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Regeste
Werbung

Erwagungen

E.1l

Angefochten sind die Ziffern 1, 3 und 6 des Dispositivs der Verfiigung des Instituts vom 12.
Mai 2014, in welchen dieses einerseits festhdlt, dass die Beschwerdefthrerin auf die weitere
Verbreitung der Werbekampagne unter der Bezeichnung "Zeckenschutz" fir das
Komplexmittel B. (Zulassungs-Nr. [...]) vorbehaltslos verzichte, und andererseits
die Beschwerdefthrerin verpflichtet, die Verdffentlichung von medizinischen Angaben fir
Praparate mit ausschliesslich kantonalen AR Registrierungen auf der allgemein
zuganglichen Firmenwebsite www.A. .ch einzustellen. Zudem beantragt die
Beschwerdefihrerin die Reduktion der fir das Verwaltungsverfahren auferlegten Gebihr
(ziffer 6).

E.11

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

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet sich nach Art. 31 ff.
VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfligungen 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
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 [Heilmittelgesetz, HMG,
SR 812.21)), die angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfigung im Sinne von Art. 5
Abs. 1 VwWVG zu qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG
vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache
zustandig.

E.13

Die Beschwerdeftihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren als Partei teilgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung vom 12. Mai 2014 besonders bertihrt und hat
an deren Aufhebung oder Anderung grundsétzlich ein schutzwiirdiges Interesse (Art. 48
Abs. 1 VWVG,; siehe aber E. 5.2 ff.). Nachdem auch der V erfahrenskostenvorschuss innert
der auferlegten Frist geleistet wurde, ist auf die frist- und formgerecht eingereichte
Beschwerde einzutreten.

E.21



Anfechtungsobjekt im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht bildet der
vorinstanzliche Entscheid. Es sind grundsétzlich nur Rechtsverhéltnisse zu Uberprifen
beziehungsweise zu beurteilen, zu denen die zustandige V erwal tungsbehérde vorgangig
und verbindlich - in Form einer Verfligung - Stellung genommen hat. Insoweit bestimmt die
Verfligung den beschwerdewei se weiterziehbaren Anfechtungsgegenstand. Davon zu
unterscheiden ist der Streitgegenstand, worunter das Rechtsverhdtnis verstanden wird,
welches - im Rahmen des durch die Verfligung bestimmten Anfechtungsgegenstandes - den
aufgrund der Beschwerdebegehren effektiv angefochtenen Verfligungsgegenstand bildet
(vgl. BGE 122V 34 E. 2amit Hinweisen sowie Moser/Beusch/Kneubuhler, Prozessieren
vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.1). Das Vorliegen einer Verfligung
ist Sachurteilsvoraussetzung fir ein Beschwerdeverfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht. Liegt keine Verfligung vor oder ist eine solche ausnahmsweise
nichtig, so existiert kein Anfechtungsobjekt fiir eine Beschwerde
(Moser/Beusch/Kneubthler, aa.O., Rz. 2.6 mit Hinweis auf BGE 130 V 391 E. 2.3).
Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann demnach nur sein, was Gegenstand des
erstinstanzlichen Verfahrens war oder nach richtiger Gesetzesauslegung hétte sein sollen.
Streitgegenstand ist in der nachtréglichen Verwaltungsrechtspflege das Rechtsverhéltnis,
das Gegenstand der angefochtenen Verfligung bildet, soweit esim Streit liegt.
Anfechtungsobjekt und Streitgegenstand sind identisch, wenn die Verfligung insgesamt
angefochten wird. Bezieht sich demgegentiber die Beschwerde nur auf einen Teil des durch
die Verfigung bestimmten Rechtsverhaltnisses, gehdren die nicht beanstandeten
Teilaspekte des verfigungswei se festgel egten Rechtsverhd tnisses zwar wohl zum
Anfechtungsobjekt, nicht aber zum Streitgegenstand. Letzterer darf im Laufe des
Beschwerdeverfahrens weder erweitert noch qualitativ veréndert werden; er kann sich
hdchstens verengen und um nicht mehr streitige Punkte reduzieren, nicht aber ausweiten.
Fragen, Uber welche die erstinstanzliche Behdrde nicht entschieden hat, darf auch die
zwelite Instanz nicht beurteilen, sonst wirde in die funktionelle Zusténdigkeit der ersten
Instanz eingegriffen (Moser/Beusch/Kneubuhler, aa.O., Rz. 2.7 f., mit weiteren
Hinweisen).

E.22

Vorliegend hat die Beschwerdefihrerin die Ziffern 1, 3 und 6 des Dispositivs der
Verfuigung vom 12. Mai 2014 angefochten. Die Uberprifung dieser Ziffern entspricht
demnach dem zu prifenden Streitgegenstand. Dartiber hinausist die Verfligung betreffend
die nicht angefochtenen Dispositiv-Ziffern 2, 4 und 5 in Rechtskraft erwachsen.

E.31

Die Beschwerdefhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts sowie die
Unangemessenheit des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG). 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). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwal tungsrechtspflege, 2.
Aufl., Bern 1983, S. 212).



E.321

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
dig enigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter Vorbehalt spezial gesetzlicher
Ubergangsbestimmungen.

E.3.22

In materiell-rechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich dieenigen Rechtssétze massgebend, die
bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung haben, wobei nach
sténdiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des angefochtenen Verwaltungsaktes
(hier: 12. Mai 2014) eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130V 329 E. 6, 129V
1 E. 1.2 mit Hinweisen und Moser/Beusch/Kneublhler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.202 f. mit Hinweisen). Tatsachen, die jenen
Sachverhalt seither verandert haben, sollen im Normalfall Gegenstand einer neuen
Verwaltungsverfigung sein (BGE 121V 362 E. 1b).

E.4

Zu prufen ist im Folgenden, ob die Vorinstanz zu Recht die angefochtenen Anordnungen
(beziehungswei se die angefochtene Feststellung) betreffend die Verbreitung der
Werbekampagne " Zeckenschutz fir Hunde und Katzen" sowie die Bewerbung von AR
Hellmitteln auf ihrer Firmenwebsite erlassen hat. Vorab ist auf die Rechtsgrundlagen und
die hierzu entwickelte Gerichtspraxis sowie auf die nachfolgend verwendeten Begriffe
einzugehen.

E. 41

Das Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21) soll sicherstellen, dass zum Schutz der Gesundheit
nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden
(Art. 1 Abs. 1 HMG, vgl. Botschaft des Bundesrats zu einem Bundesgesetz Uber
Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Méarz 1999, BBI 1999 3453 ff. 3484; im
Folgenden: Botschaft HMG). Es soll zudem Konsumentinnen und Konsumenten von
Heilmitteln vor Tauschung schiitzen und dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten
Heilmittel ihrem Zweck entsprechend massvoll verwendet werden (Art. 1 Abs. 2 Bst. aund
b HMG).

E.4.2

Weiter sind der Begriff des Arzneimittels und auf die hier in Frage stehenden
Arzneimittelunterarten (E. 4.2.1 ff.) darzustellen. Diese sind ausserdem von zu
bewilligenden Chemikalien abzugrenzen (hier: Bioziden; E. 4.2.3).

E.421

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; zu den Arzneimitteln gehoren auch Blut
und Blutprodukte (Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG). Wer Arzneimittel herstellt (vgl. Art. 4 Abs. 1
Bst. c HMG), braucht eine Bewilligung des Instituts. Der Bundesrat regelt die Ausnahmen.
Er kann insbesondere die Herstellung von Arzneimitteln nach den Artikeln 9 Absatz 2
Buchstaben a-chis und Art. 14 Absatz 1 Buchstabe ¢ einer kantonalen Bewilligungs- oder
Meldepflicht unterstellen (vgl. Art. 5 Abs. 1 Bst. aund Abs. 2 Bst. aHMG). Nach Art. 9



Abs. 1 Satz 1 HMG dirfen verwendungsfertige Arzneimittel und Tierarzneimittel, die zur
Herstellung von Fitterungsarzneimitteln bestimmt sind (Arzneimittelvormischungen), nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind (zur Ausnahme von
altrechtlich kantonal zugelassenen Arzneimitteln geméss Art. 95 Abs. 2 HMG siehe hinten
E. 6.1ff.).

E. 4221

In Art. 4 der Verordnung des Schwei zerischen Hellmittelinstituts Gber die vereinfachte
Zulassung von Komplementar- und Phytoarzneimitteln vom 22. Juni 2006 (K omplementér-
und Phytoarzneimittelverordnung; KPAV, SR 812.212.24) werden die in der Verordnung
und im vorliegenden Verfahren verwendeten Begriffe definiert. Demnach sind gemass Abs.
1 Komplementararzneimittel Arzneimittel, diein der Komplementdrmedizin eingesetzt und
nach den entsprechenden Herstellungsvorschriften hergestellt werden, namentlich
asiatische, homdopathi sche sowie anthroposophische Arzneimittel (Bst. a);
Phythoarzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen enthalten und nicht speziellen
Therapierichtungen wie der Homoopathie oder anthroposophischen Medizin zuzuordnen
sind (Bst. b). Als Individualtherapie gilt die medikamenttse Behandlung einer bestimmten
Patientin oder eines bestimmten Patienten beziehungswei se eines bestimmten Tieres oder
Tierbestandes mit einem komplementarmedizinischen Arzneimittel, basierend auf einer
umfassenden Anamnese nach einem speziellen Therapieprinzip aufgrund: 1) (...), 2)
homoopathischer Erkenntnisse, oder 3) (...; vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. c KPAV). Art. 4 Abs. 2
KPAV definiert die Begriffe der homoopathischen und anthroposophischen Arzneimittel.
Dieim vorliegenden Verfahren massgebenden Begriffe werden wie folgt definiert: a)
homoopathische Arzneimittel: Arzneimittel, welche ausschliesslich nach den
Grundprinzipien der in der Pharmakop0e, im deutschen Homoopathischen Arzneibuch
(HAB), in der Pharmacopée Francaise (Ph.F.; unter préparations homéopathiques) oder in
der British Homeopathic Pharmacopoeia (B.Hom.P.) beschriebenen homoopathischen
Herstellungsverfahren hergestellte homdopathi sche Wirkstoffe enthalten und zur
Anwendung nach den Prinzipien einer homoopathischen Therapierichtung bestimmt sind;
b) homdopathische Einzelmittel: Homdopathische Arzneimittel mit lediglich einem
homoopathischen Wirkstoff: Urtinkturen, Losungen, Verreibungen oder daraus angefertigte
flussige oder feste Potenzen; c) (...); d) homoopathische Komplexmittel: Mischungen, die
ausschliesslich homdopathische Einzelmittel oder Potenzakkorde (vgl. Art. 4 Abs. 2 Bst. ¢
KPAV) enthalten.

E. 4222

Die Anforderungen an die Herstellung der Arzneimittel gemass Art. 4 Abs. 2 KPAV
werden in Art. 13 ff. KPAV bestimmt. Weiter finden sich in Art. 16 ff. KPAV die
Bestimmungen fir die vereinfachte Zulassung dieser Arzneimittel, wobei vorliegend
interessierend homoopathi sche und anthroposophische Arzneimittel mit Indikation sowie
homaoopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation unterschieden
werden.

E.4.23

Biozidprodukte sind gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung (vgl. Urteil des BGer
2C_790/2009 E. 3.2; "Muckenspray") Wirkstoffe oder Zubereitungen, die nicht
Pflanzenschutzmittel sind und die dazu bestimmt sind, Schadorganismen abzuschrecken,



unschédlich zu machen, zu zerstdren oder in anderer Weise zu bekéampfen oder
Schéadigungen durch Schadorganismen zu verhindern (Art. 4 Abs. 1 Bst. d des
Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 tiber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und
Zubereitungen [Chemikaliengesetz, ChemG; SR 813.1]); dies auf chemischem oder
biologischem Weg (Art. 2 Abs. 1 Bst. ader Verordnung Uber das Inverkehrbringen von und
den Umgang mit Biozidprodukten vom 18. Ma 2005 [Biozidprodukteverordnung, VBP)]).
Sie durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie zugel assen, registriert oder anerkannt
sind (Art. 6 Abs. 1 Bst. b und Art. 10 ChemG i.V.m. Art. 3 Abs. 1 VBP). Die
Biozidprodukte werden in verschiedene Produktarten eingeteilt: Desinfektionsmittel und
allgemeine Biozidprodukte (Hauptgruppe 1), Schutzmittel (Hauptgruppe 2),
Schédlingsbekampfungsmittel (Hauptgruppe 3) und sonstige Biozidprodukte (Hauptgruppe
4). Als Schadlingsbekampfungsmittel gelten namentlich Repellentien und Lockmittel
(Produktart 19); diese dienen der Fernhaltung oder Kdderung von Schadorganismen
(wirbellose Tiere wie z.B. Flohe, aber auch Micken, Wespen und Zecken [sogenannte
Arthropoden], Wirbeltiere wie z. B. VAgel); hierzu gehdren Produkte, die entweder
unmittelbar oder mittelbar fir die menschliche Hygiene oder die Hygieneim
Veterinarbereich verwendet werden (Anhang 10 VBP; in Ubereinstimmung mit Richtlinie
98/8/EG des Européi schen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten [ABI. L 123 vom 24. April 1998]). Repellentien zur
direkten Anwendung auf menschlicher oder tierischer Haut waren bis zum Inkrafttreten der
Chemikaliengesetzgebung der Kosmetikverordnung unterstellt.

E.43
Weiter sind die Grundsétze der Arznelmittelwerbegesetzgebung darzulegen.

E. 431

Der Werbung kommt die Aufgabe zu, Informationen Uber Existenz, Eigenschaften,
Erhaltlichkeit und Bezugsbedingungen (Preis) von Produkten und Dienstleistungen zu
vermitteln. Solche Informationen dienen dem potenziellen Kunden, um die
Ubereinstimmung zwischen seinem Bedarf und einem konkreten Angebot zu Uberpriifen,
sich Uber das Produkt zu informieren, ohne das Produkt konkret vor sich haben zu missen,
und damit eine V orentscheidung treffen zu kdnnen, auf ein Produkt aufmerksam zu werden,
fur das er zwar einen Bedarf hat, auf das er aber ohne Werbung nicht gestossen wére, und
um verschiedene Angebote prifen zu konnen (vgl. Jean-Paul Thommen/Ann-Kristin
Achtleitner, Allgemeine Betriebswirtschaftslehre, 6. Aufl., Wiesbaden 2009, S. 268 sowie
Ursula Eggenberger Stockli, Handkommentar Arzneimittel verordnung [nachfolgend:
AWV -Kommentar] 2006, Rz. 8 ff. zu Art. 2 und Urteil des Bundesgerichts 2A.63/2006
vom 10. August 2006 E. 3.5.4).

E.43.2

In der Schweiz ist die Arzneimittelwerbung in den Artikeln 31 und 32 HMG sowiein der
Verordnung uber die Arzneimittelwerbung vom 17. Oktober 2001
(Arzneimittelwerbe-Verordnung, AWV; SR 812.212.5) geregelt. Die Publikumswerbung
(siehe hiernach E. 4.3.3) ist fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel grundsétzlich
erlaubt (vgl. Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG). Der Bundesrat kann zum Schutz der Gesundheit
und zum Schutz gegen Téauschung die Werbung fur bestimmte Arzneimittel oder
Arzneimittel gruppen beschrénken oder verbieten sowie fur die grenziiberschreitende
Werbung Bestimmungen erlassen (Art. 31 Abs. 3 HMG und Botschaft HMG [BBI 1999



3453 S. 3517]). Gestiitzt auf diein Art. 4 Abs. 2 HMG eingeraumte Kompetenz hat der
Bundesrat in der AWV die im Heilmittelgesetz verwendeten werberechtlichen Begriffe
definiert. Als Arzneimittelwerbung gelten geméss Art. 2 Bst. aAWYV ale Massnahmen zur
Information, Marktbearbeitung und Schaffung von Anreizen, welche zum Ziel haben, die
Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die Anwendung von
Arzneimitteln zu férdern.Als kommerzielle Werbung steht Arzneimittelwerbung unter dem
Schutz der Wirtschaftsfreiheit nach Art. 27 BV und darf nur eingeschrankt werden, wenn
die entsprechenden verfassungsmassigen V oraussetzungen erfiillt sind (vgl. U. Eggenberger
Stockli, aa.O., Rz. 12 zu Art. 2 AWV m.w.H. sowie BGE 1231 201 E. 4 und VPB 67.134
E. 5jemit Hinweisen).

E.4.33

Richten sich Werbe-Massnahmen geméss Art. 2 Bst. aAWV an die Allgemeinheit
beziehungswel se an das Publikum, liegt gemass Art. 2 Bst. b AWV Publikumswerbung vor,
entgegen der Arzneimittelwerbung, welche sich spezifisch an berechtigte Fachpersonen zur
Verschreibung oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung von Arzneimitteln
richtet (sogenannte Fachwerbung, vgl. Art. 2 Bst. c AWV sowie U. Eggenberger Stockli,
aa0., Rz 26f. zu Art. 2).

E. 4331

Art. 14 AWV bestimmt, dass Publikumswerbung grundsétzlich nur fr Arzneimittel der
Verkaufskategorien C, D und E (nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel) erlaubt ist, es
sei denn, auch diese werde durch gesetzliche Bestimmungen eingeschrankt oder verboten.
Als Publikumswerbung gelten unter anderem Anzeigen in Zeitungen, Zeitschriften und
Buchern, Prospekten, Plakaten, Rundbriefen und so weiter sowie Anpreisungen mittels
Einsatzes audiovisueller Mittel und anderer Bild-, Ton- und Datentrager und
Datentibermittlungssysteme, wie zum Beispiel im Internet (vgl. Art. 15 Bst. aund c AWV).

E.4.33.2

Das Internet wird auch zur Informationsbeschaffung Uber Krankheiten und Uber
Arzneimittel zu deren Behandlung genutzt. Wie das Bundesverwaltungsgericht bereitsin
fruheren Entscheiden festgehalten hat, besteht kein Zweifel, dass nach dem Willen des
Gesetzgebers die Gesetzgebung fir die Publikumswerbung auch fir Werbung im Internet
gilt (Art. 15 Bst. c AWV; vgl. Urteil des BV Ger C-6023/2013 vom 3. November 2015 E.
4.3.3 mit Hinweisen auf die Urteile des BV Ger zur Internetwerbung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln C-3441/2007 vom 23. September 2009, E. 4.1 ff.,
und C-1795/2009 vom 17. Oktober 2011 E. 3).

E. 4333

Gemass Art. 16 Abs. 1 AWV missen alle Angaben in der Publikumswerbung im Einklang
mit der vom Institut zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation stehen; insbesondere
darfen nur vom Institut genehmigte Indikationen oder Anwendungsmoglichkeiten
beworben werden. Bei Arzneimitteln ohne Packungsbelilage gilt der zuletzt genehmigte
Text auf der ausseren Packung. Weiter muss die Werbung das Arzneimittel in Wort, Bild
und Ton sachlich zutreffend und ohne Ubertreibung darstellen und al's solche erkennbar
sein. Werbung und redaktionelle Beitrdge sind zu trennen (vgl. Art. 16 Abs. 2 und 3 AWV).
Ausserdem missen Arzneimittel der Abgabekategorien C und D in der Werbung eindeutig
asArzneimittel dargestellt werden. Die Werbung fur diese Arzneimittel muss (unter
anderem) mindestens den Préparatenamen (Marke) und den Namen der



Zulassungsinhaberin sowie mindestens eine Indikation oder Anwendungsmdglichkeit
enthalten (Art. 16 Abs. 5 Bst. aund b AWV).

E.434

Unzuléssig ist Werbung, a) dieirrefihrend ist oder der 6ffentlichen Ordnung und den guten
Sitten widerspricht; b) die zu einem tbermassigen, missbrauchlichen oder
unzweckmassigen Einsatz von Arzneimitteln verleiten kann und c) fur Arzneimittel, diein
der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden durfen (Art. 32 Abs. 1 HMG). Ausserdem ist
Publikumswerbung fur Arzneimittel unzul&ssig, die nur auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden durfen und die Betaubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des
Betaubungsmittel gesetzes vom 3. Oktober 1951 (SR 812.121) enthalten (vgl. Art. 32 Abs. 2
HMG). Der in Art. 32 Abs. 1 HMG statuierte Grundsatz verbietet bestimmte Arten der
Werbung, sal es, weil sie von deren Charakter her nicht toleriert werden kann, sel es, well
sich die betreffenden Produkte fir Werbung nicht eignen. Buchstabe c verbietet explizit
Werbung fur Arzneimittel, deren Vertrieb oder Abgabe nicht erlaubt ist, well sie

bei spielsweise nicht zugelassen sind (vgl. Botschaft HMG [BBI 1999 3453 S. 3815]).
Neben dem Tauschungsschutz und der Sicherstellung einer fachlich richtigen,
ausgewogenen und ausreichenden Information der Patientinnen und Patienten sollen die
Vorschriften Uber die Arzneimittelwerbung auch verhindern, dass die Konsumentinnen und
Konsumenten sowie Fachpersonen durch aufdringliche, Ubertriebene oder aus anderen
Grinden unzul&ssige Bewerbung zu einem Ubermassigen, missbrauchlichen oder
unzweckmassigen Einsatz von Arzneimitteln verleitet werden konnten. Vor diesem
Hintergrund muss der Begriff der Arzneimittelwerbung so gefasst werden, dass darunter
samtliche absatzfdrdernden Massnahmen fallen, die geeignet sind, eines der erwdhnten
gesundheitspolizeilichen Interessen zu verletzen (vgl. dazu das Urteil der
Rekurskommission fur Heilmittel [REKO HM] 05.143 vom 24. Mérz 2006, E. 3.2.2, sowie
Urtell des BGer 2A.63/2006 vom 10. August 2006, E. 3.5.4).

E. 435

Gemass Art. 1 Abs. 2 AWV nicht als Werbung im Sinne des Gesetzes und der AWV gelten
das Packungsmaterial und die Arzneimittelinformation (Bst. @), Verkaufskataloge und
Preidisten, sofern diese keine medizinischen Angaben Uber Arzneimittel enthalten (Bst. b),
sowie Informationen allgemeiner Art ber die Gesundheit oder Uber Krankheiten, sofern
sich diese weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel beziehen (Bst. ).

E. 4351

Verkaufskataloge und Preislisten geben einen Uberblick tiber das Sortiment eines

Handel shetriebs. Wahrend V erkaufskatal oge unterschiedlich ausfihrlich sein kdnnen,
beschranken sich Preislisten in der Regel auf die Angaben von Produkt, Preis und Menge.
Beide sind elementare Bestandteile jeder Handel stétigkeit und unerl&ssliche Hilfsmittel fir
den Verkauf und dienen unter anderem der Ubersicht iiber das angebotene Sortiment. Da
Verkaufskataloge und Preidlisten fir Arzneimittel grundsétzlich dazu dienen, den Absatz
der angebotenen Produkte zu férdern, fallen sie unter die gesetzliche Definition von
Arzneimittelwerbung nach Art. 2 Bst. aAWV. Die Bestimmungen tber die
Arzneimittelwerbung greifen jedoch nicht, wenn medizinische Angaben wie Angaben zu
Eigenschaften, Anwendungsgebieten und Wirkungen des erwahnten Arzneimittels fehlen
(vgl. vgl. Ursula Eggenberger Stockli, AWV -Kommentar, Art. 1 Rz. 27 ff.).

E.4.35.2



Informationen allgemeiner Art sind im vorliegenden Zusammenhang Angaben, diein
genereller grundsétzlicher Art Gber Gesundheit oder Krankheiten, ihr Erscheinungsbild und
alenfalls auch Behandlungsmaoglichkeiten berichten und diese erkléren oder darstellen. Das
Ziel besteht darin, das Wissen des Adressaten zu vermehren. Ein direkter Bezug zu einem
bestimmten Arzneimittel fuhrt unmittelbar zu einem Arzneimittel, das sicher und ohne
Zweifel erkannt wird, das heisst zu einem konkreten, individualisierbaren Arzneimittel, das
sich eindeutig identifizieren |&sst. Bel einem indirekten Bezug muss aus zusétzlichen
Elementen auf ein bestimmtes Arzneimittel geschlossen werden. Ein direkter Bezug auf
bestimmte Arzneimittel liegt nach der Rechtsprechung zum Heilmittelrecht immer dann
vor, wenn bestimmite, ausdriicklich genannte Produkte angepriesen werden oder wenn sich
der Bezug der Werbung auf ein Produkt beim Ziel publikum klar und eindeutig aufgrund
anderer Informationen ergibt. VVon einem indirekten Bezug ist dann auszugehen, wenn ein
Arzneimittel nur Uber Umwege, das heisst Uber verschiedene Zwischenschritte, bestimmt
werden kann, wobei im Einzelfall zu entscheiden ist, ob noch eine reine Information ohne
direkten Bezug vorliegt oder ein indirekter Bezug auf ein Arzneimittel mit einiger
Deutlichkeit und Bestimmtheit und damit Arzneimittelwerbung vorliegt (vgl. ausfihrlich
Ursula Eggenberger Stockli, aa.O., Art. 1 Rz. 31 ff. mit Hinweisauf VPB 67.134 E. 4.1.2
und BGE 129V 23 E. 643).

E.5

Nachfolgend sind die angefochtenen Dispositivziffern 1 und 3 der Verfliigung vom 12. Mai
2014 zu prufen (vgl. E. 5.1 ff. und E. 6). In Dispositivziffer 1 wird Folgendes verflgt: "Es

wird festgehalten, dassdie A. AG auf die weitere Verbreitung der Werbekampagne
unter der Bezeichnung "Zeckenschutz" fir das Komplexmittel B. von A.

AG (A. AG...]) (Zulassungs-Nr. [...]) vorbehaltlos verzichtet."

E.511

Die BeschwerdefUhrerin rlgt betreffend Dispositivziffer 1 im Wesentlichen, die Vorinstanz
auferlege ihr ein Werbeverbot betreffend das homoopathische Komplexmittel B.

Dieses widerspreche ihrem Recht, das Produkt zu bewerben, und damit ihrer
verfassungsmassig geschiitzten Wirtschaftsfreiheit. Sie begriindet dies einerseits damit, dass
Zeckenschutz - der hier beworben werden solle - keine Indikation im Sinne desHMG und
der AWV sei, dadie Zecke der Ordnung der Milben angehdre und keine Krankheit sei.
Entsprechend sei der Schutz vor Zecken keine Heilbehandlung, auch wenn Zecken
Krankheiten tbertragen konnten. Das vorliegend beworbene Komplexmittel bezwecke
einzig den Schutz vor Zeckenbefall und stelle keine therapeuti sche Massnahme in einem
Krankheitsfall dar, so wie auch ein Muckenspray vor dem Befall von Micken schiitze (oder
ein Sonnenhut vor einem Sonnenbrand) und diese Dinge zur Bewerbung auch keine
Zulassung von swissmedic brauchten. Die Beschwerdefthrerin habe indessen umgehend
auf die Weiterverbreitung der Werbebroschire verzichtet, weil darin auch die Bekdmpfung
der Krankheit Réude bei Rindern und die Behandlung von Insektenstichen bei Rind und
Pferd und damit konkrete Indikationen beworben worden seien. Die Beschwerdefthrerin
fuhrt weiter aus, auch wenn in Dispositivziffer 1 der Verfigung nur festgehalten werde,
dass die Beschwerdefuhrerin auf die Weiterverbreitung der Werbekampagne und der
Bezeichnung "Zeckenschutz" fur das Komplexmittel B. zu verzichten habe (recte:
verzichte), komme die Verfligung faktisch einem Werbeverbot gleich, da geméass der
Vorinstanz auch der neu entwickelte Flyer " Schitzt Hund und Katze sicher vor Zecken!
Wir haben die sichere homdopathische L 6sung” nicht zuléssig sei. Dies habe zur Folge,



dass gar keine Werbung [fur das Produkt B. | méglich sei. Denn mit dem (neu
entwickelten) Flyer werde einzig darauf aufmerksam gemacht, dass homéopathische Mittel
auf dem Markt seien, welche Tiere vor Zeckenbefall schiitzten, was - wie bereits dargelegt -
keine Indikation im Sinne des HMG und der AWV darstelle. Zudem werde auf dem neuen
Flyer kein Bezug zu A. oder dem konkreten Produkt hergestellt. Es sai letztlich am
Apotheker beziehungsweise am Drogisten, dem Kunden eine der Anpreisung entsprechende
- dlenfalls auch eigene - homoopathische Rezeptur anzubieten. Damit, dass das Institut die
allgemeine Bewerbung homoopathischer Mittel zwecks Zeckenschutzes bei Tieren - ohne
Bezug auf ein konkretes Produkt oder die FirmaA. AG - untersage, fuhre esdie
Werbebestimmungen ad absurdum. Zudem stelle dies eine Verletzung der
Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 in Verbindung mit Art. 94 Abs. 1 BV dar (B-act. 1 Rz. 9
ff.). Die BeschwerdefUhrerin aussert sich replikweise einleitend zum Begriff Indikation und
halt im Wesentlichen an ihrer Auffassung fest, dass der Schutz vor Zecken keine Indikation
sai. Dasin Frage stehende Arzneimittel, welches geméss Art. 19 ff. KPAV im
Meldeverfahren als Arzneimittel ohne Indikation zugelassen worden sei, dirfe nicht fur
eine konkrete Behandlung, Pravention und/oder Diagnose einer Krankheit angepriesen
werden. Im Umkehrschluss bedeute dies, dass das Praparat fir eine Anwendung, die keine
Indikation sei, angepriesen werden dirfe (Rz. 3 - 8). Was das Verbot des Publikumsflyers
betreffe - Uber deren Zulassigkeit sich die Vorinstanz in der Verfligung abschliessend
gedussert habe - habe die letzte Version des Werbeflyers tatsachlich nicht in den Akten des
Instituts vorgelegen. Dies sal aber letztlich unbeachtlich, da geméss der Vorinstanz auch auf
der letzten Fassung eine Indikation abgebildet sein und damit die Bewerbung nicht zuléssig
sein solle, was die BeschwerdefUihrerin bestreite. Sie bestreite hingegen nicht, dass der
Flyer keine Dosierung enthalten durfe. Mit dem Slogan " Schitzen Sie Hund und Katze vor
Zecken - Wie (recte: Wir) haben die sichere homdopathische L ésung!" beziehungsweise
"Schiitzt Hund und Katze sicher vor Zecken! Wir haben die sichere homdopathische
Losung!" werde weder ein konkretes Produkt noch ein Unternehmen beworben. Dem
Apotheker stehe es demnach frei, welches Produkt er empfehle. Kein Konsument werde
aufgrund dieses Slogans das Produkt B. , Zulassungs-Nr. [...], verlangen, da daraus
kein Konnex auf dieses Produkt hergestellt werde. Soweit die Vorinstanz argumentiere, das
Préparat B. durfe mit Produktebezei chnung und Angabe der Firma beworben
werden - aber die Angabe einer konkreten Indikation und Dosierungsvorschrift musse der
Fachberatung vorenthalten bleiben, ergebe diese Auslegung der gesetzlichen
Bestimmungen [werbetechnisch] keinen Sinn, da der Konsument mit einem Plakat mit der
FirmaA. AG und dem Produkt B. nichts anfangen kénne und den
Apotheker beziehungsweise Drogisten fragen miisse, wozu dieses Produkt diene (Rz. 9 -
15). Inihren Ausfuhrungen in der Triplik dussert sich die Beschwerdefihrerin nochmals zur
Definition des Begriffs Indikation und halt an ihrer Argumentation fest, dass bei der hier in
Frage stehenden Anpreisung ein "Arzneimittel ohne Indikation” in Frage stehe, folglich
durfe keine Indikation beworben werden. Da der in Frage stehende Slogan aber keine
Indikation nenne - Zecken seien Tiere und keine Krankheit und daher sei der Schutz vor
Zecken keine Indikation im Sinne des Heilmittelrechts - sei die Werbung dafr in der
beabsi chtigten Form erlaubt (B-act. 12 Rz. 3 - 7). Ergénzend fuhrt siein der Eingabe vom
21. Januar 2015 aus, ein durchschnittlicher Tierhalter gehe aufgrund des in Frage stehenden
Slogans, den er in der Apotheke lese, nicht davon aus, dass er mit dem homdopathischen
Zeckenschutzmittel sein Tier vor einer Krankheit schiitze, sondern verstehe den Slogan
insofern, dass er mit der Anwendung dieses Produkts sein Tier vor einer l&stigen Qual



(Zeckenbefall) befreie und sich zeitaufwéandiges Absuchen und Entfernen von Zecken aus
dem Fell des Tieres erspare (B-act. 16 Rz. 21.).

E.51.2

Die Vorinstanz fuhrt in ihrer Vernehmlassung einleitend aus, der Begriff der Indikation, wie
die Beschwerdefthrerin ihn definiere, greife zu kurz, zumal Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG
eindeutig und in nicht abschliessender Weise von Produkten, die insbesondere zur
Erkennung, Verhitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und
Behinderungen bestimmt oder angepriesen werden, spreche. Entsprechend sei die
Behauptung, Zecken seien Tiere und keine Krankheit, nur die Behandlung der von Zecken
verursachten Krankheiten sei eine Indikation, unzutreffend. Zudem sei in der AWV
ausdrtcklich von Anwendungsméglichkeiten - und nicht von Indikationen - die Rede (vgl.
Art. 16 Abs. 1 AWV, oben E. 4.3.3.3). Weliter verweist sie darauf, dass vorliegend ein von
swissmedic zugel assenes Arzneimittel in Frage stehe, und kein Biozid (MUckenspray) oder
eine sonstige nicht von swissmedic bewilligungspflichtige Sache (Sonnenhut). Konkret zur
Werbekampagne " Zeckenschutz" fihrt sie aus, es sel vorliegend nur beurteilt worden, was
ihr im Rahmen des Verwaltungsverfahrens vorgel egt worden sei; der dem
Bundesverwaltungsgericht im Rahmen der Beschwerde eingereichte Flyer (act. 5 zur
Beschwerde) sei nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens und vom Institut nie
beurteilt worden. Im welteren legt sie die Grundlagen der Arzneimittelwerbebestimmungen
im Hinblick auf das vorliegend in Frage stehende Arzneimittel B. , Zulassungs-Nr.
[...], dasvom Ingtitut als homoopathisches Arzneimittel ohne Indikation zugelassen ist, dar
(B-act. 6.1 Rz. 2 - 10). Inihrer Duplik &ussert sie sich zum Begriff "Indikation" der fir die
Definition geltenden (rechtlichen) Grundlagen. Selbstversténdlich seien auch Arzneimittel
mit entsprechenden Indikationen erfasst, die das Eintreten von Krankheiten vermeiden
sollen, nicht nur Arzneimittel mit Indikationen, die erst in einem Krankheitsfall zur
Anwendung gelangten. Vorliegend stehe jedoch ein Arzneimittel ohne Indikation im Sinne
von Art. 17 KPAYV in Frage, bel dem - anders als bel einem Muckenmittel oder einem
Sonnenhut - die AWV zur Anwendung komme. Weiter dussert sie sich dazu, welche (fur
eine zukinftige Kampagne gedachten) Werbematerialien vom Institut beurteilt wurden, und
legt dar, weshalb ausihrer Sicht diese Materialien - soweit sie bereitsim
Verwaltungsverfahren vorlagen - klar Werbung darstellten, die unter die
Arzneimittelwerbebestimmungen fallen und in der dargel egten Form nicht zuldssig seien
(B-act. 10.1 Rz. 1 - 2.5). Quadruplikweise hielt das Institut erganzend fest, der in Frage
stehende Slogan " Schiitzen Sie Hund und Katze vor Zecken - Wir haben die sichere
homoopathische Losung!" beziehungsweise " Schiitzt Hund und Katze sicher vor Zecken!
Wir haben die sichere homoopathische Lésung!" bewerte es klar als Indikationsangabe fir
ein Arzneimittel. Der durchschnittliche Werbeadressat werde diese Aussagen dahingehend
verstehen, dass (s)ein Tier durch dieses Prgparat, das er als Arzneimittel wahrnehme, von
(infolge Zeckenbefall) durch Zecken Ubertragene Krankheiten geschiitzt werde (B-act. 14.1
Rz. 1 ff.).

E.5.2

Gemass Art. 48 Abs. 1 Bst. ¢ VWV G ist unter anderem zur Beschwerde berechtigt, wer ein
schutzwiirdiges Interesse an der Aufhebung oder Anderung einer Verfiigung hat (zur
allgemeinen Beschwerdel egitimation siehe oben E. 1.3). Als schutzwrdig gilt jedes
praktische oder rechtliche Interesse, das eine von der Verfligung betroffene Person geltend
machen kann; es braucht mit dem Interesse, das durch die als verletzt bezeichnete Norm



geschitzt wird, nicht Ubereinzustimmen. Das schutzwirdige I nteresse besteht damit im
Umstand, einen materiellen oder ideellen Nachteil zu vermeiden, den der angefochtene
Entscheid mit sich bringen wirde (vgl. BGE 131 11 587 E. 2.1 mit Hinweis auf BGE 127 V
80 E. 3 und weiteren Hinweisen).

E.521

Die vorliegend angefochtene Dispositivziffer 1 hélt fest, dass die BeschwerdefUhrerin auf
die weitere Verbreitung der Werbekampagne unter der Bezeichnung "Zeckenschutz" ihres

Komplexmittels B. vorbehaltlos verzichte. Die BeschwerdefUhrerin ist damit als
Adressatin offensichtlich betroffen (siehe oben E. 3.1).
E.522

Weiter ist zu priifen, ob die Beschwerdefiihrerin an der Aufhebung oder Anderung der
angefochtenen Anordnung beziehungsweise Feststellung ein schutzwiirdiges Interesse hat
(vgl. Art. 48 Abs. 1 Bst. c VWV G). Der Begrindung der Verfigung vom 12. Mai 2014 ist
zu entnehmen, dass das Ingtitut zur Kenntnis nehme, dass die Verbreitung der
beanstandeten Werbematerialien eingestellt worden sei. Dadurch werde der rechtméssige
Zustand wiederhergestellt und die Anordnung von spezifischen Massnahmen kdnne
entfallen (VA 8). Inihrer Eingabe an das Institut vom 18. Mé&rz 2014 hatte die
Beschwerdefiihrerin als Reaktion auf den Vorbescheid mitgeteilt, das kritische
Werbematerial werde ab sofort nicht mehr durch die Aussendienstmitarbeiter abgegeben
und auch nicht mehr durch sie geliefert (VA 15). Inihrer Beschwerde legte sie dar, sie habe
umgehend auf die Weiterverbreitung der in Frage stehenden Werbebroschire " Schiitzen Sie
Hund und Katze vor Zecken! Wir haben die sichere homoopathische Losung” (VA 83)
verzichtet, weil darin auch die Bekéampfung der Krankheit Réude bei Rindern und die
Behandlung von Insektenstichen bei Rind und Pferd und damit konkrete Indikationen
beworben worden seien. Entsprechend habe sie das Verbot dieser Werbung anstandslos
akzeptiert (B-act. 1 Rz. 13). Sielegt alerdingsin ihrer weiteren Begriindung zur
Beschwerde unter dem Titel "Verbot des Publikumsflyers® dar, die angefochtene
Dispositionsziffer 1 komme einem generellem Werbeverbot gleich, das gegen die
Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 BV verstosse (Rz. 15 ff.; vgl. hiernach E. 5.3).

E.523

Vorliegend steht demnach fest, dass die Vorinstanz im Nachgang zum Einverstandnis der
Beschwerdefiihrerin im Vorbescheidverfahren, auf die weitere Verbreitung der als nicht
zul&ssig erachteten Kampagne mit der Werbebroschiire (VA 83) zu verzichten, diesin ihrer
Dispositivziffer 1 der angefochtenen Verfligung so festgestellt hat. Die Beschwerdefthrerin
bestreitet denn auch ihren Verzicht auf die weitere Verwendung der in Frage stehenden
Broschire nicht. Die Vorinstanz hat - jedenfalls was die angefochtene Dispositivziffer 1
betrifft - jedoch explizit darauf verzichtet, zu weiteren im Zeitpunkt der Verfiigung vom 12.
Mai 2014 entworfenen Werbematerialien Anordnungen zu treffen beziehungsweise ein
Verbot auszusprechen (siehe S. VA 8 1. und 10 und oben Bst. A.d). Entsprechend ergibt
sich kein Rechtsschutzinteresse der Beschwerdefiihrerin an der Aufhebung oder Anderung
der als Feststellung formulierten angefochtenen Dispositivziffer 1, zumal die
Beschwerdefiihrerin unbestritten auf die weitere Verbreitung der in Frage stehenden
Broschre verzichtet hat.

E.53.1



Die BeschwerdefUhrerin argumentiert unter dem Titel "Verbot des Publikumsflyers' in
ihrer Beschwerde weiter, auch wenn die Vorinstanz lediglich festgehalten habe, dass die
Beschwerdefihrerin auf die weitere Verbreitung der Werbekampagne und der Bezeichnung
"Zeckenschutz" fur das Komplexmittel B. zu verzichten habe (recte: verzichtet
habe), komme die angefochtene Dispositionsziffer 1 einem generellem Werbeverbot gleich,
das gegen die Wirtschaftsfreiheit geméss Art. 27 BV verstosse (Rz. 15 ff.).

E.53.2

Im Rahmen ihrer Begriindung der Verfigung vom 12. Mai 2014 nahm die Vorinstanz zu
den weiteren ihr im Vorbescheidverfahren eingereichten Unterlagen Stellung, verwies auf
ein Telefongespréch mit der Beschwerdefuhrerin und hielt zusammenfassend fest, dass die
Vorschlége fur die neuen Werbeunterlagen nicht mit den werberechtlichen Bestimmungen
der Heilmittelgesetzgebung vereinbar seien. Daindes keine weiteren Entwirfe unterbreitet
worden seien, gehe das Institut davon aus, dass die Beschwerdefiihrerin ebenfalls auf diese
Vorschlége verzichte. Die Anordnung von spezifischen Massnahmen kénne demzufolge
entfalen (VA 8f.).

E.53.3

Unter diesem Umsténden steht beziiglich dem im Nachgang zum Vorbescheid
eingereichten neu entwickelten Publikumsflyer, den Schaufensterplakaten sowie dem im
Beschwerdeverfahren eingereichten Entwurf (vgl. BeilageI; VA 49 f. und B-act. 1 Beilage
act. 5) fest, dass das Ingtitut - jedenfalls in der angefochtenen Verfigung vom 12. Mai 2014
- explizit darauf verzichtet hat, dariber Anordnungen zu treffen beziehungswei se dartiber
zu verflgen. Daran andert nichts, dass sie sich in der Begrindung der Verfiigung dazu
gedussert hat, dass die - ihr im Verfigungszeitpunkt vorliegenden - Entwirfe fur die neue
Kampagne aus ihrer Sicht den Arzneimittelwerbebestimmungen widersprechen wiirden.
Der Beschwerdefuhrerin fehlt demnach ein taugliches Anfechtungsobjekt. Daraus folgt,
dass - da die erstinstanzliche Behorde dartiber nicht entschieden hat - auch das
Bundesverwaltungsgericht die entsprechenden neu entwickelten Werbematerialien nicht
beurteilen darf, da es sonst in die funktionelle Zustandigkeit der ersten Instanz eingreifen
wurde (oben E. 2.1). Die Beurteilung der entsprechenden Werbematerialien wére somit -
falls die Beschwerdefhrerin dies weiterhin wiinschen sollte - in einem neuen
Verwaltungsverfahren durch die Vorinstanz zu prifen.

E.534

Da demnach betreffend die angefochtene Dispositivziffer 1 (Beschwerdeantrag 1) einerseits
- soweit darin im Einversténdnis mit der Beschwerdefthrerin festgehalten wird, dass die
Beschwerdefihrerin auf die weitere Verbreitung der beanstandeten Werbekampagne
"Zeckenschutz" verzichte - kein Rechtschutzinteresse der BeschwerdefUhrerin an einer
Feststellung, dass ein Werbeverbot vorliege und dieses die Wirtschaftsfreiheit verletze,
ersichtlich ist, und beztglich der weiteren (weitschweifend begriindeten) Rigen zum
Beschwerdeantrag 1 hinsichtlich weiterentwickelter Unterlagen zur Bewerbung des

Komplexmittels B. (Zulassungs-Nr. [...]), ein taugliches Anfechtungsobjekt fehit,
ist auf das Rechtsbegehren gemass Ziffer 1 nicht einzutreten.

E.6

In der angefochtenen Dispositivziffer 3 wird Folgendes angeordnet: "Die A. AG

wird verpflichtet, die Vertffentlichung von medizinischen Angaben fUr Préparate mit
ausschliesslich kantonalen AR Registrierungen auf der allgemein zuganglichen



Firmenwebsite www.A. .ch einzustellen."

E.6.1

Einleitend ist auf die Rechtslage betreffend die Zulassung beziehungsweise die zuléssige
Inverkehrbringung der hier in Frage stehenden AR Arzneimittel mit ausschliesslich
kantonalen AR-Registrierungen einzugehen.

E.6.1.1

Der Kanton Appenzell Ausserhoden hatte altrechtlich (d.h. vor Inkrafttreten des HMG) zur
interkantonalen beziehungsweise zur eldgendssischen Zulassung fur Arzneimittel eine
eigene Zulassungspraxis fur nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel etabliert. Mit der
Einflhrung des HMG per 1. Januar 2002 wurden kantonale Neuzulassungen nicht mehr
gestattet. Die zu diesem Zeitpunkt AR-registrierten Arzneimittel blieben jedoch - mit einer
Ubergangsfrist versehen, die zweimal verlangert wurde und bis Ende 2017 gilt - im Rahmen
der AR-Registrierung zugelassen (vgl. Art. 95 Abs. 2 HMG; bis zum Inkrafttreten des
revidierten HMG, siehe hiernach E. 6.1.2 und 6.4.1). Im Jahr 2013 waren noch etwa 700
Préparate AR-registriert. Diese Arzneimittel entsprechen dem Selbstmedikationsbereich, sie
dirfen im Rahmen der Abgabekompetenzen ausschliesslich im Kanton Appenzell
Ausserrhoden durch berechtigte Personen und Firmen (wie: Apotheken, Drogerien,

heil praktische, &rztliche und zahnérztliche Praxen) in Verkehr gebracht werden (vgl. http://
www.ar.ch/departemente/departement-gesundhei t/amt-fuer-gesundheit/gesundheitsfachpers
onen-und-heilmittelkontrolle/heilmittelkontrolle/; besucht am 10. Dezember 2015 und
Ursula Eggenberger Stockli, Basler Kommentar zum Heilmittel gesetz [nachfolgend:
HMG-Kommentar] zu Art. 95 Rz. 6 f. mit Verweis auf Ursula Eggenberger Stockli,
Kantonale Heilmittelregistrierung am Beispiel des Kantons Appenzell Ausserrhoden unter
Berticksichtigung des Sicherheitsaspekts und der Handels- und Gewerbefreiheit, in: Paul
Richli [Hrsg.], Auf dem Weg zu einem el dgendssischen Heilmittelgesetz, Schriftenreihe
SGGP Nr. 53, 1997, S. 37 ff.).

E.6.1.2

Gemass Art. 95 Abs. 2 HMG (Ubergangsbestimmungen [in der Fassung vom 21. Juni 2013,
in Kraft seit 1. Januar 2014, AS 2013 4137]) bleiben kantonale Zulassungen von
Arzneimitteln noch bis am 31. Dezember 2017 glltig; die Arzneimittel kbnnen innert zwel
Jahren nach Ablaufen der Ubergangsfrist vom Institut zugelassen werden. Vorbehalten
bleiben @) der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton; b) die Ablésung einer
kantonalen Zulassung durch eine Zulassung des I nstituts auf Grund eines entsprechenden
Gesuchs. Im Rahmen der laufenden HM G-Revision soll die Frage der altrechtlich kantonal
zugelassenen Arzneimittel definitiv gel0st werden (vgl. Amtliches Bulletin des Nationalrats
[AB N] 2013 738 und Botschaft zur Anderung des Heilmittel gesetzes vom 7. November
2012, BBI 2013 1 ff. S. 41 f.). Danach durften Arzneimittel, die am 1. Januar 2002 in einem
Kanton zugel assen waren und sich im Zeitpunkt des Inkrafttretens der HM G-Anderung
noch in Verkehr befinden, weiterhin ausschliesslich im betreffenden Kanton in Verkehr
gebracht werden. Sie wéren entsprechend zu kennzeichnen und duirften nur durch Personen
abgegeben werden, die nach dem HMG zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind (vgl.
von den Ré&ten angenommener Art. 9 Abs. 2 Bst. f HMG [AB N 2014 S. 690 und AB S
2014 S. 1147)).

E.6.2.1



Die BeschwerdefUhrerin rigt in ihrer Beschwerde sinngemass, fur das auferlegte
Werbeverbot fur die AR Arzneimittel auf ihrer Website fehle eine rechtliche Grundlage.
Ausserdem werde mit der Anordnung ihre Wirtschaftsfreiheit verletzt. Die entsprechenden
Arzneimittel seien zugelassen und dirften in Verkehr gebracht werden, auch wenn deren
Verkauf nur im Kanton Appenzell Ausserrhoden zuléssig sei. Die Vorinstanz stiitze sich auf
Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG. Daraus kdnne indessen nicht abgeleitet werden, dass nur in der
ganzen Schweiz zugel assene Arzneimittel in der ganzen Schweiz beworben werden dirften,
zumal dasHMG in Art. 5 Abs. 2 Bst. aHMG ausdriicklich die Méglichkeit kantonaler
Bewilligungen fir die Herstellung von Arzneimitteln vorsehe (B-act. 1 Rz. 23 ff.). Das
Verbot sei auch nicht geeignet, das 6ffentliche Interesse des Gesundheitsschutzes zu
erreichen. Es werde auf der Homepage einzig darauf hingewiesen, dassim Kanton AR
gewisse Arzneimittel zugelassen seien und erworben werden konnen. Jeder dirfeim
Kanton AR ohne &rztliches Rezept diese Produkte kaufen, auch wenn er seinen Wohnsitz
ausserhalb des Kantons habe. Zudem sei die Einnahme dieser Produkte nicht
gesundheitsschadigend. Das Verbot diene demnach nicht dem Gesundheitsschutz, es sei
deshalb nicht geeignet, das im offentlichen Interesse stehende Ziel zu erreichen und deshalb
unverhaltnisméssig. Zudem wirden die Produkte ohnehin nur auf der Homepage der
Beschwerdefuhrerin aufgefiihrt, demnach k&men nur Personen, welche sich fir diese
Produkte interessierten und aktiv danach suchten, mit der Werbung in Kontakt. Ausserdem
werde der Beschwerdefthrerin mit dem Verbot verunmdglicht, die Produkte im Ausland,
WO sie zugel assen seien, zu bewerben. Das Exportgeschéft - welches einen bedeutenden
Antell des Umsatzes mit den erwahnten Produkten ausmache - sei dann praktisch nicht
mehr moglich. Entsprechend sei das Verbot nicht zumutbar.

E.6.2.2

Replikweise geht die Beschwerdefthrerin mit dem Institut zwar einig, dass Uber das
Internet verbreitete Werbung von den Arzneimittelwerbebestimmungen erfasst wiirden.
Indessen hdlt sie an ihrer Auffassung fest, das ausgesprochene Werbeverbot beruhe nicht
auf einer gentigenden gesetzlichen Grundlage, as dass gemass Art. 32 Abs. 1 Bst. cHMG
die unzuldssige Werbung fur in der Schweiz (gar) nicht zugelassene Arzneimittel gemeint
sei. Diein Frage stehenden Arzneimittel seien jedoch (in eéinem Teil der Schweiz)
zugelassen und durften in Verkehr gebracht, aber nur im Kanton AR verkauft werden. Eine
andere Interpretation dieser Regelung mache keinen Sinn, well Art. 5 Abs. 2 Bst. a
ausdriicklich die Mdglichkeit kantonaler Bewilligungen von Arzneimitteln vorsehe und die
Bewerbung solcher Produkte ausserhalb des Kantons, in welchem sie zugel assen seien,
nicht verbiete. Wenn auf der Homepage klar ersichtlich sel, dass Produkte nur im Kanton
Ausserrhoden verkauft werden konnten, sel diese Werbung aus Sicht des
Konsumentenschutzes unproblematisch, da es jedem Burger frel stehe zu entscheiden, ob er
in den Kanton Appenzell Ausserrhodern reisen wolle, um das Produkt zu kaufen. Wére die
Internetwerbung fur nur kantonal zugel assene Praparate nicht zuldssig, koénne die
Beschwerdefihrerin die Produkte den Konsumenten gar nicht bekannt machen und wére
gezwungen, die Prégparate im ordentlichen Verfahren bel swissmedic zuzulassen, was aber
aufgrund Art. 5 Abs. 2 Bst. aHMG gesetzeswidrig sei. Nichtssagend und nicht
einleuchtend sei die Argumentation des Instituts, dass die Beschwerdefthrerin mit dem
Internetauftritt einen offenen, geographisch unbegrenzten Adressatenkreis erreiche und
Personen ausserhalb des Kantons A ppenzell Ausserrhoden keine Kenntnis der Arzneimittel
erhalten durften. Dies sei nicht im Sinne des Gesetzgebers, da Praparate, die in der ganzen
Schweiz zugelassen seien, im Internet beworben werden dirften und diese Werbung auch



von Personen im angrenzenden Ausland, in welchem die Préparate unter Umsténden nicht
zugel assen seien, einsehbar sei. Somit sei es widersinnig, die Internetwerbung im
internationalen Bereich zuzulassen, im interkantonalen Bereich jedoch zu verbieten. Damit,
dass die Vorinstanz nur die Bewerbung von durch das Institut geprifte Arzneimittel
zulasse, ergebe sich eine unzulassige Wettbewerbsverzerrung (B-act. 8 Rz. 16 ff.).

E.6.2.3

Inihrer Triplik vom 25. November 2015 dussert sich die Beschwerdeftihrerin ausfuhrlich
dazu, dassim Ausland zugelassene Arzneimittel von in der Schweiz wohnenden Personen -
die vialnternet darauf aufmerksam gemacht wiirden - fir den Eigengebrauch eingefihrt
werden durften, und argumentiert gestutzt darauf, dass sie alsim Kanton Appenzell
Ausserrhoden ansassige Arzneimittelherstellerin ihre im Kanton Appenzell zugelassen
Arzneimittel auch im Internet bewerben kénnen muisse, dies gestitzt auf ihre
verfassungsmassigen Rechtsanspriiche im Wettbewerb und ihr Anspruch auf rechtsgleiche
Behandlung zwischen in- und auslandischen Anbietern. Sie hélt ausserdem an ihrer
Auffassung fest, dass die kantonal zugelassenen Arzneimittel von der zustandigen
kantonalen Stelle zugelassen und die Produktsicherheit deshalb gewéhrleistet sei. Auch sei
die Moglichkeit kantonaler Zulassung im HMG verankert, weshalb die Vorinstanz diese
Arzneimittel nicht verbieten konne. Ihr Versuch, die Arzneimittel via ein Werbeverbot vom
Markt zu dréngen, sei gesetzes- und verfassungswidrig und stelle einen rechtswidrigen
Eingriff in die Hoheit der Kantone dar. Dartiber hinaus sei sie aus existenziellen Grinden
darauf angewiesen, dass sie die Internetwerbung fur die AR Arzneimittel weiterfuhren
durfe. Relevant seien nicht nur Schweizer Konsumenten, sondern insbesondere
auslandische Kunden. Sie stelle laufend in potenziellen Exportlandern Zulassungsgesuche
fur im Kanton Appenzell Ausserrhoden schon zugelassene Arzneimittel. Ohne die
Internetwerbung sei sie vom ausléndischen Markt abgeschottet, was fur sie mittelfristig
existenzbedrohend seai (B-act. 12 ab Rz. 8).

E.6.24

In ihrer unaufgeforderten Eingabe vom 21. Januar 2015 verwies die Beschwerdefihrerin
erganzend auf die vom Institut duplikweise erwadhnte Gesetzesdnderung von Art. 32 Abs. 1
Bst. c HMG im Rahmen der laufenden HM G-Revision (siehe E. 6.3.3). Sie legte den
genauen Wortlaut des gestellten Antrags dar und fhrte dazu aus, dass der Gesetzgeber
damit - entgegen den Ausfiihrungen der Vorinstanz - nicht ein neues Werberecht fir
kantonale Arzneimittel einfliihren wolle, sondern die vom Gesetzgeber de lege lata gewollte
Regelung aufgrund der falschen Rechtsanwendung durch swissmedic prézisiert haben
wollte (B-act. 16 ab Rz. 4 ff.).

E.6.3.1

Inihrer Vernehmlassung erlautert die Vorinstanz die anwendbare gesetzliche Grundlage in
Art. 32 Abs. 1 Bst. aund ¢ HMG in Verbindung mit den Bestimmungen der AWV. Sie
fuhrt aus, mit der angeordneten Einstellung der Verdffentlichung von medizinischen
Angaben fir Prgparate mit ausschliesslich kantonalen AR Registrierungen auf der
allgemein zugénglichen Firmenwebsite der Beschwerdefiihrerin seien die
verfassungsrechtlichen Mindestanforderungen an die Bestimmtheit der Norm (beziiglich
des angefochtenen Verfligungsinhalts) erfiillt. Das Institut orientiere sich dabel an der
diesbeziiglichen Praxis des Bundesverwaltungsgerichts. Das System des Marktzutrittsim
HMG stelle die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit der in der Schweiz in den Verkehr



gebrachten Heilmittel sicher. Zulassungspflichtige Arzneimittel, diein der Schweiz in
Verkehr gebracht werden durften, mussten die gesetzlichen Zulassungsanforderungen des
HMG erflllen. Diein Frage stehenden Arzneimittel - die nur im Kanton AR in Verkehr
gebracht werden dirften - seien keine nach dem HM G zugelassenen Arzneimittel. Die
Beschwerdefiihrerin verkenne die strengen Anforderungen an eine Arzneimittel zulassung
gemass HM G gegenliber nur kantonal registrierten Arzneimitteln, die keine dem HMG
entsprechende Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitskontrolle durchlaufen hétten und
deren Verkehrsfahigkeit auf das entsprechende kantonale Hoheitsgebiet beschrankt sei. Wie
die Beschwerdefuhrerin aus der Moglichkeit einer kantonalen Herstellungsbewilligung
nach Art. 5 Abs. 2 Bst. aHMG eine Legitimation fir geografisch unbeschrankte Werbung
fur kantonal registrierte (zugelassene) Arzneimittel ableite, sei unklar; sie begrinde dies
aber auch nicht weiter. Den Kantonen sei gemass Art. 83 HM G keine Kompetenz dazu
Ubertragen worden, fur Arzneimittel, diein der ganzen Schweiz in Verkehr gebracht werden
durften, Arzneimittel zulassungen zu erteilen. Diese Kompetenz liege seit der Einfihrung
des HM G ausschliesslich beim Institut. Die Beschwerdefiihrerin sai sich durchaus bewusst,
dass die nur im Kanton AR gemeldeten Arzneimittel in der Schweiz nicht in Verkehr
gebracht werden durften, andernfalls misse sie eine Zulassung geméass den
Zulassungs-voraussetzungen durch das Institut beantragen. Das Institut fuhrt weiter aus, es
habe kein generelles VVerbot der Internetwerbung fir kantonal zugel assene Arzneimittel
verfugt. Das Verbot betreffe einzig die Bewerbung kantonal registrierter Arzneimittel mit
medi zinischen Angaben - die nicht (von swissmedic) genehmigt seien - auf der allgemein
zuganglichen Firmenwebsite der BeschwerdefUhrerin. Die Beschwerdefthrerin erreiche mit
ihrer frel zugénglichen Werbung im Internet grundsétzlich ein Publikum in der ganzen
Schweiz und dartiber hinaus, also weit mehr als die Bewohner des Kantons Appenzell
Ausserrhoden, wo die Produkte in Verkehr gebracht werden dirften. Falls sie sich fir diese
Arzneimittel der Internetwerbung bedienen wolle, habe sie mittel s technischer

V oraussetzungen daf Ur zu sorgen, dass sie nicht gegen das Werbeverbot gemass Art. 32
Abs. 1 Bst. c verstosse. Die Vorinstanz verwies weiter auf Art. 1 Abs. 2 AWV (siehe oben
E. 4.3.51.), wonach reine Angaben im Sinne einer Sortimentsliste - ohne medizinische
Angaben - zulssig seien. Der durchschnittlich verstandige L eser der Homepage der
Beschwerdefuhrerin konne aus dem Hinwels, dass AR registrierte Produkte im Kanton
Appenzell Ausserrhoden erhdltlich seien, nicht erschliessen, warum diese Préparate keine
Zulassung durch das Institut brauchten und eine Registrierung im Kanton ausreiche. Die
Zulassung im Kanton AR beschranke sich auf eine "aktenmassige”" Prifung. Massgebend
sai die Unbedenklichkeit des Arzneimittels (insb. beziiglich der Zusammensetzung,
Dosierung und Anwendungsgebiet). Bei den entsprechenden Arzneimitteln weniger
relevant sei der Nachweis der Wirksamkeit. Ausserdem sai auch Art. 32 Abs. 1 Bst. aHMG
erfullt, dadie Angabe auf der Homepage geeignet sei, den Leser Uber die Unterscheidung
von kantonal registrierten und von swissmedic zugel assenen Arzneimitteln irrezufihren
beziehungswei se dartiber zu tauschen. In casu werde eine Gleichwertigkeit von kantonal
registrierten und von swissmedic zugelassenen Arzneimitteln suggeriert, was irrefihrend
sei. Die BeschwerdefUhrerin verkenne die Auswirkungen eines nicht fir die ganze Schweiz
zugelassenen Arzneimittels. Kantonal zugel assene Arzneimittel dirften nur im
entsprechenden Kanton in Verkehr gebracht werden - und nicht beliebig in der ganzen
Schweiz. Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG erklére ausdriicklich, dass die Werbung fur
Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden dirften, unzuldssig sei.
Die Norm drticke den Willen des Gesetzgebers aus, dass aus gesundheitspolitischen



Grunden fur ein Arzneimittel, das vom Institut nicht gepriift und zugel assen worden sei,
grundsétzlich keine Werbung erlaubt sei, weil Arzneimittelwerbung nur im Rahmen der
vom Institut zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation zuléssig sei. In grossziigiger
Auslegung der Arzneimittelwerbebestimmungen erachte die Vorinstanz jedoch unter
Berticksichtigung des V erhéltnismassi gkeitsprinzips die Bewerbung von lediglich kantonal
zugel assenen Arzneimitteln im Kanton, in welchen sie registriert seien, im Sinne der
Wirtschaftsfreiheit als zuldssig, soweit nicht mit Indikationen beworben werde, die nicht
behoérdlich genehmigt seien. Auch betreffend der Ausfihrungen der Beschwerdefihrerin
zum Gesundheitsschutz zeige sich, dass sie sich der Differenzierung von zugel assenen
Arzneimitteln gemass Art. 9 Abs. 1 HMG und nur kantonal registrierten Arzneimitteln nicht
bewusst sei. Gleich wie bel zulassungsbefreiten Formula-Arzneimitteln geméass Art. 9 Abs.
2 Bst. achisHMG sai es der Wille des Gesetzgebers gewesen, dass bei kantonal
registrierten Arzneimitteln - weil sie kein Zulassungsverfahren hinsichtlich Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit gemass HMG durchlaufen hétten - das dadurch entstehende
potenzielle Schadigungspotenzial (fir Mensch und Tier) begrenzt bleibe; das heisse, well
die potentiellen Konsumenten weitgehend auf den Kanton Appenzell Ausserrhoden
beschrankt seien und im Kanton eine tiberdurchschnittliche soziale Vernetzung bestehe,
welche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen eher publik werden lasse, und well die
Abgabe dieser AR Arzneimittel auf eidgendssisch oder kantonal approbierte Personen
beschrankt sel, werde das Risiko als relativ gering betrachtet.

E.6.3.2

Duplikweise verweist die Vorinstanz in Erwiderung zu den Ausfihrungen der
Beschwerdefihrerin nochmals auf die Unterscheidung zwischen zugel assenen
Arzneimitteln gemass HM G und lediglich (kantonal) registrierten Arzneimitteln (ohne
Zulassung von swissmedic), die vorliegend in Frage stehen. Diese unterschiedlichen
Gruppen von Arzneimitteln seien - entgegen den Ausfihrungen der Beschwerdefuhrerin -
einander bezuglich Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit nicht gleichgestellt. Eine
Gleichstellung dieser Arzneimittelgruppen habe der Bundesgesetzgeber nicht vorgesehen.
Der Einwand der Beschwerdefthrerin, dass Internetwerbung fir in der ganzen Schweiz
(nach HM G zugel assene) Arzneimittel auch Adressaten im Ausland erreichen kénne, und
daher auch ein nur kantonal registriertes Arzneimittel auch ausserhalb des entsprechenden
Kantons beworben werden dirfe, sei nicht zu Ende gedacht. Der Kanton Appenzell
Ausserrhoden sei Tell der Schwei zerischen Eidgenossenschaft und innerhalb dieser
Gemeinschaft gebe es zwischen den Kantonen keine Ein- und A usfuhrbestimmungen,
anders als zwischen der Schweiz und anderen Landern. Soweit in der Schweiz wohnhafte
Personen auch mit Arzneimittelwerbung aus dem Ausland konfrontiert wirden, bestehe das
Korrektiv in Form von restriktiven Einfuhrbestimmungen. Es liege an den souveranen
Staaten, ihre Burger vor den Folgen von Werbung fr in ihrem Land nicht zugel assene
Arzneimittel zu schitzen. Vorliegend sei - entgegen den Ausfihrungen der
Beschwerdefihrerin - zudem kein absolutes Werbeverbot fir kantonal registrierte
Arzneimittel erlassen worden. Soweit die Beschwerdefihrerin von einer
Wetthewerbsverzerrung spreche, tbersehe sie, dass sie entgegen der Bestimmung von Art.
32 Abs. 1 Bst. aund ¢ HMG eine unerlaubte, bevorzugende Ungleichbehandlung fir sich
einfordere, dasie fur sich dieselben Werbemaéglichkeiten fur ihre nur kantonal registrierten
Arzneimittel, die nicht hinsichtlich den Anforderungen des HMG (Quialitét, Sicherheit und
Wirksamkeit) fur eine Zulassung gepruft worden seien, reklamiere, wie fir Arzneimittel,
die ein Zulassungsverfahren nach HMG (und seine A usfihrungsbestimmungen)



durchlaufen hétten (B-act. 10.1 Rz. 3 ff.).

E.6.3.3

Inihrer Quadruplik vom 12. Januar 2015 prézisierte die Vorinstanz - soweit sie sich
aufgrund der diversen (vorliegend nicht den Streitgegenstand betreffenden) Vorbringen der
Beschwerdefiuhrerin zur hier in Frage stehenden Internet-Bewerbung von im Kanton
Appenzell Ausserrhoden registrierten Arzneimitteln auf ihrer Homepage ausserte - dass die
Beschwerdefiuhrerin auf ihrer Homepage eine nicht vom Institut zugel assene I ndikation
nach Art. 16 Abs. 1 AWV beworben habe. Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG werde in Verbindung
mit Art. 16 Abs. 1 AWV dahingehend ausgel egt, dassin der ganzen Schweiz nur
Arzneimittel, diein der (ganzen) Schweiz in den Verkehr gebracht werden durften,
beworben werden durften. Damit seien nur Arzneimittel gemeint, die fir die ganze Schweiz
zugelassen seien, aso ein gemass den im Heilmittelrecht vorgesehenen
Zulassungsverfahren durchlaufen hétten. Sie verwies erganzend darauf, dassim Rahmen
der laufenden HM G-Revision auf Veranlassung des Vertreters des Kantons Appenzel |
Ausserrhoden im Standerat in Zukunft neu auch Werbung fur Arzneimittel, die lediglich
kantonal in Verkehr gebracht werden diirften, erlaubt sein werde. Im Ubrigen zeigte das
Institut sich erstaunt dartiber, dass fur die Beschwerdefuhrerin die Akquirierung von
Neukunden im Ausland nur Uber eine aus Sicht des Instituts rechtswidrige
Arzneimittelwerbung maoglich sein solle und verwies darauf, dass die bisherige
Ausfuhrbewilligung der Beschwerdefuhrerin fir verwendungsfertige Arzneimittel den
Export lediglich kantonal registrierter Arzneimittel im Kanton Appenzell Ausserrhoden
nicht umfasse.

E.6.4

Wie oben dargelegt (siehe E. 2.1 und 6) liegt im Streit und ist vom
Bundesverwaltungsgericht zu prifen, ob die Vorinstanz die Einstellung der Bewerbung von
medi zinischen Angaben fir Praparate mit ausschliesslich kantonalen AR registrierten
Arzneimitteln auf der allgemein zuganglichen Firmenwebsite der Beschwerdefihrerin
anordnen durfte, was die Beschwerdeftihrerin bestreitet. Da sich vorliegend die
"Zulassungsart” der in Frage stehenden AR Arzneimittel als fir den Streitgegenstand
entscheidend erweist, ist vorab in Ergénzung der hiervor dargelegten Grundlagen zur
Zulassung von AR Arzneimitteln (E. 6.1.1 f.) néher auf die Grundsdtze der Zulassung von
Arzneimitteln gemass Schweizer Hellmittelrecht einzugehen, soweit sie die vorliegende
Angelegenheit betrifft (E. 6.4.1), und anschliessend die hier umstrittene Bewerbung dieser
Arzneimittel zu erortern (E. 6.5 ff.). Soweit die Beschwerdefihrerin dartber hinaus
Ausfihrungen zu Fragen der Einfihrung von Arzneimitteln aus dem Ausland in die
Schweiz beziehungswei se zum Export von Arzneimitteln ins Ausland und in andere
Kantone sowie der Zulassung von Arzneimitteln im Ausland und weitere
Wettbewerbsfragen im (inter-)nationalen Kontext aufwirft, ist darauf, da diese Fragen
vorliegend nicht den Streitgegenstand betreffen, nicht einzugehen.

E.6.4.1

Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG dirfen verwendungsfertige Arzneimittel nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. VVorbehalten sind internationale
Abkommen Uber die Anerkennung von Zulassungen (siehe auch oben E. 4.2.1). Die
Zulassung eines Arzneimittelsist eine Polizeibewilligung, das heisst eine formelle
Erlaubnis fir die Zulassungsinhaberin, ein Arzneimittel in den Verkehr zu bringen zu



durfen. Das HMG soll sicherstellen, dass zum Schutz der Gesundheit nur qualitativ hoch
stehende, sichere und wirksame Hellmittel in Verkehr gebracht werden (vgl. Art. 10 Abs. 1
Bst. aHMG). Es soll zudem Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor
Tauschung schiitzen und dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem
Zweck entsprechend massvoll verwendet werden (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 HMG, siehe
oben E. 4.1 mit Hinweisen). Die Zulassungspflicht dient somit als Instrument der
préaventiven Produktekontrolle der Verwirklichung des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit und von Treu und Glauben. Die zwingende behordliche Priifung der
Arzneimittel mitsamt Arzneimittelinformation vor ihrer Inverkehrsetzung soll das Publikum
vor gefahrlichen, unwirksamen oder ungentigend erprobten Arzneimitteln schiitzen sowie
deren falsche oder unsachgemésse Anwendung verhindern. Die Zulassung erfolgt unter
dem HMG zentral durch das Institut (swissmedic), fir das ganze schweizerische
Staatsgebiet. Dadurch gewéhrleistet das HM G einen einheitlichen Arzneimittelmarkt in der
Schweiz (vgl. Mosimann/Schott, HM G-Kommentar, Art. 9 Rz. 1 f.). Das (im Januar 2002
in Kraft getretene) Heilmittelgesetz zentralisiert die Zulassungen von Arzneimitteln beim
Bund, neue kantonale Zulassungen sind nicht mehr moglich. Arzneimittel mit kantonalen
Zulassungen miissen deshalb grundsétzlich nach Ablauf der Ubergangsfrist vom Institut
zugelassen werden, damit sie weiterhin in Verkehr bleiben konnen (vgl. U. Eggenberger
Stockli, HMG Kommentar, Stand: 2006, Rz. 6 zu Art. 95; siehe aber zur erstreckten
Ubergangsfrist und zum sich in Revision befindenden HMG oben E. 6.1.2).

E.6.4.2

Das Hellmittelgesetz dussert sich ausserdem zu Arzneimitteln, die keine Zulassung
brauchen (nicht zulassungspflichtige oder zulassungsbefreite Arzneimittel; Art. 9 Abs. 2
Bst. a- eund 14 Abs. 1 Bst. c HMG). Diese Arzneimittel unterstehen je nach Kategorie
einer kantonalen Bewilligungs- oder Meldepflicht (vgl. Art. 5 Abs. 2 HMG).
Zulassungsbefreite Arzneimittel sind fir einen kleinen Personenkreis bestimmt und werden
in geringen Mengen nach einer bestimmten Zubereitungsvorschrift hergestellt; vgl. zum
Ganzen Mosimann/Schott, a.a.O., Art. 9 Rz. 33 und Urteil BV Ger C-6023/2013 vom 3.
November 2015 E. 5.4 ff., 5.4.3.2).

E.6.4.3

Die schweizweite Zulassung von Arzneimitteln ist demnach geméss geltendem
Heilmittelrecht Bundessache und das Institut (swissmedic) in der Schweiz die einzige
Zulassungshehdrde. Daraus folgt, dass der Bundesgesetzgeber unter dem Begriff Zulassung
(abgesehen von der Ubergangsregelung in Art. 95 Abs. 2 HMG) nur die Zulassung durch
das Ingtitut versteht und eine (vom Institut) erteilte Zulassung fir die ganze Schweiz gilt. Im
Unterschied zu den zugel assenen verwendungsfertigen Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 1
HMG handelt es sich bei altrechtlich kantonal "zugelassenen™ Arzneimitteln, die gestitzt
auf kantonales Recht und Art. 95 Abs. 2 HMG noch auf dem Gebiet des zul assenden
Kantons abgegeben und vertrieben werden durfen (siehe oben E. 6.1.1 f. und 6.4.1), nicht
um Arzneimittel, die den Qualitatsanforderungen (qualitativ hoch stehend, sicher und
wirksam [vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst. aHMG]) nach HMG entsprechen, da sie nicht eine
entsprechende behdrdliche Prifung durchlaufen haben, wie die Vorinstanz zu Recht
dargelegt hat. Da diesen Arzneimitteln demnach die bundesrechtlich erforderlichen
Qualitatsanforderungen fehlen, dirfen sie auch nicht auf dem Hoheitsgebiet der (ganzen)
Schweiz in Verkehr gebracht werden und ist ihr Vertrieb nur auf dem Gebiet des
zulassenden Kantons erlaubt. Daraus folgt ohne weiteres, dass der Vertrieb dieser



Arzneimittel ausserhalb des Kantons Appenzell Ausserrhoden nicht zugelassen ist. Es
besteht daher beztiglich zugelassener und nicht zugelassener (bzw. nur auf kantonaler
Ebene atrechtlich nach Art. 95 Abs. 2 HMG "zugelassener”) Arzneimittel keine
Konkurrenzsituation zwischen den verschiedenen "Arten" zugelassener Arzneimittel, wie
die Beschwerdefhrerin behauptet.

E.6.5.1

Im Streit steht die (unbeschrénkte) Bewerbung von verwendungsfertigen AR Arzneimitteln
- mit medizinischer Angaben - auf der Homepage der Beschwerdeftihrerin. Die AR
Arzneimittel verfligen - unbestrittenermassen - Uber keine Zulassung von swissmedic und
weisen auch keine (von swissmedic) zugel assenen Arzneimittelinformationen auf. Siesind -
wie ausfuhrlich dargelegt wurde - nur im Kanton Appenzell Ausserrhoden verkehrsfahig.

E.6.5.2

Die Bewerbung von verwendungsfertigen Arzneimitteln mit medizinischen Angaben zu
den einzelnen Arzneimitteln auf der Homepage der BeschwerdefUhrerin erfullt
offensichtlich den Tatbestand der Publikumswerbung fir Arzneimittel im Internet gemass
Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG in Verbindung mit Art. 2 Bst. aund b AWV und Art. 15 Bst. ¢
AWV (oben E. 4.3.3 ff.). Da die Werbung unbeschrénkt aufgeschaltet ist, betrifft sie die
ganze Schweiz und erreicht potenzielle I nteressenten weltweit.

E.6.5.3

Wie bereits ausgefiihrt, ist Werbung fir Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr
gebracht werden durfen, nicht zuldssig (Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG, oben E. 4.3.4). Das
heisst mit anderen Worten, Arzneimittel, die nicht zugelassen sind, dirfen grundsétzlich
auch nicht beworben werden (im Umkehrschluss, vgl. Urteil BV Ger C-5023/2013 vom 3.
November 2015 E. 5.4.3.2 mit Hinweisen auf Botschaft HMG [BBI 1999 S. 3518] und
Urtell BV Ger C-7768/2007 vom 18. Mai 2009 E. 3.2.1 und 3.3.2 [sinngemass)).

E.6.54

Die Beschwerdefthrerin verfugt bel den in Frage stehenden AR Arzneimitteln nur tber eine
kantonale, nicht Uber eine schweizweite Zulassung. Entsprechend kann die Bewerbung
dieser Produkte geografisch nicht weitergehen, als die Zulassung deren Vertrieb erlaubt.
Will die Beschwerdefuhrerin diese Produkte in der ganzen Schweiz mit Indikation und
medizinischen Angaben im Sinne von Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG in Verbindung mit Art.
15 ff. AWV (Publikumswerbung) anpreisen und vermarkten, benttigt sie dafiir eine
entsprechende Zulassung. Dasselbe gilt im Ubrigen auch fiir den Vertrieb und die
Bewerbung ihrer Arzneimittel im Ausland, wofir sie um eine dortige Zulassung zu
ersuchen und die dortigen Arznei mittelwerbebestimmungen zu beachten hat. Sie kann sich
weder fUr die schweizweite noch fur die internationale Bewerbung der nur im Kanton
Appenzell Ausserrhoden zugelassenen Arzneimittel auf die (nicht weiter bezeichneten)
Regelungen des Kantons Appenzell Ausserrhoden berufen, zumal das geltende
Hellmittelrecht des Bundes keine werberechtliche Sonderregelung fiir die Bewerbung von
kantonal zugelassenen Arzneimitteln vorsieht (zur HM G-Revision de lege ferenda siehe E.
6.5.7), das Bundesrecht gegentber kantonalem Recht Vorrang hat (vgl.
Hafelin/Haller/Keller, Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 8. Aufl. 2012, Rz. 1173 ff.) und
ihm diesbezlglich auch keine Regelungskompetenz einraumt.

E.655



Wiedie Vorinstanz korrekt dargelegt hat, bewirbt die Beschwerdefuhrerin unbeschrankt auf
ihrer Website - und damit mit einer Werbewirkung, die ohne Zweifel Giber den Kanton
Appenzell Ausserrhoden hinaus auf die ganze Schweiz (und dartiber hinaus) ausstrahit -
verwendungsfertige AR Arzneimittel, die nicht Uber eine Zulassung geméss Art. 9 Abs. 1
HMG mit entsprechend erfolgter Qualitatsprifung gemass Art. 10 HM G und genehmigter
Arzneimittelinformation verfligen. Aufgrund der fehlenden Zulassung und
Qualitatsanforderungen dirfen die in Frage stehenden AR Arzneimittel indes nicht im
Sinnevon Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG in Verbindung mit Art. 15 ff. AWV beworben
werden (Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG und Art. 16 Abs. 1 AWV e contrario, siehe oben E.
4.3.3.3). Die Werbung erweist sich zudem alsirrefiihrend geméss Art. 32 Abs. 1 Bst. a
HMG, dadie Angaben auf der Website potenzielle Adressaten der Werbung tber die
dargel egte grundlegende Unterscheidung zwischen kantonal registrierten und von
swissmedic zugel assenen Arzneimitteln irrefiihren beziehungswei se tduschen, da

unzul 8ssigerweise eine Gleichwertigkeit von kantonal registrierten und von swissmedic
zugelassenen Arzneimitteln suggeriert wird - die aber wegen der fehlenden erfolgten
Qualitatsprifung der AR Arzneimittel nicht besteht (oben E. 6.4.3).

E.6.5.6

Soweit die Beschwerdefuhrerin sich auf die Ausnahmeregelung beruft, dass der Bundesrat
unter gewissen Umstanden die Herstellung von Arzneimitteln einer kantonalen
Bewilligungs- oder Meldepflicht unterstellen kann (vgl. Art. 5 Abs. 2 Bst. aHMG, oben E.
4.2.1 und 6.4.2), kann die BeschwerdefUhrerin im Hinblick auf die fehlende bundesweite
Zulassung ihrer AR Arzneimittel nichts ableiten. Das HMG sieht zwar - wie bereits
dargelegt - sogenannte zulassungsbefreite Arzneimittel vor, die der Bundesrat einer
kantonalen Bewilligungs- oder Meldepflicht unterstellen kann (Art. 9 Abs. 2 Bst. a- chbis
und 14 Abs. 1 Bst. ¢; oben E. 6.4.2). Die BeschwerdefUhrerin Ubersieht aber, dassdie
vorliegend in Frage stehenden - gestiitzt auf Art. 95 Abs. 2 HMG nur im Kanton Appenzell
Ausserrhoden registrierten und zugelassenen - AR Arzneimittel sich nicht nur wesentlich
von den zugelassenen Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 1 HMG unterscheiden, sondern auch
nicht mit den zulassungsbefreiten Arzneimitteln geméass Art. 9 Abs. 2 Bst. a- chisund 14
Abs. 1 Bst. cHMG - die fur einen kleinen Personenkreis bestimmt sind und in geringen
Mengen nach einer bestimmten Zubereitungsvorschrift hergestellt werden - vergleichbar
sind. Letztere Arzneimittel sind nur flr einen bestimmten Personenkreis (bspw. Kunden
einer Apotheke) reserviert und - im Gegensatz zu den kantonal "zugel assenen”
Arzneimitteln - auch in ihrer Menge eingeschréankt. Zudem verfligen zulassungsbefreite
Arzneimittel - wie auch zugelassene Arzneimittel geméss Art. 9 Abs. 1 HMG - Uber eine
zeitlich beschrankte Bewilligung, was bel den kantonal "zugelassenen” Arzneimitteln nach
Art. 95 Abs. 2 HMG ebenfalls nicht zutrifft.

E.6.5.7

Da das Bundesverwaltungsgericht in materiell-rechtlicher Sicht geltendes Recht im
Zeitpunkt der angefochtenen Verfiigung anwendet (oben E. 3.2.2), éndert an diesem
Ergebnis auch nichts, dass das Bundesparlament wahrend des vorliegenden
Beschwerdeverfahrensim Rahmen der HM G-Revision fir die Bewerbung von
Arzneimitteln zugelassene Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 1 HMG und kantonal registrierte
beziehungswei se kantonal "zugelassene” Arzneimittel de lege ferenda rechtlich
gleichgestellt hat (vgl. Anderung in Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG [AB S 2014 S. 1157 f. und
AB N 2015 S. 618]). Aufgrund des oben dargel egten Konzepts der klaren Unterscheidung



von zugel assenen Arzneimitteln mit entsprechenden Qualitatsanforderungen (oben E. 6.4.1
ff.) und altrechtlich kantonal zugelassenen Arzneimitteln (ohne Qualitétsprifung im Sinne
des HMG) in den Ubergangsbestimmungen ergibt sich, dass es sich bei der genannten
Anderung von Art. 32 Abs. 1 Bst. ¢ HMG um eine materielle Gesetzesanderung und nicht -
wie die Beschwerdefiihrerin behauptet - eine Anderung de lege lata, das heisst eine
Umformulierung des geltenden Rechts zum besseren Versténdnis ohne materielle
Rechtsanderung - handelt. Entsprechend ist die noch nicht in Kraft getretene Anderung von
Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG fir das vorliegende Verfahren unbeachtlich.

E.6.6

Die Beschwerdeftihrerin beanstandet, das ihr auferlegte Werbeverbot verletze ihre
Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 und 94 Abs. 1 BV. Insbesondere bestehe weder eine
gesetzliche Grundlage dafUr, noch sei die Massnahme verhéltnismassig (siehe oben E. 6.2).

E.6.6.1

Wie ausfuhrlich dargelegt wurde, beruht die angefochtene Anordnung der Vorinstanz, die
Beschwerdefihrerin habe die uneingeschrankte (schweizweite) Bewerbung von

medi zinischen Angaben zu ihren nicht zugelassenen AR Arzneimittel einzustellen, auf Art.
32 Abs. 1 Bst. aund ¢ HMG sowie auf Art. 16 Abs. 1 AWV (e contrario).

E.6.6.2

Die Anordnung liegt auch im 6ffentlichen Interesse, da das Heilmittelrecht zum Schutz der
offentlichen Gesundheit und zum Schutz von Treu und Glauben grundsétzlich eine
einheitliche Zulassung von Arzneimitteln mit einer zwingenden behdrdlichen Prifung
durch die eidgendssische Zulassungsstelle als V oraussetzung daf Ur vorsieht, dass ein
Arzneimittel in der Schweiz vertrieben werden darf (oben E. 6.4.1), und die
Arzneimittelwerbevorschriften auf den Schutz dieser Guter ausgerichtet sind (vgl. Art. 31
Abs. 3und Art. 32 Abs. 1 Bst. aund c HMG). Da die in Frage stehenden kantonal
"zugelassenen” Arzneimittel nicht Gber die allgemeinen Zulassungsanforderungen fir
Arzneimittel - Nachweis von Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit gemass Art. 10 Abs. 1
Bst. aHMG samt Arzneimittelinformation - verfigen, ergibt sich daraus ein mogliches
Schéadigungspotenzial fur gesundheitspolizeilich geschitzte Glter wie die Wahrung der
Arzneimittelsicherheit und Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.

E.6.6.3

Die Anordnung in Ziffer 3 der angefochtenen Verfiigung erweist sich auch - entgegen der
Auffassung der Beschwerdefthrerin - als verhdtnisméssig, zumal die Vorinstanz kein
absolutes Werbeverbot verflgt hat, wie die BeschwerdefUihrerin behauptet. Die Vorinstanz
hat in Berticksichtigung von Art. 1 Abs. 2 Bst. b AWV einzig angeordnet, dass die
Bewerbung von medizinischen Angaben fir Prgparate mit ausschliesslich kantonalen AR
Registrierungen auf der allgemein zuganglichen Firmenwebsite einzustellen sei. Sie fihrte
dazu - bereitsim Vorbescheid (vgl. VA 59) - sinngemass aus, dass, soweit die Angaben auf
der Website Verkaufskatalogen oder Preidlisten entsprachen, die keine medizinischen
Angaben Uber Arzneimittel enthielten, keine Werbung im Sinne der
Arzneimittelwerbegesetzgebung vorliege und die Veréffentlichung des Sortiments der
Beschwerdefihrerin in diesem Sinne zuléssig sai.

E.6.6.4



Die Argumentation der Vorinstanz erweist sich als korrekt. Es bleibt der
Beschwerdeftihrerin unbenommen und zumutbar, das Sortiment ihrer in Frage stehenden
AR Arzneimittel auf ihrer Website ohne medizinische Angaben im Sinne von Art. 1 Abs. 2
Bst. b AWV aufzulisten, ohne dass sie damit den Adressatenkreis einschrénken misste (vgl.
oben E. 4.3.5f. sowie auch Urteil BV Ger C-5023/2013 E. 5.4.4). Als ebenfalls zumutbar
erweist essich, will sieihre AR Arzneimittel weiterhin in der heutigen Form auf ihrer
Website bewerben, dass sie dafur eine technische Zugangsschranke fur Adressaten im
Bereich der Zulassung (d.h. Adressaten im Kanton Appenzell Ausserrhoden) einrichtet. Die
Anordnung der Vorinstanz erfolgte demnach zu Recht und ist nicht zu beanstanden.

E.6.7.1

Die Zulassung beziehungsweise die Vermarktung von (AR) Arzneimitteln der
Beschwerdefihrerin im Ausland falt in die Zustandigkeit auslandischer Behorden und ist
hier - infolge Unzustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts und im Ubrigen fehlenden
diesbezliglichen Streitgegenstands - nicht zu beurteilen.

E.6.7.2

Soweit die Beschwerdeflhrerin ausserdem behauptet, ihre Existenz hénge davon ab, dass
siein der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel weltweit Uber das Internet vermarkten
konne, erweist sich dies als weder durch das Bundesverwaltungsgericht Gberprifbar noch
im Rahmen des zu prifenden Streitgegenstandes al's entscheidend.

E.6.8

Zusammenfassend ergibt sich demnach, dass die Beschwerdefiihrerin mit ihrer Anfechtung
der Dispositivziffer 3 nicht durchdringt und sich ihre Rugen dazu a's unbegriindet erweisen.
Die Beschwerde ist deshalb betreffend den Antrag 2 abzuweisen.

E.7

Esverbleibt auf den Beschwerdeantrag 3 einzugehen, worin die BeschwerdefUhrerin
beantragt, die Gebihr von Fr. 2'300.- (Dispositivziffer 6 der angefochtenen Verfligung) sel
angemessen zu reduzieren. Die BeschwerdefUhrerin begriindet den Antrag damit, dass die
Ziffern 1 und 3 des Verfligungsdispositivs verfassungswidrig seien. Sie aussert sich indes
nicht weiter zur Hohe der Gebtihr. Die beanstandeten Dispositivziffern der Verfligung
erweisen sich - wie bereits dargelegt wurde - nicht als rechts- beziehungsweise
verfassungswidrig. Die Vorinstanz war verpflichtet, im Rahmen der von ihr festgestellten
Hellmittelwerberechtsverletzungen ein Verwaltungsverfahren gemass Art. 58 und 66 HMG
durchzuftihren und Anordnungen dartiber zu treffen. Der dafiir der Beschwerdefhrerinin
Rechnung gestellte Aufwand von knapp eineinhalb Tagen erweist sich in Anbetracht des
daf ir notwendigen Aufwands (Prifung der Werbeunterlagen, Prifung der Firmenwebsite,
Erstellung des Vorbescheids, Prifung der Stellungnahme der Beschwerdefihrerinim
Nachgang zum Vorbescheid, Erstellung der Verfligung) als angemessen. Die erhobene
Gebtihr ist demnach nicht zu beanstanden und der Beschwerdeantrag 3 abzuweisen.

E.8

Zusammenfassend ergibt sich, dass auf den Beschwerdeantrag 1 (betreffend die
angefochtene Dispositivziffer 1 der Verfligung vom 12. Mai 2014) nicht einzutreten ist.
Weiter sind die Beschwerdeantrage 2 und 3 (betreffend die Dispositivziffer 3 und 6), die
sich als unbegriindet erweisen, abzuweisen.



E.9
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.91

Als unterliegende Partei hat die Beschwerdefuihrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art.
63 Abs. 1 VWV G). Die Prozesskosten, welche auf Fr. 4'500.- festgesetzt werden, sind der
Beschwerdefhrerin aufzuerlegen und dem bereits gel el steten K ostenvorschuss zu
entnehmen.

E.9.2

Weder der unterliegenden Beschwerdeftihrerin noch der obsiegenden Vorinstanz ist eine
Partel entschadigung zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 e contrario und Art. 7 Abs. 3 des
Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschédigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2).
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