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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1

Angefochten ist eine Verfligung des Instituts vom 20. Juni 2019, in welcher dieses die
Arzneimittel B. , Tropfen (ZL-Nr. [...]), und B. , Sirup (ZL-Nr. [...]), von
der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt hat.

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 HMG), die
angefochtene Anordnung ohne Zweifel as Verfigung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VwWVG
zu qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das
Bundesverwal tungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache zusténdig.

E.13

Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren als Partei teilgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung vom 20. Juni 2019 besonders berihrt und hat
an deren Aufhebung oder Anderung ein schutzwiirdiges Interesse (Art. 48 Abs. 1 VWV G).
Nachdem auch der Verfahrenskostenvorschuss 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 Rechtsverhédtnisse zu Uberprifen
beziehungswei se zu beurteilen, zu denen die zustandige V erwaltungsbehdrde vorgangig
und verbindlich - in Form einer Verfligung - Stellung genommen hat. Insoweit bestimmt die
Verfigung 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 1441 11 E. 4.3; 131V 164 E. 2, je mit Hinweis, sowie



Moser/Beusch/K neublihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl.
2013, Rz. 2.1).

E.22

Im vorliegenden Verfahren angefochten ist die Umtellung der beiden Arzneimittel der
Beschwerdefihrerin in die Abgabekategorie B. Damit wird die Verfligung als Ganzes
angefochten, zumal die ebenfalls angeordneten Auflagen Folge der Umtellung der
Arzneimittel in die Kategorie B sind. Das Anfechtungsobjekt stimmt demnach mit dem zu
prufenden Streitgegenstand tberein. Nicht vom Anfechtungsobjekt respektive vom
Streitgegenstand gedeckt sind hingegen, wie replikwei se vorgebracht wird, in anderen
Verwaltungsverfahren verflgte Verfahrenskosten. Auf den diesbeztiglich gestellten
Beschwerdeantrag ist nicht einzutreten (siehe hinten E. 8.5.3).

E.31

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 HMG in
Verbindung mit Art. 49 VwVG).

E.3.2

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

VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. BGE 132 11 47 E. 1.3 m.H. sowie Fritz Gygi,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.33

Das Bundesverwaltungsgericht Uberprift nur den Entscheid der unteren Instanz und setzt
sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die Ermessensaustibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine
Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt
(vgl. Urteil BGer 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016 E. 2.2 m.H. sowie BGE 130 |1 449 E.
4.1, BGE 12611 43 E. 4c, BGE 121 11 384 E. 1, BGE 108 V 130 E. 4c/dd; vgl. auch VPB
67.31E. 2, VPB 68.133 E. 2.4, MOSER/BEUSCH/ KNEUBUHLER, aa.0., Rz. 2.154 ff.;
YVO HANGARTNER, Behordenrechtliche Kognitionsbeschrénkungen in der
Verwaltungsrechtspflege, in: Bovay/ Nguyen [Hrsg.], Mélanges en I'honneur de Pierre
Moor, 2005, S. 326 f., BEATRICE WAGNER PFEIFFER, Zum Verhdtnis von
fachtechnischer Beurteillung und rechtlicher Wirdigung im Verwaltungsverfahren, in: ZSR,
NF 116, |. Halbbd., S. 442 f.).

E.34.1

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



E.34.2

In materiell-rechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich digenigen Rechtssétze massgebend, die
bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes Geltung haben, wobei nach
sténdiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des angefochtenen Verwaltungsaktes
eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130V 329 E. 6, BGE 129V 1E. 1.2 m.H.
und Moser/Beusch/Kneubihler, a.a.0., Rz. 2.202 f. m.H.). Massgebend sind vorliegend die
im Zeitpunkt der Verfligung, also am 20. Juni 2019 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51
publizierte] E. 2.3). Fur das vorliegende Verfahren ausschlaggebend und Anlass fur die
angefochtene behdrdliche Anordnung ist die am 1. Januar 2019 in Kraft getretene
Rechtsénderung im Rahmen der Revision des Heilmittelrechts, namentlich sind dies die
Anderungen im Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21; in Kraft seit 1.1.2019) sowie der
Arzneimittelverordnung vom 21. September 2018 (VAM, SR 812.212.21; in Kraft seit
1.1.2019).

E.4

Die Beschwerdefuhrerin rigt in formeller Hinsicht, die Vorinstanz habe ihren Anspruch auf
rechtliches Gehdr verletzt. Dadie Verletzung des Gehdrsanspruchs grundsétzlich
ungeachtet der Erfolgsaussichten in der Sache selbst zur Aufhebung der angefochtenen
Verfligung fuhren kann (vgl. BGE 132 V 387 E. 5.1), rechtfertigt es sich, diese Ruge vorab
zu beurteilen.

E.41

Der in Art. 29 Abs. 2 BV garantierte Anspruch auf rechtliches Gehtr umfasst die Rechte
der Parteien auf Teilnahme am Verfahren und auf Einflussnahme auf den Prozess der
Entscheidfindung. In diesem Sinne dient es einerseits der Sachabklérung, stellt andererseits
aber auch ein personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass von Verfligungen
dar, welche in die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen (vgl. bspw. BGE 126 V 130 E.
2b; 121V 150 E. 4 sowie Kdlz/Haner/Bertschi, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 213 ff.; 487 ff.). Zum
verfassungsmassigen Anspruch auf rechtliches Gehor, der fir das Verwaltungsverfahren in
Art. 26 ff. VwV G konkretisiert worden ist, gehoren insbesondere Garantien beziiglich
Beweisverfahren, Begrindungspflicht der Behtrden und Akteneinsicht. Darin enthalten ist
ebenfalls das Recht, sich vor Erlass einer Verfligung zu allen rechtserheblichen Punkten
aussern zu konnen (Art. 30 VWV G), sowie der Anspruch, dass sich die Behtrden mit den
rechtserheblichen Parteivorbringen einlasslich auseinandersetzen (Art. 32 Abs. 1 VWV G;
vgl. etwaBGE 1361 184 E. 2.2.1, 112 1a109; VPB 61.31 E. 3.1.1). Die Begrtindungspflicht
verlangt, dass behordliche Anordnungen derart einlasslich begriindet werden, dass die
Betroffenen die Verfligung sachgerecht anfechten kénnen (Art. 35 Abs. 1 VWVG; vgl. BGE
1291 232 E. 3.2). Dabei kann sich die verfiigende Behdrde auf die wesentlichen
Gesichtspunkte beschréanken und muss auf Vorbringen, die nicht entscheidrelevant sind,
nicht eingehen. Erforderlich ist, dass sich aus der Gesamtheit der Begriindung ergibt,
weshalb die Behdrde den Vorbringen der Partei nicht folgen konnte (vgl. zum Ganzen
K6lz/Héaner/Bertschi, a.a.O., Rz. 629 ff.; BGE 134 | 83 E. 4.1 m.H.).Nach der
Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende V erletzung des rechtlichen
Gehors ausnahmswel se a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die M 6glichkeit
erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu &ussern, die sowohl den Sachverhalt wie die
Rechtdage frel Uberprifen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Riickweisung der



Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und soweit die Rickweisung zu einem formalistischen Leerlauf
und damit zu unndtigen Verzogerungen fihren wirde, die mit dem (der Anhorung
gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel an einer beforderlichen Beurteilung der
Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 132V 387 E. 5.1).

E.4.2

Die Beschwerdeftihrerin macht hinsichtlich der Gehorsverletzung im Wesentlichen geltend,
die Vorinstanz mache in der Verfligung erstmals die angebliche Missbrauchsgefahr
betreffend die in Frage stehenden Arzneimittel geltend, dies sel in den beiden

V orbescheiden génzlich unerwahnt geblieben. Die Beschwerdefuihrerin habe sich dazu
vorgangig zur Verflgung nicht dussern kdnnen. Es zeige sich, dass es sich bei der
angeblichen Missbrauchsgefahr nicht um ein unbedeutendes Element handle. Die Frage, ob
ihren Arzneimitteln eine Missbrauchsgefahr zukomme oder nicht, sel deshalb fir das
vorliegende Verfahren zentral. Sie hétte deshalb zwingend dazu angehort werden missen.
Die Vorinstanz habe zu diesem wesentlichen Punkt eine Anhorung unterlassen
beziehungsweise ihr eine zweite Anhorung verweigert und damit ihr rechtliches Gehor
verletzt. Die Verfligung sei deshalb schon aus diesem Grund aufzuheben und an die
Vorinstanz zur Neubeurteilung zuriickzuweisen (vgl. B-act. 1 Ziff. 2.1).

E. 431

Die Vorinstanz fuhrt in der angefochtenen Verfligung in Ziffer 2.2 aus, die
verfassungsrechtlichen Minimalgarantien séhen keinen Anspruch darauf vor, mehrmals
Gelegenheit zur Ausserung und Stellungnahme zu erhalten. Mehrere Anhérungen seien in
der Regel nicht erforderlich. Die Beschwerdefiihrerin habe Gelegenheit zur Stellungnahme
zum V orbescheid erhalten, die sie auch wahrgenommen habe. In sachverhaltlicher und
rechtlicher Hinsicht stellten sich keine neuen Fragen, weshalb auf einen zweiten
Vorbescheid verzichtet worden sei.

E.43.2

In der Vernehmlassung fuhrt das Institut aus, vorliegend seien fir den Verfigungsinhalt die
betaubungsmittelrechtlichen Argumente entscheidend. Diese seien im Vorbescheid sehr
wohl thematisiert worden. Das Missbrauchspotenzial bilde fir die vorliegende Umteilung
nicht eine (direkte) Entscheidgrundlage, weshalb der Beschwerdefhrerin nicht ein zweites
Mal das rechtliche Gehor habe gewahrt werden mussen. Beim Missbrauchspotenzial des
Wirkstoffs C. handle es sich um eine notorisch bekannte Tatsache. Zudem
unterstehe der Wirkstoff gerade aufgrund seines Missbrauchspotenzials dem
Betéubungsmittelgesetz. Dies habe der Beschwerdefiihrerin bekannt sein miissen, weshalb
das Ingtitut dies nicht nochmals habe erlautern miissen. Im Ubrigen habe die
Beschwerdefiihrerin sich nunmehr in der Beschwerde ausfiihrlich zur Frage aussern
konnen.

E.4.33

Die Beschwerdefthrerin rigt an sich zu Recht, dass die Vorinstanz in ihren Vorbescheiden
die Umteilung in die Abgabekategorie B einzig damit begriindet habe, dassin den
betroffenen Arzneimitteln C. respektive D. enthalten sei, das der
Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehe und deshalb einer Abgabe in Drogerien
(Abgabekategorie D) nicht zuganglich sai (Ziff. 2.1). Eine von (D. ) resp.

C. -haltigen Préparaten ausgehende Missbrauchsgefahr wird explizit erst in der



Verfligung erwahnt. Wie oben festgehalten, dient das rechtliche Gehtr einerseits der
Sachaufkléarung und stellt andererseits ein personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim
Erlass von Verfligungen dar, welche in die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen. Darin
enthalten ist ebenfalls das Recht, sich vor Erlass einer Verfligung zu allen rechtserheblichen
Punkten dussern zu kdnnen, sowie der Anspruch, dass sich die Behérden mit den
rechtserheblichen Parteivorbringen einlésslich auseinandersetzen. Die Begriindungspflicht
verlangt, dass behdrdliche Anordnungen derart einlésslich begriindet werden, dass die
Betroffenen die Verfligung sachgerecht anfechten konnen (oben E. 4.1). Vorliegend hatte
die Beschwerdefuhrerin die Gelegenheit, sich vor Verfugungserlass zur Umteilung ihrer
Arzneimittel in die Abgabekategorie B zu &ussern. Die Vorinstanz hat sich im Rahmen der
Verfligung vom 20. Juni 2019 ausfuhrlich mit den Vorbringen der Inhaberin in der
Stellungnahme vom 28. Mérz 2019 auseinandergesetzt und sich dazu gedussert. Die
Beschwerdefihrerin hat die ausfuhrlich begriindete Verfliigung ohne Weiteres anfechten
koénnen und hatte in der Folge im Verwaltungsgerichtsverfahren die Mdglichkeit, sich
dreimal zu allen ausihrer Sicht wichtigen Aspekten der Streitsache zu aussern. Vorliegend
ist die Frage, ob von den beiden umgeteilten Arzneimitteln ein alfalliges
Missbrauchspotenzial ausgeht, materieller Natur und deshalb in materieller Hinsicht zu
beurteilen, sofern sich diese Frage als fur das Verfahren massgebend erweist (hinten E. 7.7).
Da dem Bundesverwaltungsgericht im vorliegenden Verfahren ausserdem grundsétzlich
volle Kognition zusteht, ist - falls Uberhaupt von einer leichten Gehorsverletzung
hinsichtlich dem Vorliegen einer in den V orbescheiden nicht explizit erwdhnten von

C. - (resp. D. )-haltigen Arzneimitteln ausgehenden Missbrauchsgefahr
gesprochen werden kann - diese zu heilen, zumal die Aufhebung und Riickweisung der
Verfligung zur Einrdumung des rechtlichen Gehors hier zu einem unndétigen formalistischen
Leerlauf und damit zu unnétigen Verzogerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse an
einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren.

E.5
Im vorliegenden Verfahren ist streitig und vom Bundesverwaltungsgericht zu prifen, ob die
Vorinstanz zu Recht die Arzneimittel B. , Tropfen (ZL-Nr. [...]) und B. ,

Sirup (ZL-Nr. [...]), von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt hat (E.
6 ff.). Die Beschwerdefuhrerin beantragt die Umtellung ihrer beiden Arzneimittel in die
Kategorie D (Abgabe ohne V erschreibungspflicht, nach Fachberatung). Die im Streit
liegende Umteilung durch das Institut erfolgte von Amtes wegen im Nachgang zur Revision
des HMG (oben E. 3.4.2), mit welcher die Abgabekategorie C (Kategorie ohne
Verschreibungspflicht / Abgabe nach Fachberatung durch Medizinal personen [vgl. Art. 25
der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel { Arzneimittelverordnung
avVAM; SR 812.212.21}, in Kraft bis 31.12.2018 { 2018 3577} ]; siehe hiernach E. 5.3)
aufgehoben wurde. Die in Frage stehenden Arzneimittel waren gemass Rechtslage bis 31.
Dezember 2018 in die Abgabekategorie C eingeteilt resp. sind - da die vorliegende
Verfligung noch nicht in Rechtskraft erwachsen ist - weiterhin in der Abgabekategorie C
gemaéss damaliger Rechtslage eingeteilt (vgl.

https://www.swissmedi c.ch/swissmedic/de/home/services/listen_neu.html#-257211596 >
zugelassene Arzneimittel, XL S, Stand: 31.01.2021; abgerufen am 24.02.2021). Im
Folgenden ist zunachst der gesetzliche Rahmen zur sich hier stellenden Streitfrage
darzulegen.

E.511



Gemass Art. 23 Abs. 1 HMG werden die Arzneimittel in Kategorien mit und ohne
Verschreibungspflicht eingeteilt. Das Institut ordnet jedes von ihm zugelassene
Arzneimittel gemass den vom Bundesrat festgelegten Einteilungskriterien einer Kategorie
zu. Es berticksichtigt dabel die Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen (Art.
23aAbs. 1 HMG).

E.51.2

Nach Art. 24 Abs. 1 HMG durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben: a)
Apothekerinnen und Apotheker auf arztliche Verschreibung. Sie diirfen solche Arzneimittel
auch ohne érztliche Verschreibung abgeben, wenn sie direkten Kontakt mit der betroffenen
Person haben, die Abgabe dokumentieren und es sich um: 1) Arzneimittel und Indikationen
handelt, die der Bundesrat bezeichnet hat, oder 2) einen begriindeten Ausnahmefall handelt;
b) weitere Medizinal personen entsprechend den Bestimmungen Uber die Selbstdispensation
sowie unter Berticksichtigung von Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe c; ¢) entsprechend
ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen nach den Buchstaben aund b.
Der Bundesrat bestimmt die Form und den Umfang der Dokumentationspflicht nach Absatz
1 Buchstabe a (Art. 24 Abs. 1bisHMG).

E.5.13

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen a) Personen, die
verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen; b) eidgendssisch diplomierte
Drogistinnen und Drogisten; ¢) weitere Personen, die Gber eine angemessene Ausbildung
verfligen, im Rahmen ihrer Abgabekompetenz; d) entsprechend ausgebildete Fachpersonen
unter der Kontrolle von Personen nach den Buchstaben aund b (Art. 25 Abs. 1 HMG). Der
Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien Uber eine angemessene Ausbildung im Sinne
von Absatz 1 Buchstabe c verfiigen. Das Ingtitut legt fest, welche Arzneimittel durch
Personen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ abgegeben werden durfen (Art. 25 Abs. 2 und 3
HMG).

E.521

Gemaéss Art. 40 Abs. 1 VAM (in der Fassung in Kraft seit 1.1.2019, siehe oben E. 3.4.2)
teilt Swissmedic beim Entscheid tber das Zulassungsgesuch das Arzneimittel in eine
Abgabekategorie ein. Nach Abs. 2 berticksichtigt sie bel der Einteilung insbesondere
folgende Aspekte: a. die pharmakologische Wirkung; b. die akute und chronische Toxizitéat;
c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in Bezug auf Sicherheit und unerwiinschte
Wirkungen; d. das Anwendungsgebiet; e. das Missbrauchspotenzial; f. die aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit erforderliche medizinische und pharmazeutische Fachkompetenz bei
der Wahl und Anwendung des Arzneimittels. Fur Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe
gelten die besonderen Be-stimmungen der Betédubungsmittelkontrollverordnung vom 25.
Mai 2011 (Art. 40 Abs. 5 VAM).

E.522

Die Kategorien mit Verschreibungspflicht sind in Art. 41 f. VAM geregelt. Art. 41 VAM
regelt die Arzneimittel, die einmalig auf arztliche oder tierérztliche Verschreibung
abgegeben werden (verscharft verschreibungspflichtige Arzneimittel; Abgabekategorie A).
Weiter regelt Art. 42 VAM die («normale») Abgabe auf arztliche oder tierérztliche
Verschreibung (Abgabekategorie B). Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie B
eingeteilt, wenn: a. es gegen Krankheiten empfohlen wird, fir deren Behandlung eine
arztliche oder tierarztliche Diagnose oder Uberwachung erforderlich ist; b. es bei



bestimmungsgeméassem Gebrauch ohne &rztliche oder tierérztliche Diagnose oder
Uberwachung die Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden kann; c. es haufig nicht
bestimmungsgemass verwendet wird und dies die Gesundheit direkt oder indirekt geféhrden
kann; d. es Wirkstoffe oder Zubereitungen aus Wirkstoffen enthélt, deren Wirkungen und
unerwinschte Wirkungen noch genauer erforscht werden mussen; e. es zur parenteralen
Anwendung bestimmt ist; f. seine Abgabe die Fachberatung durch eine Medizinal person
erfordert.

E.523

Art. 45 Abs. 1 VAM regelt die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne
arztliche Verschreibung durch Apothekerinnen und Apotheker nach Art. 24 Abs. 1 Bst. a
Ziff. 1 HMG. Dazu gehdren unter anderem Arzneimittel, fir deren sichere Anwendung bei
der Abgabe eine Fachberatung durch eine Medizinal person erforderlich ist und die bis zum
1. Januar 2019 der Abgabekategorie C angehdrten und von der Swissmedic neu in die
Abgabekategorie B eingeteilt werden. Dies betrifft namentlich Arzneimittel, die: 1)
Wirkstoffe mit einem bekannten Missbrauchspotenzial enthalten, die zur Gew6hnung oder
Abhangigkeit fuhren kdnnen, 2) Wirkstoffe enthalten, die zu schwerwiegenden
Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fihren konnen, oder 3. eine
spezielle Dokumentationspflicht erfordern.

E.5.24

Die Kategorien ohne Verschreibungspflicht sind in Art. 43 f. VAM geregelt. Vorliegend in
Frage stehend wird nach Art. 43 Abs. 1 VAM ein Arzneimittel in die Kategorie der
Arzneimittel mit Abgabe nach Fachberatung (Abgabekategorie D) eingeteilt, wenn: a.es
nicht unter die Kategorien A oder B fallt; und b.seine Abgabe oder Anwendung eine
Fachberatung erfordert. Diese Arzneimittel konnen ohne &rztliche oder tierérztliche
Verschreibung von den Personen nach Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben a, b und d HMG
abgegeben werden (Art. 43 Abs. 2 VAM; oben E. 5.1.3).

E.53

Die Abgabekategorie C (Abgabe nach Fachberatung durch Medizinal personen) war
altrechtlich in der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 2001 (aVAM; in Kraft bis
31.12.2018) in Art. 25 VAM wie folgt geregelt: 1 Ein Arzneimittel wird in die
Abgabekategorie C eingeteilt, wenn: a.es einen Wirkstoff enthélt, der in der Stoffliste C
aufgefuhrt ist; b.es nicht unter die Kategorien A und B fallt; und c. seine Anwendung eine
Fachberatung durch Medizinal personen erfordert. 2 Eine Fachberatung durch

M edizinal personen ist insbesondere dann erforderlich, wenn wesentliche

Anwendungsei nschrankungen oder wichtige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bekannt
sind oder erwartet werden mussen. 3 Diese Arzneimittel kdnnen von Medizinal personen
ohne &rztliche oder tierédrztliche Verschreibung abgegeben werden.

E.54

Weiter ist vorliegend unbestritten die Betdubungsmittel gesetzgebung beachtlich. Im HMG
und in der VAM finden sich folgende Verweise auf das Betaubungsmittelrecht:

E.54.1

Das HMG gilt u.a. fur a). den Umgang mit Hellmitteln (Arzneimittel und

M edizinal produkte), insbesondere fr die Herstellung und das Inverkehrbringen; b).
Betaubungsmittel im Sinne des Betéaubungsmittel gesetzes vom 3. Oktober 1951, soweit sie



als Heilmittel verwendet werden (vgl. Art. 2 Abs. 1 Bst. aund b HMG).

E.54.2

Gemass Art. 40 Abs. 5 VAM gelten fur Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe die
besonderen Bestimmungen der Betaubungsmittel kontrollverordnung vom 25. Mai 2011
(BetmKV; SR 812.121.1).

E.551

Gemass Art. 1b des Bundesgesetzes tiber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
vom 3. Oktober 1951 (Betdubungsmittelgesetz, BetmG, SR 812.121) gelten fir
Betaubungsmittel, die als Heilmittel verwendet werden, die Bestimmungen des

Heilmittel gesetzes vom 15. Dezember 2000. Die Bestimmungen des

Betaubungsmittel gesetzes sind anwendbar, soweit das HM G keine oder eine weniger weit
gehende Regelung trifft.

E.55.2

Als Betdubungsmittel gelten abhangigkeitserzeugende Stoffe und Préparate der
Wirkungstypen Morphin, Kokain oder Cannabis, sowie Stoffe und Préparate, die auf deren
Grundlage hergestel It werden oder eine éhnliche Wirkung wie diese haben (Art. 2 Bst. a
BetmG).

E.55.3

Gemass Art. 9 BetmG erster Tellsatz konnen Medizinal personen im Sinne der
Hellmittelgesetzgebung (vgl. Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 14. November
2018 [AMBYV; SR 812.212.1], hiernach E. 6.1.1), dieihre Téatigkeit gemass dem

M edizinal berufegesetz vom 23. Juni 2006 (MedBG; SR 811.11) privatwirtschaftlich in
eigener fachlicher Verantwortung ausiiben oder fachlich eigenverantwortlich im Dienst von
Kantonen oder Gemeinden tétig sind und Uber eine entsprechende kantonale Berechtigung
verfigen, sowie verantwortliche Leiter von 6ffentlichen oder von Spital apotheken
Betaubungsmittel ohne Bewilligungen beziehen, lagern, verwenden und abgeben. Art. 13
BetmG sieht vor, dassin den Apotheken die Abgabe von Betdubungsmitteln an das
Publikum nur auf &rztliche oder tierérztliche Verordnung erfolgen darf.

E.56.1

Das Betéaubungsmittelgesetz sieht in Art. 3 Abs. 1 erleichterte Kontrollmassnahmen vor:
Demnach kann der Bundesrat V orlauferstoffe und Hilfschemikalien der

Betaubungsmittel kontrolle nach den Bestimmungen des 2. und 3. Kapitels (des BetmG)
unterstellen. Er kann eine Bewilligungspflicht oder andere weniger weitgehende
Uberwachungsmassnahmen vorsehen, wie die Identifizierung des Kunden,
Buchfuhrungspflichten und Auskunftspflichten. Er befolgt dabel in der Regel die
Empfehlungen der zustandigen internationalen Organisationen. Der Bundesrat kann ferner
gemass Art. 3 Abs. 2 BetmG Betaubungsmittel von den Kontrollmassnahmen teilweise und
- in bestimmter K onzentration oder Menge - ganz ausnehmen, wenn die zustandigen
internationalen Organisationen (Vereinte Nationen, Weltgesundheitsorganisation) die
Befreiung aufgrund eines auch von der Schweiz ratifizierten Abkommens beschliessen oder
empfehlen.

E.5.6.2



Nach Art. 3 Abs. 1 der BetmKYV bezeichnet das Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) die einzelnen kontrollierten Substanzen und bestimmt, welchen Kontrollmassnahmen
sie unterliegen. Es erstellt hierzu geméss Abs. 2 dieser Bestimmung die Verzeichnisse a-g.
Das Verzeichnis a enthélt kontrollierte Substanzen, die allen Kontrollmassnahmen
unterstellt sind. Das Verzeichnis c fuhrt die kontrollierten Substanzen auf, die in Préparaten
in reduzierten Konzentrationen enthalten sein durfen und teilweise von den
Kontrollmassnahmen ausgenommen sind (Art. 3 Abs. 2 Bst. aund ¢ BetmKYV).

E.5.6.3

Ferner regelt Art. 5 Abs. 1 Abs. 1 BetmKYV die Erteillung einer Betriebsbewilligung wie
folgt: 1 Die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen der
Verzeichnisse a, b, c und f und mit zugelassenen Arzneimitteln, die kontrollierte
Substanzen des Verzeichnisses d enthalten, wird erteilt: a. Personen und Unternehmen,
einschliesslich M&klerinnen und M&klern sowie Agentinnen und Agenten, und der
Armeeapotheke: vom Schwelzerischen Hellmittelinstitut (Institut); b. Apotheken, Spitélern
und wissenschaftlichen Instituten sowie kantonalen und kommunalen Behdrden: vom
Kanton.

E.6.1

Die Vorinstanz begrindet die Einteilung der Arzneimittel B. , Tropfen, und

B. , Sirup, in die Abgabekategorie B in der angefochtenen Verfligung wie folgt:
E.6.1.1

Einleitend flhrt sie aus, ein wichtiges politisches Anliegen der in Frage stehenden
HMG-Revision sei gewesen, die Fachkompetenz der verschiedenen Abgabestellen besser
auszuschopfen und die Selbstmedikation zu férdern. Mit Blick darauf sei namentlich
beschlossen worden, die bisherige Kategorie von Arzneimitteln, die ausschliesslich durch
Apothekerinnen und A potheker abgegeben werden durften (Abgabekategorie C),
aufzuheben und die Abgabekategorie D soweit als moglich zu erweitern. In begriindeten
Félen (wie hier), in denen aufgrund der Arzneimittelsicherheit eine Beratung durch eine
Medizinalperson (Apotheker oder Arzt; vgl. Art. 2 Bst. j. AMBV, sowie Art. 9 Abs. 1
BetmG) zwingend erforderlich erscheine, musse jedoch eine Umteilung in die
Abgabekategorie B erfolgen. Diese von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B
eingeteilten und «damit nun verschreibungspflichtigen Arzneimittel» konnten ab 1. Januar
2019 weiterhin ohne &rztliche V erschreibung nach personlicher Fachberatung durch die
Apothekerin oder den Apotheker gemass Art. 45 Abs. 1 Bst. c VAM (oben E. 5.2.3) in der
Apotheke abgegeben werden. Die Umteilung der hier in Frage stehenden Préparate in die
Abgabekategorie B (zur Abgabe durch den Apotheker oder die Apothekerin ohne arztliche
Verschreibung) sei deshalb erforderlich, weil diese Arzneimittel ausser dem HMG auch der
Betéubungsmittel gesetzgebung unterstehen wirden. Falls im Heilmittelgesetz keine oder
eine weniger weitgehende Regelung vorgesehen sei bzw. das Betdubungsmittelgesetz eine
strengere Regelung als das HM G enthalte, gelte das BetmG und dessen Bestimmungen
wrden dann denjenigen des HM G vorgehen. Dies gelte unter anderem fir den Bereich der
Abgabe von Betdubungsmitteln. Die Regelungen in der BetmKYV wiirden in dem Fall als
leges speciales den allgemeinen Regeln gemass HM G vorgehen (vgl. Art. 40 Abs. 5 VAM).
Der Grundsatz der Abgrenzung der Geltungsbereiche der beiden auf die

betaubungsmittel haltigen Arzneimittel anwendbaren Gesetze sei seinerzeit bei der
Entstehung des HMG in der Botschaft des Bundesrates zu einem Bundesgesetz tber



Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Mérz 1999 (BBl 1999 3453 ff.; nachfolgend:
Botschaft HM G 1999) festgeschrieben worden. Damit komme der klare Wille des
Gesetzgebers zum Ausdruck, dass das Betdubungsmittelgesetz zur Anwendung gelangen
solle, sofern dieses eine schérfere Regelung a's das HM G bereithalte oder/und insofern dem
HMG entgegenstehe. Durch die Einteilung einer kontrollierten Substanz in eine niedrigere
Abgabekategorie geméass HMG (d.h. in Abgabekategorie D) wirde das vom Gesetzgeber
geschaffene Konzept des Zusammenspiels der beiden Gesetze ausgehebelt. Die hier in
Frage stehenden Wirkstoffe C. und D. gehorten zu den F.

und fielen damit grundsétzlich unter die Bestimmungen der Betdubungsmittel gesetzgebung
(vgl. Art. 2 Bst. aBetmG [oben E. 5.2.2]). Diese konnten teilweise und - in bestimmter
Konzentration oder Menge - ganz von den Kontrollmassnahmen ausgenommen werden. Die
hier in Frage stehenden Préparate seien teilweise (aber nicht vollstandig) von den
Kontrollmassnahmen ausgenommen. Weiter bestehe das Erfordernis einer
Betriebsbewilligung fur Personen, die kontrollierte Substanzen abgeben mochten. Dies
gelte auch fur den Umgang mit Préparaten des Verzeichnisses ¢, welche die hier in Frage
stehenden Arzneimittel betreffe (oben E. 5.6.3). Die Erteilung einer Betriebsbewilligung an
Drogerien sei - anders als die explizit genannten Apotheken (vgl. Art. 5 Abs. 1 Bst. b
BetmKYV) - nach dem Wortlaut von Art. 5 Abs. 1 BetmKYV nicht vorgesehen. ES erscheine
zwar nicht a's ausgeschlossen, dass auch eine Drogerie eine Bewilligung im Sinne von Art.
5 Abs. 1 Bst. aBetmKV erlangen kdnne, jedoch wirde sie eine solche Bewilligung
lediglich zu einem Umgang mit kontrollierten Substanzen gemass Art. 16 BetmKV
erméchtigen. Diese Bestimmung beinhalte jedoch die Abgabe an Patientinnen und Patienten
nicht. Aus der Tatsache, dass Drogerien nach Auffassung der Beschwerdefuhrerin
theoretisch eine Bewilligung nach Art. 5 BetmKYV einholen konnten, diirfe daher nicht
geschlossen werden, dass das Betdubungsmittelrecht die Abgabe betaubungsmittel haltiger
Arzneimittel durch Drogerien zulasse. Dasselbe gelte auch bei den Regelungen des
Betaubungsmittel gesetzes hinsichtlich Bezug und Verwendung durch Apothekerinnen und
Apotheker, nicht aber Drogistinnen und Drogisten. Demnach spreche neben dem Wortlaut
der einzelnen Bestimmungen auch die Gesetzessystematik gegen die Moglichkelt,

C. - resp. D. -haltige Arzneimittel in die Abgabekategorie D
einzuteilen, da schon aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht weder die Erteilung einer
Betriebsbewilligung an Drogerien noch der Umgang mit Préparaten des Verzeichnisses ¢
BetmVV-EDI fir Drogerien vorgesehen sai.

E.6.1.2

Erganzend fuhrte die Vorinstanz aus, (D. -) resp. C. -haltige Praparate
seien ausserst missbrauchsanféllig. Dies sal allgemein bekannt und in der Fachwelt
unbestritten. Mit der Umteilung in die Abgabekategorie B (statt D) solle der Zugang (via
Drogerie) nicht noch erleichtert werden. Die Abgabe in der Apotheke ohne arztliches
Rezept sai jedoch weiterhin moglich, was einem Status quo zur bisherigen rechtlichen Lage
entspreche.

E.6.1.3

Zur Rige der Inhaberin betreffend Verletzung des gesetzlichen Willens fihrte die
Vorinstanz aus, es sei bereitsin der Botschaft des Bundesrats zur Anderung des
Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012 (nachfolgend: Botschaft HMG 2012, BBI 2013
S. 1 ff.) ausdrticklich dargelegt worden, dass nicht sémtliche Arzneimittel der Kategorie C
ungeprift in die Abgabekategorie D umgeteilt wirden. Dies laufe auch dem



Gesundheitsschutzgedanken des Heilmittelrechts geméss Art. 1 HMG zuwider.

E.6.2.1

Die Beschwerdeftihrerin argumentiert beschwerdewei se zum Zusammenspiel zwischen
Betaubungsmittelrecht und Hellmittelrecht, dass das Heilmittelrecht hinsichtlich der
vorliegenden Arzneimittel grundsétzlich dem Betdubungsmittelrecht vorgehe. Soweit das
BetmG durch das HMG mit Stoffen des Verzeichnisses ¢ der BetmVV-EDI Ubersteuert
werde, kdnne Swissmedic gestitzt auf die Entscheidbefugnis nach HM G und gestitzt auf
die BetmKYV diese Arzneimittel der Abgabekategorie D zuordnen. Es sal festzustellen, dass
die Abgabestellen betdubungsmittel haltiger Arzneimittel auch von der in Art. 4 BetmG
stipulierten Betriebsbewilligungspflicht ausgenommen seien. Fir diein die
Abgabekategorie D eingeteilten Arzneimittel bedurften daher Drogerien keiner
Betriebsbewilligung nach Art. 4 BetmG i.V.m. Art. 5 BetmKV. Auch wenn diese
Substanzen im Verzeichnis ¢ der BetmVV-EDI enthalten seien, ergebe sich nicht zwingend,
dass das Institut keinen Spielraum habe, die Arzneimittel in die Abgabekategorie D
einzuteilen. Die BeschwerdefUhrerin argumentiert weiter, auch wenn der Auffassung der
Vorinstanz folgend davon ausgegangen werde, dass eine Einteilung von
betaubungsmittelhaltigen Arzneimitteln in die Abgabekategorie D die Abgabekompetenz
gemass BetmG nicht Ubersteure, seien Drogerien nicht von der Abgabeberechtigung von
betaubungsmittel haltigen Arzneimitteln ausgeschlossen, sofern sie die V oraussetzungen
nach Art. 12 BetmKYV erflllten und Swissmedic die Bewilligung erteile. Es sei
unzutreffend, dass Drogerien nicht mit kontrollierten Substanzen umgehen kénnten. Aus
dem Umstand, dass Drogerien nicht namentlich erwéhnt wirden, kénne nicht geschlossen
werden, dass Drogerien von einer Betriebsbewilligung ausgeschlossen seien. Im Ubrigen
sel eines der Ziele der HM G-Revision gewesen, die Kompetenzen von A pothekerinnen und
Apothekern sowie Drogistinnen und Drogisten wesentlich zu erweitern. Mit der von der
Vorinstanz praktizierten Interpretation der hellmittel- und betdubungsmittel rechtlichen
Vorschriften wirden diese Leitgedanken aber untergraben. Unter subeventualiter fihrt die
Beschwerdefihrerin an - fallsihre vorig dargelegten Argumentationen verworfen wirden -,
die Einteilung in die Abgabekategorie D sei auch moglich, wenn die Abgabe ausschliesslich
durch Medizinal personen statthaft ware. Heilmittelrechtlich erlaube es die Abgabekategorie
D, dass die Arzneimittel durch Drogerien abgegeben wirden. Lediglich die
betaubungsmittelrechtliche Regulierung verbiete es, dass Drogerien diese Produkte abgeben
darften. Damit durfte ein Arzneimittel der Abgabekategorie D nicht an Drogerien geliefert
werden, da diese keine betdubungsmittel rechtliche Abgabeberechtigung hétten, was sie
bestreite. Die betaubungsmittelrechtliche Abgabeberechtigung prgudiziere die Frage der
Verschreibungspflicht nach HM G nicht. Drogerien kénnten deshalb nicht damit beliefert
werden, auch wenn das Arzneimittel rezeptfrel erhdtlich sai. Dies stelle keinen Grund fir
eine Umteilung in Abgabekategorie B dar. Mit dieser Situation seien die betroffenen
Zulassungsinhaberinnen bereits heute in dhnlicher Konstellation konfrontiert, namentlich
bei der Belieferung von Arzten (mit oder ohne Selbstdispensations-Bewilligung). Fehle eine
solche Bewilligung, durften sie nicht liefern, auch wenn das Produkt rezeptfrei erhaltlich
sei. Die Verantwortung der Kontrolle liege bei der Zulassungsinhaberin und sei keine Frage
der Abgabekategorie des betreffenden Arzneimittels.

E.6.2.2

Die BeschwerdefUhrerin argumentiert beschwerdeweise weiter, die Umteilung in die
Abgabekategorie B sei rechtswidrig. Die Umteilung stehe im Widerspruch zum



gesetzgeberischen Willen der vorliegenden Gesetzesrevision mit der Aufhebung der
Abgabekategorie C und der grundsétzlichen Umteilung letzterer Arzneimittel in die
Abgabekategorie D. Beabsichtigt sei gewesen, die Regeln der Selbstmedikation zu
vereinfachen und die vorhandene Fachkompetenz bei der Abgabe von Arzneimitteln besser
auszuschopfen. Die Kompetenzen von Apothekerinnen und Apothekern sowie von
Drogistinnen und Drogisten sollten geméss Botschaft HMG 2012 bei der Abgabe von
Arzneimitteln wesentlich erweitert werden. In der Botschaft HMG 2012 seien die
Ausnahmen von der Umteilung in die Abgabekategorie D aus sicherheitsrelevanten
Grunden explizit aufgefuhrt worden, wogegen die Inhaltsstoffe der vorliegend in Frage
stehenden Arzneimittel (C. /D. ) nicht erwahnt worden seien. Zudem
seien durchaus Arzneimittel, deren Wirkstoffe aus sicherheitsrelevanten Griinden (geméss
der genannten Aufzéhlung in der Botschaft 2012) nicht in die Abgabekategorie D umgeteilt
werden konnten, trotzdem in die Abgabekategorie D umgeteilt worden. Die
Beschwerdefthrerin nennt die Arzneimittel G. (mit dem Wirkstoff H. )
und I. (mit dem Wirkstoff J. [K. ]). Dahingehend bestehe
auch eine Ungleichbehandlung mit ihren Arzneimitteln. Im Ubrigen widerspreche die
vorgesehene Umteilung der in Frage stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorie B Art.
23, 23aund 25 HMG sowie Art. 40 ff. VAM, insbesondere Art. 42 VAM.

E.6.2.3
Die Beschwerdefuhrerin ausserte sich ausserdem ausfhrlich zur von der Vorinstanz
erwahnten Missbrauchsgefahr ausgehend von (D. -) resp. C. -haltigen

Praparaten, welche das Institut in der Verfigung erstmals geltend mache. Swissmedic
bringe dazu keine hinreichenden Belege vor. Die Behauptung, von den beiden
Medikamenten gehe eine Missbrauchsgefahr aus, sei auch unzutreffend. Von einer
angeblichen Missbrauchsgefahr gewisser Wirkstoffe dirfe auch nicht auf die
Missbrauchsanfalligkeit eines Arzneimittels geschlossen werden. Bel Préparaten, die
aufgrund ihrer Einteilung im Verzeichnis ¢ (Anhang 4 BetmVV-EDI) von den
Kontrollmassnahmen gemass BetmG teilwei se ausgenommen seien, wirden die
Abgabemenge und der zul&ssige Wirkstoffgehalt so unterhalb bestimmter Grenzwerte
festgelegt, sodass nur eine «geringflgige oder zu vernachlassigende Missbrauchsgefahr
bestehe». Im Ubrigen konne der Patient, der tatsachlich Missbrauch beabsichtige, seine
Produkte auch in verschiedenen Apotheken besorgen, daran andere auch die personliche
Abgabe durch den Apotheker und die Dokumentationspflicht nichts. Die Einteilung in die
Abgabekategorie B sai deshalb weder geeignet noch erforderlich, geschweige denn
verhdltnismassig im engeren Sinne. Als Bewel smassnahme beantragte die
Beschwerdefuhrerin, es sei vom Gericht ein Gutachten anzuordnen.

E.6.3.1

Inihrer Vernehmlassung (B-act. 9) verwies die Vorinstanz einleitend auf das bereitsin der
Botschaft HM G 2012 dargel egte Konzept, wonach sémtliche Préparate, die nicht in die
Abgabekategorie D umgeteilt werden kénnten, durch Apothekerinnen und A potheker ohne
vorgangige arztliche Verschreibung selbstandig abgegeben werden dirften. Es sei demnach
vorliegend dartiber zu entscheiden, ob der Status Quo (Abgabe von C. -Préparaten
in der Apotheke ohne @rztliche Verschreibung) aufrechterhalten werde, oder ob - wie von
der Beschwerdefihrerin beantragt - diesbeziglich eine Liberalisierung (Abgabe auch in
Drogerien) stattfinden solle. Zum Verhdltnis zwischen HMG und BetmG flhrte sie aus, die
Beschwerdefiihrerin lasse mit ihrer Argumentation der angeblichen «Ubersteuerung» des



Betaubungsmittel gesetzes durch das HM G die allgemeine Kollisionsregel «lex specialis
derogat legi generali» sowie die spezifische und differenzierende Regelung von Art. 1b
BetmG unberiicksichtigt. Es sei den Materialien zum HMG sowie der Lehre und
Rechtsprechung einheitlich zu entnehmen, dass das Betdubungsmittelgesetz auch auf die
Verschreibung und Abgabe von Betdubungsmitteln, die als Arzneimittel verwendet wirden,
anwendbar sei. Auch die Ausnahmen vom Geltungsbereich des BetmG zu erleichterten
Kontrollmassnahmen seien abschliessend genannt. Die teilweise Ausnahme von Praparaten
des Verzeichnisses c werde jeweils direkt geregelt. Der Schlussfolgerung, dass die
Abgabestellen bei einer Umteilung der Arzneimittel in die Abgabekategorie D von der
Betriebsbewilligungspflicht ausgenommen waren, konne aufgrund der Regelung von Art. 5
Abs. 1 BetmKYV nicht gefolgt werden, da darin eine solche Pflicht explizit vorgesehen sai.
Swissmedic sei nicht erméchtigt, die Arzneimittel in eine Abgabekategorie einzuteilen, die
der Betdubungsmittel gesetzgebung zuwiderlaufe. Zum Eventualantrag der
Beschwerdefuhrerin, wonach die Abgabe von betdubungsmittel haltigen Arzneimitteln mit
entsprechender Bewilligung auch fur Drogerien statthaft sei, fuhrte die Vorinstanz aus, aus
dem Titel des 2. Kapitels des BetmG, der die Abgabe mit auffiihre, kdnne nichts beziiglich
der Moglichkeit von Drogerien, eine Betriebsbewilligung zu erlangen, abgel eitet werden.
Zum Subeventual antrag der Beschwerdefuhrerin flhrte die Vorinstanz schliesslich aus, es
sei begriffswesentlich, dass Drogistinnen und Drogisten Arzneimittel der Abgabekategorie
D effektiv abgeben durften. Aber wegen der betdubungsmittel rechtlichen Unzul 8ssigkeit sei
eine entsprechende Einteilung (der in Frage stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorie
D) widersprichlich und wirde die Einheit der Rechtsordnung verletzen.

E.6.3.2

Auf den von der Beschwerdefihrerin geltend gemachten Widerspruch zum
gesetzgeberischen Willen, die Missbrauchsgefahr, sowie die Verletzung der
Wirtschaftsfreiheit und der Verh@ltnismassigkeit ging die Vorinstanz nicht weiter ein, da
die Umteilung der in Frage stehenden Arzneimittel in Abgabekategorie B schon aus
betaubungsmittel rechtlichen Uberlegungen zwingend sei.

E.64

Replikwelise hielt die Beschwerdeftihrerin an ihren Ausfihrungen fest, wonach die
Einteilung ihrer in Frage stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorien nach den

V oraussetzungen des Heilmittelrechts vorgesehen sei. Sie gehe den Regeln des
Betaubungsmittelrechts vor und die kollisionsrechtlichen Normen wiirden einer Einteilung
der Préparate der BeschwerdefUhrerin in die Abgabekategorie D nicht entgegenstehen. Es
finde hier eine wesentliche und unnétige Verscharfung statt, indem bisher nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel fur verschreibungspflichtig erklart wirden, nur durch
den Apotheker personlich abgegeben werden konnten und eine weitgehende
Dokumentation vorgeschrieben werde. Von «Status Quo» kdnne nicht die Rede sein.
Welter ausserte sich die Beschwerdeflhrerin ausfiihrlich zu den Fahigkeiten von Drogisten
aufgrund ihrer Ausbildung. Sie verwies auf eine dahingehend eingeholte Stellungnahme
beim Schwei zerischen Drogistenverband und beantragte die Einholung eines Gutachtens.
Auch am subeventualiter gestellten Antrag, wonach die hier in Frage stehenden
Arzneimittel in Abgabekategorie D eingeteilt werden kdnnten, die Abgabe aber

M edizinal personen vorbehalten sei, hielt sie fest. Sie ergéanzte, die hier neue Abgabepflicht
durch den Apotheker personlich mit vorgesehener Dokumentationspflicht einesim Alltag
haufig bendtigten Standard-Arzneimittels sei zu aufwéandig und widerspreche dem



Grundgedanken der erfolgten HM G-Revision. Schliesslich rligte sie, die Vorinstanz habe
ihr unverhaltnisméssig hohe Kosten fur die Verfugung auferlegt (siehe hierzu hinten E. 8).

E.6.5

Duplikweise hielt die Vorinstanz an ihrer Auffassung fest, dass C. -haltige
Arzneimittel ausnahmslos, d.h. unabhéngig von ihrem Wirkstoffgehalt, den entsprechenden
Kontrollmassnahmen der Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehen wirden. Die
Betaubungsmittel gesetzgebung lasse die Erteilung einer zur Abgabe
betdubungsmittelhaltiger Arzneimittel berechtigenden Betriebsbewilligung an Drogerien
nicht zu, weshalb eine Umteilung C. -haltiger Arzneimittel in die Abgabekategorie
D von vornherein ausgeschlossen sei. Zur von der Beschwerdefihrerin aufgeworfenen
ausfuhrlichen Argumentation eines Missbrauchspotenzials der in Frage stehenden
Arzneimittel fUhrte sie aus, diese Frage sei durch das Institut nicht vertieft beurteilt worden
und nicht Gegenstand des V erfahrens. Was die Dokumentationspflicht und personliche
Abgabe durch den Apotheker betreffe, sal dies so vom Gesetzgeber gewollt worden. Der
Umteilungsentscheid sel ausschliesslich aufgrund von préparate- bzw.
wirkstoffspezifischen Erwagungen (Kriterienkatal og) getroffen worden. Die
Betaubungsmittel gesetzgebung habe auch nicht hinsichtlich der zur Abgabe von
Betaubungsmitteln berechtigten Personen gedndert. Gesetz und Verordnung wirden nur
Apotheken, nicht aber Drogerien nennen. Wasim Ubrigen den grundsétzlichen Willen zur
Liberalisierung im Rahmen der HM G-Revision angehe, sei diese grundsétzlich auch
umgesetzt worden. Dabei seien punktuelle Verscharfungen der Abgabemodalitéten vom
Gesetzgeber bewusst in Kauf genommen worden beziehungswei se beabsichtigt gewesen.
Es handle sich hier aber nicht um eine drastische Ausweitung der mit der Abgabe
verbundenen Pflichten. Schliesslich bleibe hier beztiglich der Abgabe ohne arztliche
Verschreibung der Status Quo bestehen.

E.6.6

In ihren Schlussbemerkungen hielt die Beschwerdefhrerin im Wesentlichen an ihren
Argumentationen fest.

E.7

Die BeschwerdefUhrerin fuhrt in ihrer Hauptargumentation im Wesentlichen aus,
hinsichtlich der Einteilung ihrer Praparate in die jeweilige Abgabekategorie habe die
Vorinstanz entgegen ihren Ausfihrungen einen Spielraum, die beiden Arzneimittel auch in
die Abgabekategorie D einzuteilen. Es bestehe durchaus die Moglichkeit, die Abgabe durch
Drogistinnen und Drogisten zu bewilligen. Unter subeventualiter argumentiert sie, eine
Umteilung in die Kategorie D sei auch moglich ohne Abgabeberechtigung von Drogerien.
Die Vorinstanz argumentiert im Wesentlichen dazu, die Beschwerdefihrerin lasse die
Systematik der beiden auf die betaubungsmittelhaltigen Arzneimittel anwendbaren Gesetze
ausser Acht. Demnach ist nachfolgend das Zusammenwirken des revidierten HMG und
seinen Verordnungen mit der Betdubungsmittel gesetzgebung darzulegen im Hinblick auf
ihre Anwendbarkeit auf die Wirkstoffe C. und D. , welchein den in Frage
stehenden Arzneimitteln enthalten sind (E. 7.1 ff.). Anschliessend ist zu prifen, ob die
Vorinstanz gestiitzt auf diese Rechtslage die Arzneimittel B. , Tropfen, und

B. , Sirup, zu Recht in die Abgabekategorie B eingeteilt hat (E. 7.5 ff.).

E.71



Esist unter den Parteien unbestritten, dass die Wirkstoffe C. und D.

aslL. derivate (vgl. Gustav Hug-Besdli, Kommentar BetmG, Basel 2016, Art. 2 N.
141 ff.) der Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehen und in der BetmVV-EDI gelistet
sind. Gemass den Anhéngen 1 und 2 BetmVV-EDI sind C. und D.

kontrollierte Substanzen, die allen Kontrollmassnahmen der Betdubungsmittel gesetzgebung
unterliegen; sie sind dementsprechend im Verzeichnis a aufgefuhrt. Weiter sind C.

-/D. -haltige Praparate gemass den Anhéngen 1 und 4 BetmVV-EDI im
Verzeichnis c aufgelistet und von der Kontrolle (nur) teilweise ausgenommen, wenn sie als
Base berechnet je Einnahme-Einheit nicht mehr als 100 mg C. ID. oder
in flissiger Form nicht mehr als 2.5 % C. ID. enthalten (vgl. Art. 3 Abs.
2 BetmKV). Die hier in Frage stehenden Arzneimittel fallen unter das Verzeichnis c, wie
dieVorinstanz in ihrer Verfigung ausfuhrt (vgl. SM 31 infine): B. , Tropfen,
enthdlt als Wirkstoffmenge pro Einnahme-Einheit (pro 1 Gramm = 20 Tropfen) 13,6 mg

C. (entspricht: 10,6 mg C. -Base), bei einer Dosierung fur Erwachsene und
Jugendliche Uber 12 Jahren von 3-4 x téaglich 15-20 Tropfen (hochstens 30 Tropfen auf
einmal), das heisst pro Einnahme-Einheit 7.95 mg bis 10.6 mg (resp. htchstens 15.9 mg)

C. -Base, was sowohl die Grenze von 100 mg pro Einnahme-Einheit a's auch das
Maximum von 2.5 % (entspr. 25 mg) pro Einnahme-Einheit unterschreitet. B. ,
Sirup, enthdlt - vorliegend betreffend D. - pro Einnahme-Einheit von 5 ml 10 mg
D. , bei einer empfohlenen Dosierung fur Erwachsene und Jugendliche ab 18
Jahren von 2 3 x taglich, das heisst pro Einnahme-Einheit 10 mg D. , was ebenfalls
die Grenze von 100 mg pro Einnahme-Einheit und das Maximum von 2.5 % (entspr. 25 mg)
pro Einnahme-Einheit unterschreitet (vgl. Fachinformationen fur B. , Tropfen und
B. , Sirup, Beil. 3und 4 zu B-act. 1, sowie https://www.swissmedicinfo.ch,
Fachinformationen fr Tropfen und B. , Sirup, Stand: Juni 2020, abgerufen am
3.3.2021).

E.7.21

Mit der Revision der Hellmittelgesetzgebung per 1. Januar 2019 wurde die
Abgabekategorie C (Abgabe nach Fachberatung durch Medizinal personen; vgl. Art. 25
avVAM; oben E. 5.3) aufgehoben und wurden alle nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel der Abgabe durch Drogistinnen und Drogisten zuganglich gemacht (vgl. Art.
25 Abs. 1 Bst. bHMG i.V.m Art. 43 VAM). Damit ist die Abgabekategorie weggefallen, in
welcher die Abgabe bestimmter Gruppen nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die
eine Fachberatung durch Medizinal personen erfordern, vorgesehen war.

E.7.22

Nach der Heilmittel- und Betdubungsmittel gesetzgebung gelten als Medizinal personen
Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, Tierérztinnen und Tierérzte sowie
Apothekerinnen und Apotheker (vgl. Art. 2 Bst. ] AMBYV und Art. 2 Bst. d BetmKV). Diese
Aufzahlung entspricht - mit Ausnahme der hier nicht erwahnten Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren - der im Bundesgesetz Uber die universitéaren Medizinalberufe (MedBG, SR
811.11) erwahnten Berufsgruppe, welches fir Apothekerinnen und Apotheker ein
fUnfjahriges universitares Pharmaziestudium mit Bachelor- und Masterabschluss, eine
berufliche Weiterbildung und eine lebenslange Fortbildung vorschreibt (Art. 3 MedBG).
Das Medizinalberufegesetz nennt einen weitreichenden Anforderungskatalog an die
Ausbildung der Apothekerin beziehungsweise des Apothekers (Art. 9), verankert deren
Abschluss in Form einer eidgendssischen Diplomprifung (Art. 14; siehe auch:



https.//www.beruf sberatung.ch/dyn/show/1900?2d=7000, abgerufen am 25.2.2021) und
regelt die Berufsausiibung abschliessend (vgl. zu letzterem Botschaft des Bundesrates zum
Bundesgesetz Uber die universitdren Medizinalberufe vom 3. Dezember 2004; BBI 2005
173 S. 176). Die Ausbildung zur Drogistin beziehungsweise zum Drogisten wiederum ist in
der Verordnung des Staatssekretariates fur Bildung, Forschung und Innovation (SBFI) tber
die berufliche Grundbildung Drogistin/Drogist mit eidgendssi schem Fahigkeitszeugnis vom
20. September 2010 geregelt (SR 412.101.221.36), fusst auf einer Berufslehre/beruflichen
Grundbildung wahrend vier Jahren (Art. 2 Abs. 1), vermittelt diein Art. 4-6 genannten
Fach-, Methoden-, Sozia- und Selbstkompetenzen und miindet in den Erwerb des
eidgendssischen Fahigkeitszeugnisses (Art. 23 Abs. 1; siehe auch

https.//www.beruf sberatung.ch/dyn/show/19007d=3059; abgerufen am 25.2.2021).

E.7.23

Mit der Aufhebung der Abgabekategorie C hat der Bundesgesetzgeber Art. 25 Abs. 4

aHM G aufgehoben, wonach Kantone eidgentssisch diplomierte Drogistinnen und
Drogisten zur Abgabe aler nichtverschreibungspflichtigen Arzneimittel berechtigen
konnten (d.h. auch jene der Abgabeliste C), sofern nicht eine flachendeckende Versorgung
des Kantons mit solchen Arzneimitteln gewahrleistet war. Da neurechtlich Drogistinnen
und Drogisten alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel abgeben diurfen (hiervor E.
7.2.1), erweist sich diese Aufhebung im formellen Gesetz als folgerichtig.

E.73

Aus der Botschaft zur Revision des HMG vom 7. November 2012 geht hervor, dass
Arzneimittel, die bisher in Abgabekategorie C eingeteilt waren und deren Abgabe weiterhin
eine Fachberatung durch Medizinal personen erfordern wirde, in Kategorie B eingeteilt
werden sollten. Diese Umteilung sollte dahingehend umgesetzt werden, dass diese
Arzneimittel weiterhin ohne arztliche Verschreibung durch den Apotheker oder die
Apothekerin nach Fachberatung und mit Dokumentationspflicht abgegeben werden sollten
(vgl. Botschaft HMG 2012 S. 43 f., 72 f., sowie Entwurf HMG, Art. 24 Abs. 1bis[neu],
BBI 2013 S. 137). Der Bundesgesetzgeber hat in der Folge hinsichtlich der Arzneimittel,
die wegen Wegfalls der Kategorie C in die Kategorien D oder B umzuteilen waren,
ausfuhrlich beraten und schliesslich darauf verzichtet, explizit eine Fachkommission
einzusetzen, die das Institut bei der Festlegung der Abgrenzungskriterien, bei der Zuteilung
bestimmter Arzneimittel zu einer Kategorie und bei der Abgrenzung von Arzneimitteln
insbesondere gegentiber L ebensmitteln und Gebrauchsgegenstanden beraten sollte (vgl. AB
2014 N 693 zu Art. 23aund Art. 24 Abs. 1 [Erstrat, 7.5.2014], AB 2014 S 1144 f. [Zweitrat,
3.12.2014], AB 2015 N 610 [Differenzen, 4.5.2015], AB 2015 S 717 f. [ Differenzen,
8.9.15], AB 2015 N 2084 [Differenzen, 8.12.2018]). Sowohl aus der Botschaft wie auch aus
den parlamentarischen Beratungen folgt damit, dassim Rahmen der HMG-Revision die
Kompetenzen sowohl der Apothekerinnen und Apotheker wie auch der Drogistinnen und
Drogisten zur selbstandigen Abgabe von Arzneimitteln erweitert werden sollten.
Gleichzeitig waren aber die Préparate in der Abgabekategorie C, welche aus
sicherheitsrelevanten Griinden nicht in die Abgabekategorie D umgeteilt werden konnten,
in die Abgabekategorie B umzuteilen, die durch Apothekerinnen und Apotheker (weiterhin)
ohne vorgangige arztliche Verschreibung sel bststandig abgegeben werden dirfen (vgl. Art.
24 Abs. 1 Bst. aziff. 1 HMG sowie Art. 45 VAM, oben E. 5.1 ff.). Die Umteilung gewisser
Arzneimittelgruppen aus der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B zur Abgabe
durch die Apothekerinnen und Apotheker nach personlicher Beratung und mit



Dokumentationspflicht entspricht demnach dem klaren Willen des Bundesgesetzgebers; die
Kompetenz zur Umteilung liegt dabel beim Institut.

E.74
Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, die hier in Frage stehenden Arzneimittel mit
Bestandteilen an C. und D. seien in der Botschaft HMG 2012 in der

Kategorie der umzuteilenden Arzneimittel nicht erwadhnt worden. Sie wirden auch nicht in
den aufgezéhlten Kategorien (wie Arzneimittel mit spezieller Dokumentationspflicht [wie
Z.B. «M. »], Arzneimittel mit bekannten Interaktionen mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln [wie J. {K. }], ale Schlaf- und
Beruhigungsmittel mit synthetischem Wirkstoff, Arzneimittel mit Missbrauchspotenzial
[z.B. mit dem Wirkstoff H. | und Arzneimittel, welche spezielle

pharmakol ogische Kenntnisse erforderten [wie z.B. gewisse N. |; vgl. Botschaft
HMG 2012 S. 44) aufgefihrt.

E.74.1

Gestitzt auf die Betaubungsmittel gesetzgebung ergibt sich, wiein E. 7.1 dargelegt, dass die
vorliegend in Frage stehenden Arzneimittel wegen ihrer Bestandteile an C.

respektive D. in reduzierten Konzentrationen in Liste ¢ der BetmVV-EDI
aufgefhrt sind und damit der teilweisen Kontrollpflicht unterstehen. Die Unterstellung der
beiden Wirkstoffe sieht damit eine teilweise Ausnahme von den K ontrollmassnahmen fuir
Betaubungsmittel vor, jedoch nicht eine vollige Ausnahme vom Geltungsbereich und von
einzelnen Bestimmungen der BetmKYV, wie sie Artikel 4 Abs. 1 - 3 BetmKYV fir bestimmte
Préparate vorsieht. Die tellweise Unterstellung wirkt sich zum Beispiel insofern aus, as
zwar nicht wie fur die Verschreibung kontrollierter Substanzen der Verzeichnisse aund d
ein Betdubungsmittelrezept zu verwenden ist, sondern wie bei der Verschreibung von
Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse b und c ein einfaches Rezept
reicht (vgl. Art. 46 Abs. 2 und 3 BetmKV; Urteil BGer 6B_288/2016 vom 13. Mai 2016 E.
2.2). Eine Erleichterung ergibt sich zudem insofern, als die nur teilweise kontrollierten
Arzneimittel - wie bisher in der Abgabekategorie C - vom Apotheker (gemass Art. 24 Abs.
1Bst. aZiff. LHMG i.V.m. Art. 45 Bst. ¢ VAM) selbsténdig ohne érztliches Rezept
abgegeben werden kénnen.

E.74.2

Die (teilweise) Kontrollpflicht dieser Substanzen bedingt, dass die Abgabe der sie
enthaltenden Arzneimittel nur durch Medizinalpersonen (vgl. E. 7.2.2) erfolgen kann, die
Uber eine Betriebsbewilligung fir den Umgang mit kontrollierten Substanzen unter
anderem des Verzeichnisses ¢ der BetmVV-EDI verfugen (vgl. Art. 9 Abs. 1 BetmGi.V.m.
Art. 5 BetmKV; oben E. 5.6.3; sowie Thomas Eichenberger in: Eichenberger/Jaidli/Richli
[Hrsg.], Basler Kommentar HM G, Basel 2006, Art. 2 N. 8 zur Abgabe von
Betdubungsmitteln als Heilmittel nach Art. 9 BetmG sowie der damals geltenden
Betaubungsmittel verordnung). Die Abgabebefugnis beschrénkt sich damit auf
formellgesetzlicher Ebene auf Medizinal personen. Dies ergibt sich ohne Weiteres auch aus
der Rezeptpflicht fur Arzneimittel der vorliegend interessierenden Verzeichnisse aund ¢
gemass Art. 46 Abs. 2 und 3 BetmKYV. Auch Art. 5 Abs. 1 BetmKV enthdt entgegen der
Auffassung der Beschwerdefihrerin eine abschliessende Formulierung, zumal sich keine
Hinweise dafur ergeben, dass ausser fur diein Bst. aund b aufgezadhlten Personen,
Unternehmen oder Behorden weitere Abgabebewilligungen fur Arzneimittel mit




kontrollierten Substanzen geméss Liste c erteilt werden konnten (vgl. E. 6.1.1, 3.
Abschnitt). Demnach besteht gestitzt auf das Betaubungsmittelrecht kein Raum dafir, dass
Drogistinnen und Drogisten, die definitionsgeméass keine M edizinal personen sind (oben E.
7.2.2), eine Bewilligung zur Abgabe der genannten Arzneimittel erteilt werden kann. Aus
heilmittelrechtlicher Sicht ist erganzend festzuhalten, dass mit der HMG-Revision die
Moglichkeit, dass in gewissen Kantonen eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und
Drogisten mit kantonaler Berechtigung nicht rezeptpflichtige Arzneimittel der
Abgabekategorie C abgeben durften, aufgehoben wurde (Aufhebung von Art. 25 Abs. 4
aHMG,; siehe oben E. 7.2.3).

E. 743

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass die Grundziige im Zusammenspiel zwischen
Betaubungsmittelrecht und Hellmittelrecht mit der Revision des HM G nicht geéndert
haben, wonach das HM G fir Betaubungsmittel im Sinne des Betdubungsmittel gesetzes gilt,
soweit sie als Heilmittel verwendet werden (Art. 2 Abs. 1 Bst. b HMG), gleichzeitig aber
die Bestimmungen des BetmG anwendbar sind, soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine
weniger weit gehende Regelung trifft (Art. 1b BetmG Satz 2); dies gilt unter anderem fir
die Abgabe von Betaubungsmitteln als Heilmittel (vgl. so schon altrechtlich T.
Eichenberger, HMG-Kommentar, a.a.O., Art. 2 N. 9 und Art. 23 N. 8).

E.751

Die BeschwerdefUhrerin fuhrt in ihrer Hauptargumentation aus, das HM G «Ubersteure» das
Betaubungsmittel gesetz gemass Art. 2 HM G und gehe letzterem bei Betdubungsmitteln, die
als Heilmittel verwendet wirden, grundsétzlich vor. Gestiitzt auf seine Entscheidbefugnis
konne das Ingtitut deshalb die Arzneimittel mit Stoffen des Verzeichnisses c der
BetmVV-EDI der Abgabekategorie D zuordnen. Die Abgabestellen

betdubungsmittel haltiger Arzneimittel seien auch von der in Art. 4 BetmG stipulierten
Betriebsbewilligungspflicht ausgenommen. Fir die in die Abgabekategorie D eingeteilten
Arzneimittel bedlrften daher Drogerien keiner Betriebsbewilligung nach Art. 4 BetmG
I.V.m. Art. 5 BetmKV.

E. 752

Wie bereits dargelegt, erweist sich diese Argumentation nicht mit der aktuellen Rechtslage
vereinbar. Der von der Beschwerdefiihrerin angerufene Art. 4 BetmG regelt die
Bewilligung fur Produktion und Handel mit Betdubungsmitteln und ist betreffend die
Abgabe von Betaubungsmitteln nicht einschlagig. Wer mit kontrollierten Substanzen
Handel treiben will, bendtigt geméss Art. 11 Abs. 1 BemKV vorgéngig eine
Betriebsbewilligung. Gemass Art. 2 Bst. b BetmKYV bedeutet Handel die entgeltliche
Vermittlung von kontrollierten Substanzen an berechtigte Personen, einschliesslich
Tétigkeiten der M&klerinnen und M&kler sowie Agentinnen und Agenten (vgl. G.
Hug-Bedli, aa.O. Art. 4 N. 41 f.). Die Abgabe von Betaubungsmitteln, die vorliegend in
Frage steht, wird jedoch in Art. 11 BetmG fiir Arzte und Tierdrzte sowiein Art. 13 BetmG
fur Apotheken geregelt. Weiter findet sich eine Regelung zur Abgabe durch

M edizinal personen, die bereits Uber eine entsprechende kantonal e Berechtigung verflgen,
inArt. 9 Abs. 1 BetmG (oben E. 5.5.3). Die vorliegend streitgegenstandlichen Arzneimittel
mit darin enthaltenen Betdubungsmitteln in reduzierter Konzentration sind
betaubungsmittelrechtlich explizit geregelt (Art. 3 Abs. 2 Bst. c BetmKV; E 7.1). Sie
unterliegen daher der spezifischeren betdubungsmittelrechtlichen Regelung (Art. 1b Satz 2



BetmG). Letztere sieht in systematischer Hinsicht (vgl. 2. Kapitel des HMG: «Herstellung,
Abgabe, Bezug und Verwendung von Betaubungsmitteln») nur eine Abgabe durch
Medizinalpersonen vor (Art. 9 Abs. 1 BetmG), worunter Drogerien - wie bereitsin E. 7.2.2
dargelegt - nicht fallen. Es besteht damit hinsichtlich der Abgabe von kontrollierten
Substanzen des Verzeichnisses ¢ kein Raum dafrr, dass Drogerien Bewilligungen fir deren
Abgabe erteilt werden konnten (s. bereits E. 7.4.2). Demnach verflgt das Institut nicht Gber
einen Spielraum, die hier in Frage stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorie D
einzuteilen, zumal eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten nach neuer
Gesetzeskonzeption alle Arzneimittel der Abgabekategorie D abgeben dirfen, und dies
ohne Dokumentationspflicht (oben E. 7.2.1). Daran &ndert nichts, dass Drogistinnen und
Drogisten aufgrund ihrer Ausbildung und ihrer individuellen Erfahrung im Einzelfall
alenfallsin der Lage sein kdnnten, ihre Kundschaft hinsichtlich teilweise kontrollierter
Stoffe der Liste ¢ zu beraten. Da der Gesetzgeber die Abgabe von (teilweise) kontrollierten
Substanzen durch Drogisten ausgeschlossen hat, und auch die Erteilung einer kantonalen
Bewilligung (hinsichtlich Arzneimitteln der Abgabeliste C; vgl. Art. 25 Abs. 4 aHMG) mit
der HMG-Revision weggefallen ist, zielen die dahingehenden Ausfihrungen der
Beschwerdefiihrerin ins Leere und ist nicht weiter darauf einzugehen. Soweit die
Beschwerdefthrerin im Zusammenhang mit der Fahigkeit von Drogistinnen und Drogisten
zum Umgang mit Betédubungsmitteln die Einholung eines vom Gericht anzuordnenden
Gutachtens beantragt, ist unter den dargel egten Umstanden nicht ersichtlich, inwiefern
dieser Antrag fur das vorliegende Verfahren erforderlich wére bzw. de lege lata zu einem
anderen Resultat fuhren wirde. Er ist demzufolge in antizipierter Beweiswirdigung
abzuweisen.

E. 753

Zur Subeventualargumentation der Beschwerdeflihrerin, wonach ihre in Frage stehenden
Arzneimittel in die Abgabekategorie D einzuordnen seien mit der Auflage der Abgabe nur
durch Medizinal personen, ergibt sich Folgendes. Geméss der dargel egten Neukonzipierung
der Abgabekategorien im HMG mit Wegfall der Abgabekategorie C diurfen alle rezeptfrel
abzugebenden Arzneimittel durch Drogerien abgegeben werden. Die

Betaubungsmittel gesetzgebung verbietet esindes, die hier in Frage stehenden Arzneimittel
mit teilweise kontrollierten Substanzen der Liste ¢ durch Drogistinnen und Drogisten
abgeben zu lassen (oben E. 7.4). Dadasrevidierte HM G keine Abgabekategorie
entsprechend der atrechtlich bestehenden Kategorie ohne V erschreibungspflicht nach
Fachberatung durch Medizinal personen (Abgabekategorie C, Art. 25 aVAM) vorsieht, |&sst
das HMG keinen Raum, in Weiterfihrung einer im Ergebnis der Abgabekategorie C
entsprechenden Regelung Arzneimittel in die Abgabekategorie D einzuteilen mit der
Auflage, die Abgabe auf Medizinal personen zu beschranken. Dies wirde dem Willen des
Gesetzgebers widersprechen, alle rezeptfrel abzugebenden Arzneimittel in die
Abgabekategorie D einzuteilen. Damit verbleibt hier deren Einteilung in die
Abgabekategorie B.

E.7.6

Die Beschwerdefhrerin rlgt replikweise, es finde hier eine wesentliche und unnétige
Verschéarfung der Rechtslage statt, indem bisher nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel fir verschreibungspflichtig erkléart wirden, nur durch den Apotheker
personlich bei personlicher Anwesenheit des Patienten abgegeben werden kénnten und eine
weitgehende Dokumentation vorgeschrieben werde. Von «Status Quo», wie die Vorinstanz



ausfuhre, kdnne nicht die Rede sain.

E.76.1

Gemass Art. 25 aVAM konnten Medizinal personen Arzneimittel der Abgabekategorie C
nach Fachberatung abgeben. Die nunmehr in Art. 24 Abs. 1 Bst. aZiff. 1und 2 HMG
1.V.m. Art. 47 VAM geregelte Abgabe der Arzneimittel durch Apotheker und
Apothekerinnen personlich in direktem Kontakt mit der betroffenen Person unterscheidet
sich bei genauerer Betrachtung nicht massgeblich von der vorherigen Regelung der
vorgeschriebenen Fachberatung durch eine Medizinal person, womit ebenfalls nur der
Apotheker oder die Apothekerin selbst die entsprechenden Arzneimittel abgeben konnte.
Fir die auf formellgesetzlicher Ebene explizit vorgeschriebene Dokumentationspflicht hat
sich der Bundesgesetzgeber entschieden. Die Regelung ist fur das

Bundesverwal tungsgericht geméss Art. 190 BV massgebend. Im Ubrigen ist mit Blick auf
die dargelegte Unterstellung der hier betroffenen Arzneimittel unter das spezifischere
Betaubungsmittelrecht und das Zusammenspiel von Heillmittel- und Betdubungsmittel recht
ohne weiteres nachvollziehbar, dass ihre Abgabe gestitzt auf Art. 24 Abs. 1 Bst. aZiff. 1
HMG zwar ohne arztliche Verschreibung im Sinne von Art. 46 Abs. 3 BetmKYV durch den
Apotheker oder die Apothekerin erfolgen darf, die Dokumentationspflicht des Apothekers
indes die grundsétzliche Rezeptpflicht ersetzt.

E.7.6.2

Insgesamt erweist sich der Unterschied, ob Arzneimittel, die in der Apotheke nach
Fachberatung durch eine Medizinal person ohne érztliches Rezept erhdltlich sind,
neurechtlich al's «rezeptpflichtig» oder wie bisher altrechtlich als «nicht rezeptpflichtig»
eingeteilt sind, im Ergebnis nicht als massgebend und entspricht die neue Regelung im
Wesentlichen dem Status Quo, wie die Vorinstanz zu Recht ausfiihrt. Von einer erheblichen
Verschéarfung, wie die Beschwerdeflihrerin behauptet, kann nicht die Rede sein. Damit
erweist sich die neue Regelung auf Verordnungsstufe auch als verhatnismassig.

E.7.6.3

Inwiefern die Vorinstanz dartber hinaus mit der Eintellung der in Frage stehenden
Arzneimittel in die Abgabekategorie B die gesetzlichen Grundlagen (Art. 23, 233, 25 HMG
sowie Art. 40 ff. VAM) verletzt haben soll, hat die Beschwerdefhrerin nicht weiter
begrindet. Zu Art. 40 VAM (Einteilung in Kategorien durch Swissmedic) bleibt zu
erganzen, dass hier betdubungsmittelrechtlich (teilweise) kontrollierte Arzneimittel in Frage
stehen, weshalb vorliegend gemass Art. 40 Abs. 5 VAM die besonderen Be-stimmungen
der Betaubungsmittelkontrollverordnung zu beachten sind. Damit stellt sich die Frage der
Einteilung geméss Art. 40 Abs. 2 VAM im vorliegenden Fall nicht.

E. 764

Die Beschwerdefuhrerin rigt ausserdem, die Einteilung ihrer beiden Arzneimittel steheim
Widerspruch zum gesetzgeberischen Willen, wonach die Kompetenzen der Apothekerinnen
und Apotheker sowie der Drogisten und Drogistinnen erweitert werden und die
Arzneimittel der bisherigen Abgabekategorie C im Wesentlichen in die Abgabekategorie D
eingeteilt werden sollten. Ihr ist dazu entgegenzuhalten, dass die Umsetzung der hier auch
unter die Betdubungsmittel gesetzgebung fallenden Gruppe von Arzneimitteln dem
Grundgedanken der HM G-Revision nicht entgegensteht und dem gesetzgeberischen Willen
durchaus entspricht (oben E. 7.3). Im Gegenteil ist mit der HMG-Revision eine
Vereinfachung hinsichtlich der Abgabe von Arzneimitteln erfolgt, bei welcher der



wesentliche Anteil von bis Ende 2018 in Abgabekategorie C eingeteilten Arzneimitteln in
Abgabekategorie D umgeteilt worden sein diurften (siehe Vorabinformation zu den
Umteilungsverfahren der Humanarzneimittel aus der Abgabekategorie C [SM 7-18] und htt
ps://www.swissmedi c.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/hmg2-umteilung-arzneim
ittel-abgabekategorie-c.html, abgerufen am 24.2.2021).

E.7.7

Zu den Vorbringen der Beschwerdefuhrerin beztiglich eines allfélligen
Missbrauchspotenzials bleibt Folgendes anzufligen. Die Frage, ob und wenn ja, in welchem
Mass, ein Missbrauchspotenzial von den hier in Frage stehenden Arzneimitteln ausgeht,
braucht nicht abschliessend beantwortet zu werden, da sie - wie ausfihrlich dargelegt - der
Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehen, und damit ihre Einteilung in die

Arzneimittel abgabekategorie D schon deshalb ausgeschlossen ist. Eine haufig nicht
bestimmungsgemasse V erwendung mit der Folge einer direkten oder indirekten
Gesundheitsgefahrdung (Art. 42 Bst. ¢ VAM; vgl. dazu Urteil des BV Ger C-5006/2019 E.
7) ist indes auch aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichts nicht von der Hand zu weisen
(vgl. Fingerhuth/Schlegel/Jucker, BetmG Kommentar, 3. Aufl. 2016, Art. 3 N. 11 sowie G.
Hug-Bedli, aa.O., Art. 3N. 20, siehe auch Art. 2 N. 142 ff.) und scheint auch ([von] ...) der
Beschwerdefuhrerin inzwischen nicht verneint zu werden (vgl. den Beitrag «...»
[https.//www { ...} ; abgerufen am 24.2.2021] sowie den Artikel «...» [https./iwww.{...};
abgerufen am 24.2.2021]).

E.7.8

Die BeschwerdefUhrerin rugt schliesslich die Verletzung ihrer Wirtschaftsfreiheit sowie die
Unverhéltnismassigkeit der Anordnung.

E. 781

Ihre Rluge der Verletzung der Wirtschaftsfreiheit hat die Beschwerdefthrerin nicht weiter
begrindet. Wie dargelegt wurde, griinden die angefochtenen Anordnungen auf einer
Rechtslage in betaubungsmittelrechtlicher und heilmittelrechtlicher Hinsicht auf
formell-rechtlicher Stufe, die gesundheitspolizeilich begriindet sind und hinsichtlich der
Einteilung der beiden Arzneimittel in die Abgabekategorie B keinen Spielraum lassen.
Inwiefern die Einteilung der Arzneimittel der Beschwerdefihrerin in die Abgabekategorie
B damit die Verhdtnismassigkeit oder gar die Verhadtnismassigkeit im engeren Sinn
verletzen soll, ist nicht ersichtlich (s. auch E. 7.6.2).

E. 782

Die Beschwerdefthrerin rugt in diesem Zusammenhang sinngemass eine
Ungleichbehandlung ihrer Prgparate mit anderen Arzneimitteln. Sie nennt die Arzneimittel
G. , das u.a. den Wirkstoff H. enthalte, sowiel.

(K ). Beide Arzneimittel wirden entgegen den Ausfuihrungen in der Botschaft
HMG 2012 in die Abgabekategorie D eingeteilt. In der Botschaft HM G 2012 werde der
Wirkstoff H. beispielhaft fur Arzneimittel mit Missbrauchspotenzial aufgefihrt
(oben E. 6.2.2). Dazu ist festzuhalten, dass in Berlicksichtigung der Begrenzung durch das
Anfechtungsobjekt einzig die Umteilung der hier in Frage stehenden Arzneimittel

B. , Tropfen, und B. , Sirup, zu beurteilen ist. Wie dargelegt wurde,
unterstehen sie beide als (tellweise) kontrollierte Substanzen der

Betaubungsmittel gesetzgebung, was fir die von der Beschwerdefuhrerin genannten
Arzneimittel resp. die darin enthaltenen Wirkstoffe H. und J. nicht



zutrifft (vgl. Gesamtverzeichnis der kontrollierten Substanzen der Verzeichnissea- din
Anhang 1 der BetmVV-EDI). Unter diesen Umsténden kann die Beschwerdefihrerin im
Hinblick auf einen Vergleich mit den genannten Arzneimitteln nichts zu ihren Gunsten
ableiten.

E.7.9

Die Umteilung der Arzneimittel B. , Tropfen (ZL-Nr. [...]), und B. ,
Sirup (ZL-Nr. [...]), in Abgabekategorie B erweist sich demnach as rechtmassig. Die
dagegen erhobene Beschwerde ist a's unbegriindet abzuwei sen.

E.8

Die BeschwerdefUhrerin rigt replikweise die Gebihrenerhebung von Fr. 2'200.- (bestehend
aus einer Aufwandpauschale von Fr. 600.- [2 x 1.5 Std. Arbeit a Fr. 200.- zuziglich
Mehraufwand fr die Begutachtung der Stellungnahme von Fr. 1'600.- [2 x 4 Std. Arbeit a
Fr. 200.-]).

E.811

Nach einheitlicher Lehre und Rechtsprechung bediirfen Verwaltungsgebihren
grundsétzlich einer Grundlage in einem Gesetz im formellen Sinn. Delegiert das Gesetz die
Kompetenz zur (rechtssatzmassigen) Festsetzung einer Abgabe an den Verordnungsgeber,
so muss es zumindest den Kreis der Abgabepflichtigen, den Gegenstand und die
Bemessungsgrundlage der Abgabe selber festlegen (vgl. BGE 1251 173 E. 9; 123 | 248 E.
2; 120 la1E. 3; Hafelin/Muller/Uhlmann, 8. Aufl. 2020, Rz. 2799 f.). Auf die Festsetzung
von Bemessungsregeln und insbesondere der Abgabehthe im formellen Gesetz kann
allerdings dann verzichtet werden, wenn dem Biirger die Uberpriifung der Abgabe anhand
von verfassungsrechtlichen Prinzipien (insb. Kostendeckungs- und Aquivalenzprinzip)
offen steht (vgl. etwa BGE 126 | 180 E. 3a/aaund BGE 130 |11 225 E. 2.3).

E. 812

Das Kostendeckungsprinzip gebietet, dass der Gesamtertrag der Gebuhrenelnnahmen eines
Verwaltungszwei ges dessen Kosten nicht oder nur geringfiigig Ubersteigen. Dieses Prinzip
muss insbesondere dann eingehalten werden, wenn die Kostenabhangigkeit einer
Verwaltungsgebuhr im Gesetz ausdriicklich vorgesehenist (vgl. BGE 126 1 180 E. 3a/aaff.;
1211 230 E. 3; Hafelin/MUller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 2778 ff.).

E.813

Nach dem Aquivalenzprinzip muss die Hohe der Gebuihr im Einzelfall in einem
vernunftigen Verhdtnis stehen zum Wert, den die staatliche Leistung fir die
Abgabepflichtigen hat (BGE 1391 138, E. 3.2, 13811 70 E. 7.2). Ein gewisser Ausgleich im
Hinblick auf die wirtschaftliche Bedeutung und das I nteresse der Privaten an der Leistung
ist zuldssig. Auch zulassig sind Pauschalierungen aus Grinden der Verwaltungsokonomie.
Dabei ist nicht notwendig, «dass die Gebihren in jedem Fall genau dem
Verwaltungsaufwand entsprechen; sie sollen indessen nach sachlich vertretbaren Kriterien
bemessen sein und nicht Unterscheidungen treffen, fur die keine verntinftigen Griinde
ersichtlich sind (BGE 139 |11 334, E. 3.2.4; H&felin/MUller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 2785 ff.).

E.82

Gemass der formell-gesetzlichen Grundlage von Art. 65 Abs. 1 Satz 1 HMG erhebt das
Institut fir seine Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebiihren. Der



Institutsrat legt seine Gebiihren nach Absatz 1 in der Gebuihrenverordnung des Instituts fest.
Die Gebuhrenverordnung ist dem Bundesrat zur Genehmigung zu unterbreiten (Art. 65
Abs. 5 HMG). Die Hohe der Abgabe im Einzelfall ergibt sich im vorliegenden Verfahren
demnach aus den Vorschriften der Verordnung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Uber
seine Gebuhren vom 14. September 2018, welche vom Bundesrat am 21. September 2018
genehmigt wurde (GebV-Swissmedic; SR 812.214.5). Die Verordnung ist seit 1. Januar
2019 in Kraft.

E.83

Die Gebuhrenverordnung-Swissmedic legt die Gebtihren fest, die das Schweizerische
Hellmittelinstitut fir Zulassungen, Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen erhebt
(Art. 1 Abs. 1 GebV-Swissmedic). Verwaltungsgebtihren muss bezahlen, wer
Verwaltungshandlung veranlasst (Art. 3 Abs. 1 GebV-Swissmedic). Die Gebtihren werden
nach festen Gebuhrensdtzen geméss den Anhangen 1 und 2 oder nach Aufwand bemessen.
Fir die Umteilung in eine andere Abgabekategorie (grosse Anderung des Typs I1) kann das
Institut gemass Ziffer 5.5 des Anhangs 1 der GebV -Swissmedic fur Humanarzneimittel eine
Gebtihr von Fr. 5'000.- erheben. Der Stundenansatz fur die Gebuhr nach Aufwand betragt
200.- (Art. 4 Abs. 1 und 2 GebV-Swissmedic). In Verwaltungsverfahren, die einen
erheblichen Mehraufwand verursachen, namentlich weil Unterlagen zu eéinem Gesuch
mangel haft sind oder zusétzliche Unterlagen eingereicht werden, kann die Swissmedic fir
den bel der Bearbeitung entstehenden Mehraufwand einen Zuschlag zu den festen
Gebuhrensédtzen in Rechnung stellen. Die Swissmedic begrtindet den Mehraufwand und
stellt diesen gesondert in Rechnung (Art. 5 Abs. 1 und 2 GebV-Swissmedic). Die Gebihren
konnen gemass Art. 8 ff. GebV-Swissmedic reduziert werden, wenn die hierfr
erforderlichen Voraussetzungen erfullt sind.

E.84.1

Replikwelse rligt die Beschwerdefthrerin die Kostenauferlegung fur das
Verwaltungsverfahren und fihrt aus, dass das I nstitut «mutmasslich bei sémtlichen

C. -Produkten» praktisch dieselben Erwagungen verwendet habe. Sie nennt
verschiedene Arzneimittel und deren Zulassungsinhaberinnen und mutmasst, eine solche
Gebuhr sei allen aufgezahlten betroffenen Inhaberinnen auferlegt worden. Weiter sei ihr
noch zusétzlich eine Aufwandpauschale von 600.- (2 x 1.5 Stunden a 200.-) auferlegt
worden, obwohl sémtliche V orbescheide praktisch wortgleich seien. Der Kostenentscheid
sei deshalb infolge der Verletzung der GebV -Swissmedic wegen Mehrfachverrechnung von
Aufwand aufzuheben. Grundsétzlich kritisch und mit dem Gebot der Wahrung des
rechtlichen Gehdrs sei zudem nicht vereinbar, dass das Institut fUr den in Bearbeitung von
Stellungnahmen im Rahmen des rechtlichen Gehors entstehenden Aufwand zusétzlich
Kosten verrechne.

E.84.2

Das Ingtitut fuhrt zum in Rechnung gestellten Aufwand aus, dass die Begutachtung der
Stellungnahme individuell erfolgt sei, auch wenn zahlreiche Uberschneidungen in den
Stellungnahmen zu vermerken gewesen seien. Die Umteilungen von C- haltigen
Préparaten in die Abgabekategorie B basierten selbstverstandlich auf derselben
betdubungsmittel rechtlichen Begriindung. Dennoch seien individuelle Begutachtungen und
damit entsprechende Aufwande erfolgt. Die Gebihr werde nach Aufwand erhoben. Das
Institut wahre damit das K ostendeckungsprinzip. Inwiefern die BeschwerdefUhrerin darin



eine Verletzung von Art. 29 Abs. 1 BV erblicke, sei nicht nachvollziehbar.

E.85

Die gerugte Gebuhrenerhebung beruht demnach auf einer rechtlichen Grundlage und esist
im Wesentlichen unbestritten, dass die Vorinstanz einen Verwaltungsaufwand hatte, den sie
der BeschwerdefUhrerin in Rechnung stellen durfte. Zu prifen bleibt, ob die vorliegend von
der Vorinstanz erhobene Gebihr von Fr. 2'200.- angemessen ist.

E.85.1

Soweit die Beschwerdefihrerin die Aufwandpauschale von Fr. 600.- rigt, ist die Rige nicht
nachvollziehbar, zumal sie die jeweilsindividuelle Beurteilung der Umteilung von zwel
Arzneimitteln inklusive Anordnung von Auflagen und Erstellung von zwei V orbescheiden
betrifft. Die Erhebung der Aufwandpauschale von 1.5 Stunden pro Praparat ist nicht zu
beanstanden.

E.85.2

Daruber hinaus hat sich die Vorinstanz sehr ausfihrlich mit der ebenfalls sehr ausfuhrlichen
Stellungnahme der Beschwerdefhrerin vom 28. Mérz 2019, die ausser ihrem grossen
Umfang auch eine komplexe Argumentation enthalt, auseinandergesetzt und pro Préparat je
4 Stunden Aufwand a Fr. 200.- in Rechnung gestellt. Der entsprechende Aufwand der
Vorinstanz mit Erdrterung der von der BeschwerdefUhrerin aufgeworfenen diversen
juristischen Fragen ist im Hinblick auf das Aquivalenzprinzip ohne Weiteres
nachvollziehbar und angemessen, zumal die Umteilung zwei verschiedene Arzneimittel
betrifft, in sinngeméasser Anwendung des Gebuhrenkatalogs in Ziffer 5.5 des Anhangs 1 der
GebV-Swissmedic fur Humanarzneimittel auch eine deutlich hohere als die erhobene
Gebuhr von Fr. 1'100.- je Arzneimittel vertretbar wére und daraus folgend hier aufgrund der
K ostenerhebung nach Stundenansatz auch keine Voraussetzungen fir eine Reduktion
gemass Art. 8 ff. der GebV-Swissmedic ersichtlich sind (oben E. 8.3). Die Ruge der
Beschwerdefiihrerin, welche sich im Ubrigen hauptséchlich auf Mutmassungen stiitzt,
erweist sich somit - wie die Vorinstanz zu Recht darlegt - nicht als nachvollziehbar
begrindet und wurde in der Replik nachgeschoben. Die Beschwerde ist demnach auchin
diesem Punkt abzuweisen.

E.85.3

Soweit die Beschwerdeflhrerin die Gebuhrenauferlegung in anderen Verfahren rigt, zielt
diese Ruge insofern ins Leere, as vorliegend der Aufwand im Einzelfall zu beurteilen ist.
Schliisse betreffend die Kostenauferlegung in anderen Verwaltungsverfahren kénnen
aufgrund der fehlenden Deckung durch das Anfechtungsobjekt nicht gezogen werden. Auf
einen Antrag in diesem Sinne kann nicht eingetreten werden.

E.86

Insgesamt ist die Hohe der von der Vorinstanz auferlegten Gebuhr nicht zu beanstanden.
Der entsprechend gestellte Antrag ist, soweit darauf einzutreten ist, abzuweisen.

E.9

Zusammenfassend erweist sich die Beschwerde a's unbegriindet und ist deshalb - soweit
darauf einzutreten ist - abzuweisen.

E. 10



Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.

E.10.1

Bei diesem Ausgang des Verfahrens sind der unterliegenden BeschwerdefUhrerin die
Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Sie werden auf Fr. 5'000.-
bestimmt und sind aus dem einbezahlten K ostenvorschuss in gleicher Héhe zu entnehmen.

E.10.2

Weder der unterliegenden Beschwerdefihrerin noch der obsiegenden Vorinstanz ist eine
Partei 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]). (Dispositiv: siehe néchste Seite)
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