesslich bleibt noch die Faustregel, welche bei der
Plausibilisierung von Abrechnungen nach Aufwand oft angewendet wird: die Orientierung
an der Anzahl geschriebener Seiten, welche den ungefahren Stundenaufwand inklusive
Abkléarungsarbeit im Verhdtnis 1:1 abbilden sollte. Vorliegend besteht der VVorbescheid aus
17 und die Verfligung aus 29 Seiten. Insgesamt hat die V orinstanz somit 46 Seiten redigiert,
was gemass vorstehender Regel zu einem verrechenbaren Stundenaufwand von 46 Stunden
aFr. 200.-- und somit einer Gebuhr von Fr. 9'200.-- fihren wirde. Zusammenfassend ist
festzuhalten, dass nach den vorstehend beschriebenen verschiedenen Berechnungsanséizen
Gebuhren von Fr. 12'150.-- respektive Fr. 9'000.-- oder Fr. 9'200.-- zu verrechnen wéren.
Im Durchschnitt wirde somit fir die durch die V orinstanz vorgenommene Nachkontrolle
der Werbung eine Gebuhr von Fr. 10'117.-- resultieren. Diese Gebuihr ist unter den
vorgenannten Kriterien angemessen und ist der Beschwerdefiihrerin aufzuerlegen. Dabel
wurde - nebst den bereits erwédhnten Kriterien - auch berlicksichtigt, dass es sich bei der
Gebuhr um eine solche ohne punitiven Charakter handelt, weshalb sie nicht unnétig hoch
sein sollte, und - wie die Beschwerdefuhrerin zu Recht ausfihrte - die zulassige von der
unzul&ssigen Werbung in Bezug auf den angefallenen Aufwand schwer zu trennen ist und
demzufolge auch der anrechenbare Stundenaufwand mit einer gewissen Unsicherheit
behaftet ist, was ebenfalls dazu fihren muss, die aufgewendeten Stunden zuriickhaltend zu
verrechnen.

E.7

Abschliessend ist festzuhalten, dass die Beschwerde lediglich in Bezug auf die
angefochtene Ziffer 17 der Verfiigung gutzuheissen und im Ubrigen abzuweisen ist. Die
Gebuihr gemaéss Ziffer 17 der Verfligung ist aufzuheben und neu auf Fr. 10'117.--
festzulegen.

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

E.81

Die Verfahrenskosten setzen sich aus der Gerichtsgebiihr und den Auslagen zusammen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) und sind in der Regel der
unterliegenden Partei aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Die Gerichtsgebihr bemisst
sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und
finanzieller Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bisVwVG und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fir das
vorliegende Verfahren sind die Verfahrenskosten auf insgesamt Fr. 4'500.-- festzusetzen.
Alsweitgehend unterliegende Partei hat die Beschwerdefihrerin Fr. 3'500.-- der
Verfahrenskosten zu tragen. Diese werden mit dem bereits geleisteten Kostenvorschussin
der HOhe von Fr. 4500.-- verrechnet; der Rest (Fr. 1'000.--) ist der Beschwerdefuhrerin
nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Entscheids auf ein von ihr bekannt zu




gebendes Konto zuriickzuerstatten. Der teilweise unterliegenden Vorinstanz sind keine
Verfahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.82

Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden Partei von Amtes wegen
oder auf Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhadltnisméassig
hohe Kosten zusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 VGKE).
Die Parteientschadigung umfasst die Kosten der Vertretung sowie alfallige weitere
notwendige Auslagen der Partei (Art. 8 VGKE). Die BeschwerdefUhrerin war im
vorliegenden Verfahren anwaltlich vertreten, weshalb ihr zu Lasten der (teilweise)
unterliegenden Vorinstanz eine (reduzierte) Parteientschadigung zuzusprechen ist. Dadie
Vertreterin der Beschwerdefihrerin keine K ostennote eingereicht hat ist die reduzierte
Partel entschadigung unter Berticksichtigung des gebotenen und aktenkundigen Aufwands
auf Fr. 2'500.-- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) festzulegen (vgl. Art. 14 Abs. 1 und 2
VGKE). Die Vorinstanz hat als Bundesbehtrde keinen Anspruch auf eine
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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