BVGer C-2091/2006 vom 31. Oktober 2007

Bundesverwaltungsgericht, 2007-10-31, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-2091 2006
FR: TAF C-2091/2006 du 31 octobre 2007

IT: TAF C-2091/2006 del 31 ottobre 2007

Regeste
Gebuhren

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist Ziffer 3 der Verfigung vom 25. September 2006, mit welcher das Institut
der Beschwerdefhrerin eine Gebthr von Fr. 400.-fUr das Verwaltungsmassnahmeverfahren

in Sachen A. auferlegte. Die Verfuigung erging in Anwendung von Art. 65 Abs. 1
HMG sowie Art. 7 Abs. 1 Bst. ai.V.m. Ziff. VIII des Anhanges aHGebV.
E.11

Bis zum 31. Dezember 2006 war die REKO HM zustandig zur Beurteilung von
Beschwerden gegen Verfligungen des Instituts, die gestitzt auf das Hellmittel gesetz und
seine Ausfuhrungserlasse ergingen. Mit Inkrafttreten des Bundesgesetzes vom 17. Juni
2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32) wurde diese Bestimmung (Art.
85 HMG) aufgehoben (Ziff. 89 Anhang VGG). Die Zustandigkeit zur Beurteilung der
vorliegenden Streitsache richtet sich seit dem 1. Januar 2007 nach Art. 31 ff. VGG (vgl.
Art. 53 Abs. 2 VGG). Danach ist das Bundesverwaltungsgericht insbesondere zustandig zur
Beurteilung von Beschwerden gegen Verfiigungen der Anstalten und Betriebe des Bundes
(Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Ingtitut eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet
(Art. 68 Abs. 2 HMG), die angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfliigung im Sinne
von Art. 5 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das
Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021) zu qualifizieren ist und zudem keine
Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung
der vorliegenden Sache zustandig.

E.12

Gemass Art. 48 Abs. 1 VwV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Die Beschwerdefiihrerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung vom 25. September 2006 ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwirdiges Interesse. Auf die frist- und formgerecht
eingereichte Beschwerde ist daher einzutreten.

E.13

Die Beschwerdefuhrerin rugt in ihrer Eingabe zwar die Vorgehensweise des Instituts, halt
jedoch ausdrticklich fest, sie kdnne die Zulassungspflicht des Préparates A.



akzeptieren und habe dementsprechend den Vertrieb und die Bewerbung dieses Préparates
eingestellt. Im Wesentlichen macht sie geltend, die Auferlegung einer Gebihr von Fr. 400.-
sei rechtswidrig und verstosse gegen Treu und Glauben. Die Prifung des

Bundesverwal tungsgerichts beschrénkt sich aus diesem Grund auf die Frage, ob von der
Beschwerdefiihrerin zu Recht, ohne Verletzung des Grundsatzes von Treu und Glauben
eine Verwaltungsgebthr in der Héhe von Fr. 400.- erhoben wurde.

E.2

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VwV G und des VGG, wobei das neue, am 1. Januar 2007 in Kraft
getretene Verfahrensrecht anwendbar ist (vgl. Art. 37 und Art. 53 Abs. 2 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 HMGi.V. m.
Art. 49 VwVG). Nach sténdiger Rechtsprechung kénnen V erwaltungsjustizbehdrden des
Bundes erstinstanzliche Fachentscheide mit Zurtickhaltung Uberpriifen, soweit die Natur der
Streitsache einer unbeschrankten Sachpriifung des angefochtenen Entscheides
entgegensteht. So ist insbesondere dann, wenn die Beurteilung hoch stehende, dusserst
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, welche der
Beschwerdeinstanz nicht zur Verfiigung stehen, eine Zuriickhaltung bei der Uberpriifung
vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. VPB 67.31 E. 2, VPB 68.133 E. 2.4; vgl.
auchBGE 13011 449 E. 4.1, BGE 121 11 384 E. 1; Beatrice Wagner Pfeiffer, Zum
Verhdltnis von fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im
Verwaltungsverfahren, in: ZSR, NF 116, |. Halbbd., S. 442 f.). Im vorliegenden Verfahren
sind keine Griinde fr eine zuriickhaltende Uberpriifung der angefochtenen Verfligung
ersichtlich, stellen sich doch im Wesentlichen rechtliche Fragen.

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Sie kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.3

Vom Geltungsbereich des HM G erfasst ist jeder Umgang mit Heilmitteln (Arzneimitteln
und Medizinprodukten), insbesondere die Herstellung und das Inverkehrbringen (vgl. Art. 2
Abs. 1 Bst. aHMG). Als Inverkehrbringen gelten das Vertreiben und Abgeben von
Hellmitteln (Art. 4 Abs. 1 Bst. d HMG). Esist nicht mehr strittig, dass das Préparat

A. asTierarzneimittel einzustufenist. Als Vertreiberin tragt die
Beschwerdefihrerin die gesundheitspolizeiliche Verantwortung dafUr, dass keine
zulassungspflichtigen, aber nicht zugelassenen Arzneimittel in Verkehr gebracht werden
(Art. 9 Abs. 1 HMG). Die im Rahmen eines Marktuberwachungsverfahrens (vgl. Art. 58 ff.
HMG) erlassene Verflgung des I nstituts, mit welcher die Beschwerdeftihrerin aufgefordert
wurde, den Vertrieb des nicht zugelassenen Préparates A. (auch weiterhin) zu



unterlassen, und ihr jegliche Publikumswerbung fir dieses Préparat verboten wurde, ist als
Verwaltungsmassnahme im Sinne von Art. 66 HMG zu verstehen.

E.31

Wer ein zulassungspflichtiges, aber nicht zugelassenes Arzneimittel in Verkehr bringt und
damit dessen potentiell gesundheitsgefahrdende Anwendung ermadglicht, ist im
polizeirechtlichen Sinne als Verhatensstorer zu qualifizieren und daher in erster Linie
selbst fur die Wiederherstellung des gesetzeskonformen Zustandes verantwortlich (vgl.
Ulrich Hafelin/Georg Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl.,
Zurich/Basdl/Genf 2006, Rz. 2490). Wenn mehrere Firmen ein derartiges Arzneimittel in
Verkehr bringen, so obliegt jeder einzelnen die Pflicht, fir die Einhaltung der gesetzlichen
Ordnung zu sorgen, und sie haben - wenn sie dieser Pflicht nicht nachkommen und
zulassungspflichtige, aber nicht zugelassene Arzneimittel in Verkehr bringen - als Stérer zu
gelten. In einer derartigen Situation der polizeirechtlichen Haftungskonkurrenz hat sich die
Behorde mangels gesetzlicher Regelung primér an denjenigen Storer zu halten, der zur
Wiederherstellung des rechtmassigen Zustandes am besten in der Lageist, allenfalls an
jenen, der in erster Linie fur den polizeiwidrigen Zustand verantwortlich ist (vgl. H&felin/
Muller/Uhlmann, aa.O., Rz. 2503). Dies schliesst allerdings nicht aus, dass eine Behdrde
gleichzeitig oder in zeitlicher Abfolge auch gegen mehrere Stérer vorgehen kann, sofern
dies zur Wiederherstellung des rechtméassigen Zustandes erforderlich ist. Dieser Grundsatz
Ist insbesondere auch bei der Anwendung von Art. 66 HMG zu beachten, der dem Institut
zwar ein weites Ermessen einrdumt, welches es aber pflichtgemass, insbesonderein
verhaltnismassiger Weise auszutiben hat. Diese Bestimmung schreibt nicht vor, gegen
welche Personen sich alféllige Verwaltungsmassnahmen zu richten haben. Das Institut hat
daher nach pflichtgeméassem Ermessen den- oder digjenigen Storer ins Recht zu fassen, bei
dem bzw. denen die zu treffenden Massnahmen voraussichtlich die beste Wirkung zeigen
(vgl. VPB 69.98, E. 4). Esist nicht zu beanstanden, dass sich das Institut sowohl an die

X. AG asauch an die Beschwerdefuhrerin sowie eine andere Weitervertreiberin
gehalten und allen Firmen den weiteren Vertrieb des fraglichen Préparates sowie dessen
Bewerbung verboten hat. Aufgrund des Umstandes, dass die BeschwerdefUhrerin das
fragliche Tierarzneimittel an Lager gehalten und direkt an die Anwender geliefert hat, war
es durchaus angezeigt, gegen das weitere Inverkehrbringen des Produktes vorzugehen und
die Wiederaufnahme des Vertriebes und die kiinftige Bewerbung des Produktes zu
verbieten; und zwar auch, nachdem sich die Beschwerdefiihrerin nach Eréffnung des
Vorbescheides vom 28. August 2006 bereit erklart hatte, den Vertrieb einzustellen.
Angesichts des gesetzeswidrigen Vertriebes durch die Beschwerdefihrerin und der damit
verursachten potentiellen Gefahrdung der offentlichen Gesundheit (vgl. E. 3.4 hiernach)
kann dem Institut nicht zu Vorwurf gemacht werden, dass es sich nicht ausschliesslich (oder
doch vorerst) an die X. AG gehalten hat - umso mehr, as der Verwaltungsaufwand
fUr die Massnahmen gegentiber der Beschwerdefuhrerin deutlich geringer war a's jener
gegenuber der X. AG.

E.3.2

Die Verteilung der Kosten fir staatliche Massnahme zur Wiederherstellung der
gesetzmassigen Ordnung auf verschiedene ins Recht gefasste Storer richtet sich in erster
Linie nach den einschlagigen spezialgesetzlich Bestimmungen. Soweit diesen keine Regeln
entnommen werden konnen, gelten allerdings nicht die Grundsétze der polizeirechtlichen
Haftungskonkurrenz, die eine solidarische Haftung nahelegen wirden. Vielmehr sind die



Kosten nach den subjektiven und objektiven Anteilen an der Verursachung des
polizeiwidrigen Zustandes zu verteilen (Verursacherprinzip, vgl. Pierre Tschannen/Ulrich
Zimmerli, Allgemeines Verwaltungsrecht, 2. Aufl., Bern 2005, S. 481 f.). Daher sind die
Kosten fir das einen einzelnen von mehreren Stérern betreffende V erwaltungsverfahren nur
diesem aufzuerlegen.

E.33

Nach Art. 65 Abs. 1 HMG erheben das Institut und die anderen mit dem Vollzug des
Hellmittel gesetzes betrauten Behorden fr ihre Bewilligungen, Kontrollen und
Dienstleistungen Gebuhren. Die Hohe der Gebuihren richtet sich nach der im Zeitpunkt des
Verflgungserlasses noch in Kraft gestandenen aHGebV (vgl. Hafelin/Mdller/Uhlmann,
aa.0., Rz. 326 f.; Tschannen/Zimmerli, aa.O., S. 176). Die gestutzt auf Art. 65 Abs. 4 und
5und Art. 72 Bst. f HMG erlassene aHGebV sieht vor, dass insbesondere derjenige eine
Gebtihr zahlen muss, der eine besondere V erwaltungsmassnahme des Instituts veranl asst
(Art. 2 Abs. 1 Bst. c aHGebV). Die Hohe der Gebuhr fur besondere

V erwal tungsmassnahmen bestimmt sich nach dem Aufwand, wobei pro Stunde Fr. 200.- zu
verrechnen sind (Ziff. VI, Anhang aHGebV).

E.34

Wie bereits festgehalten wurde (E. 3.1 hiervor), hat die BeschwerdefUhrerin durch das
Inverkehrbringen des zulassungspflichtigen, nicht zugel assenen Tierarzneimittels

A. eine potentielle Gefahr fur die Gesundheit der behandelten Tiere und - daan
Nutztieren angewandt - auch der Konsumentinnen und Konsumenten heraufbeschworen, ist
doch weder die Qualitét noch die relative Sicherheit oder die Wirksamkeit des Produktes im
Rahmen eines behordlichen Zulassungsverfahrens Uberprift worden. Soweit das Gesetz
(Art. 9 ff. HMG) eine behdrdliche Zulassung verlangt, ist eine Geféhrdungsmdglichkeit
durch die davon betroffenen Arzneimittel grundsétzlich zu bejahen: Die Zulassungspflicht
wurde vom Gesetzgeber ja gerade deshalb eingefiihrt, weil nicht ausgeschlossen werden
kann, dass die fraglichen Arzneimittel die 6ffentliche Gesundheit beeintréchtigen (vgl.
Urteil des Bundesgerichts 2A.626/2006 vom 1. Mai 2007, E. 3.2). Die Beschwerdefhrerin
hat daher as (Mit-)Verursacherin der Verwaltungsmassnahmen des Instituts zur
Wiederherstellung der gesetzmassigen Ordnung zu gelten und ist damit gebuhrenpflichtig.

E.35

Fir die Berechnung der Verwaltungsgebihr hat sich die Vorinstanz an die Vermerke auf
dem "Formular Aufwanderfassung” gehalten und insgesamt einen Aufwand von 2 Stunden
in Rechnung gestellt. Davon wurden fur die Aufnahme und Vorabklarung des Falles 0,5
Stunden, fir die Verfassung des Vorbescheides inkl. diverser Abkl&rungen 0,75 Stunden,
fur ein Telefongesprach mit einem Vertreter der Beschwerdefuhrerin und die
anschliessende interne Besprechung 0,25 Stunden und schliesslich fir das Verfassen der
Verfligung vom 25. September 2006 0,5 Stunden als Aufwand verrechnet. Aufgrund dieser
detaillierten Angaben sind klare Riickschliisse auf den konkreten Verwaltungsaufwand des
Instituts mdglich, der nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts durchaus erforderlich
war und sowohl in Anbetracht des K ostendeckungs- als auch des Aquivalenzprinzips als
angemessen erscheint. Die sich aus dem Aufwand ergebende Gebihrenhthe von Fr. 400.-
ist nicht zu beanstanden. Sie entspricht durchaus auch dem Anteil der Beschwerdefihrerin
an der Verursachung des polizeiwidrigen Zustandes, hat sie doch neben der (ebenfallsins
Recht gefassten und mit einer Gebtihr belasteten) X. AG und einer weiteren



Vertreiberin durch die Belieferung ihrer eigenen Kunden und durch die Bewerbung des
fraglichen Produktes dazu beigetragen, dass das Einschreiten des Instituts erforderlich
wurde. Der Umstand, dass der von der Beschwerdefiihrerin veranlasste
Verwaltungsaufwand geringer war asjener, der bel der X. AG angefalenist, zeigt
sich darin, dass der Beschwerdefiihrerin eine deutlich weniger hohe Gebuihr auferlegt
wurde.

E.3.6
Die Beschwerdeftihrerin weist alerdings darauf hin, das Produkt A. sal nach
Angaben der X. AG von der ALP als Erganzungsfutter zugelassen und ihr nur aus

diesem Grunde angeboten bzw. geliefert worden. Mit dieser Rlige macht die
Beschwerdefihrerin sinngemass geltend, sie habe nach Treu und Glauben darauf vertrauen
dirfen, dass das Produkt A. in Verkehr gebracht werden kénne. Geméss Art. 3
HMG hat, wer mit Hellmitteln umgeht, alle erforderlichen Massnahmen zu treffen, damit
die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird. Zu dieser Sorgfaltspflicht gehort
Insbesondere auch die Verpflichtung zu prifen, ob das Inverkehrbringen bestimmter
Produkte den heilmittelrechtlichen Vorschriften entspricht. Das blosse Vertrauen auf die
Auskunft einer Lieferantin, ein Produkt sei behdrdlich zugelassen, vermag die eigene
Verantwortung der Inverkehrbringerinnen nicht zu ersetzen. Die BeschwerdefUhrerin hétte
alein schon aufgrund der Anpreisungen auf der Packung von A. ("Stimulierung
der Verdauung und der Leberfunktion") und angesichts der vollig unspezifizierten
Inhaltsangabe ("' Pflanzenextrakte") durchaus Anlass gehabt, sich nicht nur bel ihrer
Lieferantin, sondern auch bei den zusténdigen Behotrden Uber die Zulassigkeit des
Inverkehrbringens zu informieren. Unter diesen Umstéanden erachtet das
Bundesverwaltungsgericht das Vertrauen der Beschwerdefuhrerin auf die Angaben der

X. AG nicht als schiitzenswert. Eine verbindliche, allenfalls
vertrauensbegrindende Auskunft der zustandigen Behdrde liegt nicht vor. Die
Gebuihrenerhebung verstésst nicht gegen den Grundsatz von Treu und Glauben.

E.3.7

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die angefochtene Geblhr zu Recht erhoben wurde
und auch deren Hohe nicht zu beanstanden ist. Die Beschwerde ist daher abzuweisen.

E.4
Zu befinden bleibt noch tber die Gerichtsgebihr und eine allféllige Parteientschadigung.

E.41

Die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht setzen sich aus der
Gerichtsgebuhr und den Auslagen zusammen und werden insgesamt, unter
Beriicksichtigung des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, der Art der
Prozessfiihrung, der finanziellen Lage der Parteien und der Vermogensinteressen auf Fr.
200.- festgelegt (Art. 1, Art. 2 Abs. 1 und Art. 4 des Reglements vom 11. Dezember 2006
Uber die Kosten und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR
173.320.2]). Sie werden der unterliegenden Partei zur Bezahlung auferlegt (Art. 63 Abs. 1
VwVG) und mit dem bereits geleisteten V erfahrenskostenvorschuss von Fr. 200.-
verrechnet.

E.42



Einer obsiegenden Partei kann nach Massgabe ihres Erfolges von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhaltnisméassig hohe

K osten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwVG). Die Entschadigung ist von der
unterliegenden Gegenpartel zu leisten (Art. 64 Abs. 2 VwVG). Trotz seines Obsiegens hat
das Institut als Bundesbehdrde keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3
VGKE).
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