BVGer C-4697/2019 vom 9. August 2021

Bundesverwaltungsgericht, 2021-08-09, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-4697 2019
FR: TAF C-4697/2019 du 9 ao(t 2021

IT: TAF C-4697/2019 del 9 agosto 2021

Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde, die sich
gegen eine Verfligung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Swissmedic richtet, das eine
offentlich-rechtliche Anstalt ist (Art. 68 Abs. 2 HMG), zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. e
VGGQG). Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist as
Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdel egitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G). Dadie Beschwerde im Ubrigen frist- und
formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) eingereicht und der
Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist auf die Beschwerde
einzutreten.

E.21

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

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht tGberprift nur den Entscheid der unteren Instanz und setzt
sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswiirdigung 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 11 449 E.
4.1; 12611 43 E. 4c; 12111 384 E. 1; 108 V 130 E. 4c/dd; vgl. auch VPB 67.31 E. 2, VPB
68.133 E. 2.4; MOSER/BEUSCH/ KNEUBUHLER, Prozessieren vor
Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.154 ff.; YVO HANGARTNER,
Behdrdenrechtliche Kognitionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechtspflege, in:
Mélanges en I'honneur de Pierre Moor, 2005, S. 326 f., BEATRICE WAGNER PFEIFFER,
Zum Verhdltnis von fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wardigung im
Verwaltungsverfahren, in: ZSR, NF 116, |. Halbband, S. 4421.).

E.23



In materiell-rechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen 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; 129V 1 E. 1.2 m.H. und
Moser/Beusch/Kneublhler, a.a.O., Rz. 2.202 f. m.H.). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 25. Juli 2019 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl.
Urtell 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
behordliche 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.3

In formeller Hinsicht riigt die BeschwerdefUhrerin eine Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehor geméss Art. 29 Abs. 2 BV.

E.31

Der Anspruch auf rechtliches Gehor ist formeller Natur, weshalb seine Verletzung
ungeachtet der materiellen Begriindetheit des Rechtsmittels zur Gutheissung der
Beschwerde und zur Aufhebung des angefochtenen Entscheids fuhrt (BGE 1371 195 E. 2.2;
1351 187 E. 2.2 mit Hinweisen; Waldmann/Bickel, in: Praxiskommentar
Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016, N 28 f. zu Art. 29). Diese Rige ist deshalb
vorweg zu behandeln.

E.3.2

Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheides dar, welcher in
die Rechtsstellung des Einzelnen eingreift. Zum Gehorsanspruch gehort insbesondere das
Recht des Betroffenen, sich vor Erlass eines solchen Entscheides zur Sache zu dussern,
erhebliche Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen
Beweisantragen gehort zu werden und an der Erhebung wesentlicher Bewei se entweder
mitzuwirken oder sich zumindest zum Beweisergebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist,
den Entscheid zu beeinflussen. Der Anspruch auf rechtliches Gehér umfasst as
Mitwirkungsrecht alle Befugnisse, die einer Partel einzurédumen sind, damit siein einem
Verfahren ihren Standpunkt wirksam zur Geltung bringen kann (BGE 1351 279 E. 2.3; 135
1286 E. 5.1; 132V 368 E. 3.1 mit Hinweisen).

E.33

Der Anspruch auf rechtliches Gehor verlangt, dass die Behorde die VVorbringen des vom
Entscheid in seiner Rechtsstellung Betroffenen auch tatséchlich hort, prift und in der
Entscheidfindung berticksichtigt. Daraus folgt die Verpflichtung der Behorde, ihren
Entscheid zu begrinden. Dabel ist es nicht erforderlich, dass sie sich mit allen

Partei standpunkten einl&sslich auseinandersetzt und jedes einzelne Vorbringen ausdriicklich
widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fur den Entscheid wesentlichen Punkte
beschranken. Die Begriindung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene Uber die
Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an die
hohere Instanz welterziehen kann. In diesem Sinne missen wenigstens kurz die



Uberlegungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat leiten lassen und auf die
sich ihr Entscheid stitzt (BGE 143 111 65 E. 5.2 mit Hinweisen).

E.34

Nach der Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende Verletzung des
rechtlichen Gehors ausnahmsweise a's gehellt gelten, wenn die betroffene Person die
Moglichkeit erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den
Sachverhalt wie die Rechtslage frei Uberprifen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer
Ruckweisung der Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung
des rechtlichen Gehors abzusehen, wenn und sowelt die Riickweisung zu einem
formalistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzégerungen fihren wirde, die mit dem
(der Anhorung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel an einer beforderlichen
Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéaren (BGE 132V 387 E. 5.1).

E.35

Die Beschwerdefhrerin macht hinsichtlich der Gehdrsverletzung im Wesentlichen geltend,
die Vorinstanz mache in der Verfligung erstmal s die angebliche Missbrauchsgefahr
betreffend die in Frage stehenden Arzneimittel geltend, dies sei in den beiden

V orbescheiden ganzlich unerwahnt geblieben. Die Beschwerdefhrerin habe sich dazu
vorgangig zur Verflgung nicht dussern kénnen. 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, sei deshalb fur das
vorliegende Verfahren zentral. Sie hétte deshalb zwingend dazu angehdrt werden missen.
Die Vorinstanz habe zu diesem wesentlichen Punkt eine Anhérung unterlassen
beziehungsweise ihr eine zweite Anhdrung verweigert und damit ihr rechtliches Gehor
verletzt. Die Verflgung sei deshalb schon aus diesem Grund aufzuheben und an die
Vorinstanz zur Neubeurteilung zurtickzuweisen. Inihrer Replik rigt die
Beschwerdefiihrerin zudem eine Verletzung der Begrindungpflicht. Das angebliche
Missbrauchspotential sei ein wesentlicher Punkt, der zwingend einer eingehenden
Begriindung bedirfe. Die Vorinstanz habe sich in der angefochtenen Verflgung aber mit
allgemeinen Ausfihrungen begntigt, dass J. -haltige Praparate (angeblich) usserst
missbrauchsanféllig seien, was allgemein bekannt und in der Fachwelt unbestritten sei.
Diese Ausfuhrungen wirden der Begriindungspflicht nicht gentigen. Die Vorinstanz hétte
das Missbrauchspotenzial zwingend anhand der Haufigkeit der nicht bestimmungsgemassen
Verwendung beurteilen und begriinden missen.

E.3.6

Die Vorinstanz hdlt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass sich sowohl der
Vorbescheid als auch die angefochtene Verfiigung ausschliesslich auf

betdubungsmittel rechtliche Argumente abstiitzten. Im Gegensatz zu anderen
missbrauchsanfélligen Préparaten sei eine Umteilung der vorliegenden Arzneimittel in die
Abgabekategorie B aufgrund des dem Betéaubungsmittelrecht unterstellten Wirkstoffes

J. zwingend. Das Missbrauchspotential bilde folglich nicht (direkte)
Entscheidgrundlage fur die umstrittene Umteilung. In der Begrindung des Vorbescheids
habe das Missbrauchspotential daher nicht thematisiert werden mtissen, weshalb der
Beschwerdefihrerin auch nicht im Rahmen eines zweiten Vorbescheids ein weiteres Mal
das rechtliche Gehor hétte gewahrt werden missen. Die BeschwerdefUihrerin habe sich im
Rahmen ihrer Stellungnahme zum Vorbescheid zu samtlichen entscheidrel evanten



Tatsachen &ussern konnen, weshalb ihr Anspruch auf vorgangige Anhérung nicht verletzt
worden sai. In der Begrindung der Verfiigung sei das Missbrauchspotential thematisiert,
weil andere Zulassungsinhaberinnen diesen Aspekt ausdrticklich vorgebracht hétten. Beim
Missbrauchspotenzial von J. handle es sich zudem ohnehin um eine notorisch
bekannte Tatsache. Der Wirkstoff sei gerade wegen seines Missbrauchspotenzials dem
Betaubungsmittelgesetz unterstellt. Die Frage sei daher bereits vom Gesetzgeber
vorentschieden. Es habe daher kein Raum fiir eine abwei chende Einschétzung bestanden.
Dieser Umstand sei der Beschwerdefuhrerin klar gewesen, ohne dass diesim Vorbescheid
explizit hétte erlautert werden mussen.

E.3.7

Die Vorinstanz hat sich im Rahmen der Verfigung vom 25. Juli 2019 ausfihrlich mit den
Vorbringen der Beschwerdefthrerin in der Stellungnahme vom 10. Mai 2019

ausei nandergesetzt und sich dazu gedussert. Die Beschwerdefthrerin hat die ausfthrlich
begriindete Verfligung ohne Weiteres anfechten konnen. Eine Verletzung der
Begrundungspflicht ist daher zu verneinen. Vorliegend hatte die Beschwerdefihrerin
zudem Gelegenheit, sich vor Verfligungserlass zur Umteilung ihrer Arzneimittel in die
Abgabekategorie B zu dussern. Sie bringt aber an sich zu Recht vor, dassdie Vorinstanz in
ihren Vorbescheiden die Umteilung in die Abgabekategorie B einzig damit begriindet hat,
dassin den betroffenen Arzneimitteln J. enthalten sei, das der

Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehe und deshalb einer Abgabe in Drogerien
(Abgabekategorie D) nicht zuganglich sei. Eine von J. -haltigen Préparaten
ausgehende Missbrauchsgefahr wird explizit erst in der angefochtenen Verfligung erwahnt.
In dieser hielt die Vorinstanz fest, dass die Beschwerdefuhrerin ausfuhrlich zum
beabsichtigen Entscheid Stellung genommen habe. Auf den Erlass eines zweiten

V orbescheides werde verzichtet, weil sich sowohl in sachverhaltlicher alsauchin
rechtlicher Hinsicht keine neuen Fragen stellten. Hierzu ist festzuhalten, dass ein
Vorbescheidverfahren, wie esim vorliegenden Fall durchgefthrt wurde, der Austibung des
rechtlichen Gehors dient, aber Uber den verfassungsrechtlichen Mindestanspruch (Art. 29
Abs. 2 BV) hinausgeht, indem es Gelegenheit gibt, sich nicht nur zur Sache, sondern auch
zum vorgesehenen Endentscheid zu dussern (vgl. BGE 134 V 97 E. 2.8.2). Der Anspruch
auf rechtliches Gehor verlangt nicht, dass eine Partel die Gelegenheit erhalten muss, sich zu
jedem moglichen Ergebnis, das von der entscheidenden Behdrde ins Auge gefasst wird, zu
aussern. Die Behdrde hat in diesem Sinne nicht ihre Begrindung den Parteien vorweg zur
Stellungnahme zu unterbreiten. Es gentigt, dass sich die Parteien zu den Grundlagen des
Entscheids, insbesondere zum Sachverhalt sowie zu den anwendbaren Rechtsnormen,
vorweg aussern und ihre Standpunkte einbringen kénnen (vgl. BGE 13211 485 E. 3.4).
Uber diese Gelegenheit hat die Beschwerdefihrerin im vorliegenden Verfahren verfugt,
weshalb keine Verletzung des rechtlichen Gehdrs vorliegt. Die Frage, ob von den
umgeteilten Arzneimitteln ein allfalliges Missbrauchspotenzial ausgeht, ist materieller
Natur und deshalb in materieller Hinsicht zu beurteilen, sofern sich diese Frage als furr das
Verfahren massgebend erweist (hinten E. 6.6).

E.38

Da dem Bundesverwaltungsgericht im vorliegenden Verfahren ausserdem grundsétzlich
volle Kognition zusteht und die Beschwerdefihrerin im Beschwerdeverfahren vor
Bundesverwaltungsgericht die Méglichkeit hatte, sich dreimal zu allen ausihrer Sicht
wichtigen Aspekten der Streitsache zu aussern, wére - selbst wenn von einer leichten



Gehorsverletzung hinsichtlich dem Vorliegen einer in den Vorbescheiden nicht explizit
erwahnten von J. -haltigen Arzneimitteln ausgehenden Missbrauchsgefahr
gesprochen werden konnte - diese zu heilen, zumal die Aufhebung und Ruickweisung der
Verfligung zur Einrdumung des rechtlichen Gehors hier zu einem unnétigen formalistischen
Leerlauf und damit zu unnétigen Verzogerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse an
einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren (vgl. Urteil des
BVGer C-4125/2019 E. 4.3.3), wie sich auch aus den Rechtsbegehren der
Beschwerdefihrerin ergibt. Diese l&sst hauptsachlich beantragen, dass die streitbetroffenen
Arzneimittel in die Abgabekategorie D umzuteilen seien; nur subsidiér |&sst sie beantragen,
dass die Angelegenheit an die Vorinstanz zur Neubeurteilung zuriickzuweisen sai.

E.4
In materieller Hinsicht ist streitig und vom Bundesverwaltungsgericht zu prifen, ob die
Vorinstanz zu Recht die Arzneimittel B. , C. , D. und E.

von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt hat. Die
Beschwerdefiuhrerin beantragt die Umteilung ihrer Arzneimittel in die Kategorie D (Abgabe
ohne Verschreibungspflicht, nach Fachberatung).

E. 41

Dieim Streit liegende Umteilung durch das Institut erfolgte von Amtes wegen im
Nachgang zur Revision des HM G (siehe auch oben E. 2.3), mit welcher die
Abgabekategorie C (Kategorie ohne Verschreibungspflicht / Abgabe nach Fachberatung
durch Medizinalpersonen; 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]) aufgehoben wurde. Die in Frage stehenden Arzneimittel waren gemass
Rechtslage bis 31. Dezember 2018 in die Abgabekategorie C eingeteilt resp. sind - dadie
vorliegende Verfligung noch nicht in Rechtskraft erwachsen ist - weiterhin in der
Abgabekategorie C geméass damaliger Rechtslage eingeteilt. Im Folgenden ist zunéchst der
gesetzliche Rahmen zur sich hier stellenden Streitfrage darzulegen.

E. 421

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. Esberticksichtigt dabel die Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen (Art.
23aAbs. 1 HMG).

E.4.22

Nach Art. 24 Abs. 1 HMG durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben: a)
Apothekerinnen und A potheker auf arztliche Verschreibung. Sie diirfen solche Arzneimittel
auch ohne &rztliche 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.4.23

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen a) Personen, die
verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen; b) eidgendssisch diplomierte
Drogistinnen und Drogisten; ¢) weitere Personen, die Uber 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 verfligen. Das Ingtitut legt fest, welche Arzneimittel durch
Personen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ abgegeben werden durfen (Art. 25 Abs. 2 und 3
HMG).

E.43.1

Gemass Art. 40 Abs. 1 VAM (in der Fassung in Kraft seit 1.1.2019, siehe oben E. 2.3) teilt
Swissmedic beim Entscheid Uber 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.

E.432
Die Kategorien mit Verschreibungspflicht sind in Art. 41 f. VAM geregelt.

E. 4321

Art. 41 VAM regelt die Arzneimittel, die einmalig auf arztliche oder tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden (verschérft verschreibungspflichtige Arzneimittel;
Abgabekategorie A).

E. 4322

Art. 42 VAM regelt 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 érztliche oder
tierérztliche Diagnose oder Uberwachung erforderlich ist; b. es bei bestimmungsgeméssem
Gebrauch ohne &rztliche oder tierédrztliche Diagnose oder Uberwachung die Gesundheit
direkt oder indirekt gefahrden kann; c. es haufig nicht bestimmungsgemass verwendet wird
und dies die Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden kann; d. es Wirkstoffe oder
Zubereitungen aus Wirkstoffen enthalt, deren Wirkungen und unerwiinschte Wirkungen
noch genauer erforscht werden miissen; e. es zur parenteralen Anwendung bestimmt ist; f.
seine Abgabe die Fachberatung durch eine Medizinal person erfordert.

E.433

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 fihren konnen, 2) Wirkstoffe enthalten, die zu schwerwiegenden
Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fihren kénnen, oder 3. eine
spezielle Dokumentationspflicht erfordern (Bst. c).

E.434

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 kdnnen ohne &rztliche oder tierarztliche
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. 44

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

M edizinal personen ist insbesondere dann erforderlich, wenn wesentliche

Anwendungsei nschrénkungen oder wichtige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen bekannt
sind oder erwartet werden missen. 3 Diese Arzneimittel kénnen von Medizinal personen
ohne arztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden.

E.45

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

E. 451

Das HMG gilt unter anderem fiur @) den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und
Medizinalprodukte), insbesondere flr die Herstellung und das I nverkehrbringen; b)
Betaubungsmittel im Sinne des Betédubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951, soweit sie
as Heilmittel verwendet werden (vgl. Art. 2 Abs. 1 Bst. aund b HMG).

E.452
Gemass Art. 40 Abs. 5 VAM gelten fir Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe die

besonderen Bestimmungen der Betéaubungsmittelkontrollverordnung vom 25. Mai 2011
(BetmKV; SR 812.121.1).

E.46.1

Gemass Art. 1b des Bundesgesetzes liber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
vom 3. Oktober 1951 (Betdubungsmittelgesetz, BetmG, SR 812.121) gelten fur
Betdubungsmittel, die als Hellmittel verwendet werden, die Bestimmungen des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000. Die Bestimmungen des

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

E.4.6.2



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.4.6.3

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]), dieihre Tétigkeit gemass dem Medizinal berufegesetz vom
23. Juni 2006 (MedBG; SR 811.11) privatwirtschaftlich in eigener fachlicher

V erantwortung austiben oder fachlich eigenverantwortlich im Dienst von Kantonen oder
Gemeinden téatig sind und Uber eine entsprechende kantonale Berechtigung verfligen, sowie
verantwortliche Leiter von 6ffentlichen oder von Spitalapotheken Betdubungsmittel 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.471

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 Schwelz ratifizierten Abkommens beschliessen oder
empfehlen.

E.4.7.2

Nach Art. 3 Abs. 1 der BetmKV 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.4.73

Gemass Anhang 4 Verzeichnis ¢ der Betdubungsmittel verzeichnisverordnung vom 30. Mal
2011 (BetmVV-EDI; SR 812.121.11) sind J. -haltige Prgparate von der Kontrolle
tellwel se ausgenommen, wenn sie einen oder mehrere andere Bestandteile (Wirk- oder
Hilfsstoff) und als Base berechnet je Einnahme-Einheit nicht mehr 100 mg J. oder
in nicht abgeteilter Form hochstens 2.5 % J. enthalten. Die Eintellung dieser
Praparate in Abgabekategorien erfolgt durch das Institut (siehe Art. 40 Abs. 1-3 der
Arzneimittelverordnung vom 21. September 2018).



E.474

Gemass Art. 5 Abs. 1 Abs. 1 BetmKYV wird die Betriebsbewilligung fir den Umgang mit
kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a, b, ¢ und f und mit zugel assenen
Arzneimitteln, die kontrollierte Substanzen des Verzeichnisses d enthalten, erteilt: a.
Personen und Unternehmen, einschliesslich Mé&klerinnen und Maklern sowie Agentinnen
und Agenten, und der Armeeapotheke: vom Schweizerischen Heilmittelinstitut (Institut); b.
Apotheken, Spitélern und wissenschaftlichen Instituten sowie kantonalen und kommunalen
Behdrden: vom Kanton.

E.4.75

Wer kontrollierte Substanzen, ausgenommen Hilfschemikalien, herstellen, beziehen,
vermitteln, ein- und ausfthren, abgeben oder mit diesen Handel betreiben will, benttigt
vorgangig eine Betriebsbewilligung (Art. 11 Abs. 1 BetmKYV). Medizinal personen
bendtigen neben ihrer Berufsaustibungsbewilligung keine zusétzliche Betriebsbewilligung
(Art. 11 Abs. 3 BetmKV).

E.5

Die Vorinstanz begriindet die Einteilung der Arzneimittel B. (Zulassungsnummer
[...]), C. (Zulassungsnummer [...]), D. (Zulassungsnummer [...]) und

E. (Zulassungsnummer [...]), in die Abgabekategorie B in der angefochtenen
Verfligung wie folgt:

E.51

Einleitend fUhrte 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 mdglich zu erweitern. In begriindeten
Falen (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, misse jedoch eine Umteilung in die
Abgabekategorie B erfolgen. Diese von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B
eingeteilten und «damit nun verschreibungspflichtigen Arzneimittel» kdnnten ab 1. Januar
2019 weiterhin ohne érztliche V erschreibung nach personlicher Fachberatung durch die
Apothekerin oder den Apotheker gemass Art. 45 Abs. 1 Bst. c VAM 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
Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehen wiirden. Fallsim Heilmittel gesetz keine oder
eine weniger weitgehende Regelung vorgesehen sei bzw. das Betédubungsmittelgesetz eine
strengere Regelung als das HMG enthalte, gelte das BetmG und dessen Bestimmungen
wurden dann denjenigen des HM G vorgehen. Dies gelte unter anderem fir den Bereich der
Abgabe von Betdubungsmitteln. Die Regelungen in der BetmKV wirden 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

betdubungsmittel haltigen Arzneimittel anwendbaren Gesetze sei seinerzeit bei der
Entstehung des HM G in der Botschaft des Bundesrates zu einem Bundesgesetz tiber



Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Marz 1999 (BBI 1999 3453 ff.) festgeschrieben
worden. Damit komme der klare Wille des Gesetzgebers zum Ausdruck, dass das
Betaubungsmittel gesetz zur Anwendung gelangen solle, sofern dieses eine schérfere
Regelung als das HMG bereithalte oder/und insofern dem HM G entgegenstehe. Durch die
Einteilung einer kontrollierten Substanz in eine niedrigere Abgabekategorie gemass HMG
(d.h. in Abgabekategorie D) wirde das vom Gesetzgeber geschaffene Konzept des
Zusammenspiels der beiden Gesetze ausgehebelt.

E.5.2

Die Vorinstanz fuhrte weiter aus, dass Préparate wie die vorliegenden, die J. , aso
einen den Opiaten zugehorigen Wirkstoff enthalten wirden, damit grundsétzlich unter die
Bestimmungen der Betdubungsmittel gesetzgebung fielen. Betaubungsmittel kdnnten
gemass Art. 3 Abs. 2 BetmG teilweise und - in bestimmter Konzentration oder Menge -
ganz von den Kontrollmassnahmen ausgenommen werden. J. -Préparate seien im
Verzeichnis c aufgelistet und von der Kontrolle teilwel se ausgenommen, wenn sie als Base
berechnet je Einnahme-Einheit nicht mehr als 100 mg J. oder in fllssiger Form
nicht mehr als 2.5 % J. enthielten. Dies treffe auf die vorliegenden Préparate zu.

E.53

Welter bestehe, so die Vorinstanz, gemass Art. 11 Abs. 1 BetmKYV das Erfordernis einer
Betriebsbewilligung fur Personen, die kontrollierte Substanzen abgeben méchten. Dies
gelte auch fur den Umgang mit Préparaten des Verzeichnisses ¢, welches die hier in Frage
stehenden Arzneimittel betreffe. Die Erteilung einer Betriebsbewilligung an Drogerien sei -
anders als die explizit genannten Apotheken (vgl. Art. 5 Abs. 1 Bst. b BetmKV) - nach dem
Wortlaut von Art. 5 Abs. 1 BetmKV nicht vorgesehen. Es erscheine zwar nicht al's
ausgeschlossen, dass auch eine Drogerie eine Bewilligung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 Bst. a
BetmKYV erlangen kénne, jedoch wiirde 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 Beschwerdeflhrerin theoretisch eine
Bewilligung nach Art. 5 BetmKYV einholen konnten, dirfe daher nicht geschlossen werden,
dass das Betaubungsmittelrecht die Abgabe betdubungsmittelhaltiger 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 sehe die Betaubungsmittel gesetzgebung weder die
Erteilung einer Betriebsbewilligung an Drogerien noch den Umgang durch diese mit
Préparaten des Verzeichnisses ¢ BetmVV-EDI vor. Eine Umteilung J. -haltiger
Préparate gemass Verzeichnis c BetmVV-EDI in die Abgabekategorie D sei folglich nicht
maoglich. Somit seien diese bereits aus betdubungsmittelrechtlicher Sicht zwingend in die
Abgabekategorie B umzuteilen.

E.54

Ergénzend fuhrte die Vorinstanz aus, dass J. praparate dusserst missbrauchsanféllig
seien. Dies sal allgemein bekannt und in der Fachwelt unbestritten. Mit der Umteilung in
die Abgabekategorie B (statt D) solle der Zugang nicht noch zusétzlich erleichtert werden,
indem ein weiterer Abgabekanal (Drogerie) ertffnet werde. Die Abgabe in der Apotheke
ohne &rztliches Rezept sai jedoch weiterhin moglich.

E.55



Zur im Vorverfahren von der Zulassungsinhaberin vorgebrachten Ruge, die Umteilung in
die Abgabekategorie B stehe im Widerspruch zum gesetzgeberischen Willen, hielt die
Vorinstanz fest, dass bereits aus der Botschaft des Bundesrats zur Anderung des
Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012 (BBI 2013 S. 1 ff.) deutlich zum Ausdruck
komme, dass es nicht die gesetzgeberische Absicht gewesen sei, sémtlich Préparate aus der
Abgabekategorie C ungepriift in die Abgabekategorie D umzuteilen.

E.5.6

Weiter hielt die Vorinstanz fest, dass kein Verstoss gegen das Gleichbehandlungsverbot
vorliege. Der Vergleich mit F. sei aus medizinischen Sicht nicht zuléssig, handle es
doch um ein Prgparat mit einer vollig anderen Wirkstoffkombination al's die vorliegenden
Praparate. Der Wirkstoff J. sa inF. Uberhaupt nicht vorhanden.
Gemeinsam sei den Prgparaten lediglich, sich deren Anwendungsgebiete - das heisse einzig
bezlglich der Indikation Husten - teilweise Uberschneiden wirden. Der Vergleich dieser
beiden grundverschiedenen Sachverhalte sei unzul&ssig, womit ein Verstoss gegen das
Rechtsglei chheltsgebot ausser Betracht falle.

E.6

Zu prifen ist, ob die Vorinstanz zu Recht davon ausgeht, dass die

Betaubungsmittel gesetzgebung einer Einteilung J. -haltiger Arzneimittel in die
Abgabekategorie D entgegensteht.

E.6.1

Die BeschwerdefUhrerin bestreitet, dass betaubungsmittelhaltige Arzneimittel zwingend in
die Abgabekategorie B eingeteilt werden missten. Sie geht davon aus, dass die Einteilung
in die Abgabekategorie D ebenso moglich wére. Im vorliegenden Fall gingen gemass Art.
1b BetmG die Bestimmungen des HMG dem BetmG vor. Die BetmVV-EDI verweise fir
die Abgabekategorie ausdriicklich auf Art. 40 Abs. 1-3 VAM. Demnach sai es der
Vorinstanz méglich, ein Arzneimittel durch Festlegung der Abgabekategorie dem
Geltungsbereich des BetmG soweit die Abgabekompetenz der Abgabestelle betreffend (Art.
9 und 13 BetmG) vollstandig zu entziehen, indem sie esin die Abgabekategorie D einteile.
Durch die Einteillung in die Kategorie D konne die Vorinstanz nicht nur die rezeptfreie
Abgabe regeln, sondern auch die Anwendbarkeit der Kontrollbestimmungen zur Abgabe
(d.h. Abgabe ausschliesslich durch Medizinal personen) vollumfanglich Ubersteuern und
damit die Abgabe von betdubungsmittel haltigen Arzneimitteln des Verzeichnisses ¢ durch
Drogistinnen und Drogisten grundsétzlich immer erlauben. Daran vermoge nichts zu
andern, dass Art. 40 Abs. 5 VAM beziglich der Betaubungsmittel und psychotropen
Substanzen auf die besonderen Bestimmungen der Betaubungsmittelkontrollverordnung
verweise. Diese bedeute nur, dass bel verschreibungspflichtigen betdubungsmittelhaltigen
Arzneimitteln die zusétzlichen Bestimmungen der Betdubungsmittel gesetzgebung
erganzend anwendbar seien. Sofern und soweit die Vorinstanz indessen gestuitzt auf die
Entscheidbefugnis nach HM G sowie gestiitzt auf die BetmKV ein Arzneimittel der
Kategorie D zuordne, werde das BetmG zul &ssigerweise durch das HMG Ubersteuert,
welches Vorrang geniesse. Damit sei erwiesen, dass die Abgabestellen

betaubungsmittel haltiger Arzneimittel auch von der in Art. 4 BetmG vorgeschriebenen
Betriebsbewilligungspflicht ausgenommen seien. Fur die in die Abgabekategorie D
eingeteilten Arzneimittel bedirften daher Drogerien keiner Betriebsbewilligung nach Art. 4
BetmG i.V.m. Art. 5 BetmKV. Eine Umteilung des betroffenen Arzneimittelsin die



Abgabekategorie B sei daher nicht zwingend, auch wenn das Produkt im Verzeichnis c der
BetmVV-EDI enthalten sai. Die Beschwerdefihrerin argumentiert im Rahmen ihrer
Eventual begriindung weiter, auch wenn der Auffassung der Vorinstanz folgend davon
ausgegangen werde, dass eine Einteilung von betdubungsmittel haltigen Arzneimittelnin die
Abgabekategorie D die Abgabekompetenz gemass BetmG nicht Gbersteure, seien Drogerien
nicht von der Abgabeberechtigung von betdubungsmittelhaltigen Arzneimitteln
ausgeschlossen, sofern sie die Voraussetzungen nach Art. 12 BetmKYV erfillten und
Swissmedic die Bewilligung erteile. Da das BetmG den Umgang von Drogerien mit
kontrollierten Substanzen vorsehe und daher auch die Mdglichkeit einer Bewilligung bejaht
werden misse, bestehe kein Grund fur die Eintellung des betroffenen Arzneimittelsin die
Kategorie B. Drogistinnen und Drogisten seien fachlich in der Lage, J. -haltige
Produkte zu verkaufen. So wirden in einigen Kantonen Liste-C-Bewilligungen auch an
Drogerien vergeben, damit die flachendeckende Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln
gewdahrleistet sei. Subeventualiter bringt die Beschwerdefihrerin vor, dass die Einteillung in
die Abgabekategorie D auch mdglich sei, wenn die Abgabe ausschliesslich durch
Medizinalpersonen (und nicht durch Drogistinnen und Drogisten) statthaft wére.
Heilmittelrechtlich erlaube es die Abgabekategorie D, dass die Arzneimittel durch
Drogerien abgegeben wirden. Folge man der Argumentation der V orinstanz, dann verbiete
lediglich die betdubungsmittelrechtliche Regulierung, dass Drogerien diese Produkte
abgeben durften. Damit durfte ein Arzneimittel der Abgabekategorie D nicht an Drogerien
geliefert werden, da diese keine betdubungsmittelrechtliche Abgabeberechtigung hatten,
was sie bestreite. Die betdubungsmittelrechtliche Abgabeberechtigung prgudiziere die
Frage der Verschreibungspflicht nach HM G nicht. Drogerien kdnnten deshalb nicht damit
beliefert werden, auch wenn das Arzneimittel rezeptfrel erhdtlich sei. Dies stelle keinen
Grund fir eine Umteilung in die Abgabekategorie B dar. Mit dieser Situation seien die
betroffenen Zulassungsi nhaberinnen bereits heute in ahnlicher Konstellation konfrontiert,
namentlich bei der Belieferung von Arzten (mit oder ohne

Sel bstdispensations-Bewilligung). Fehle eine solche Bewilligung, durften sie nicht liefern,
auch wenn das Produkt rezeptfrei erhdtlich sei. Die Verantwortung der Kontrolle liege bei
der Zulassungsinhaberin und sei keine Frage der Abgabekategorie des betreffenden
Arzneimittels. Inihrer Replik weist die Beschwerdefihrerin erganzend darauf hin, dass die
Préparate, die von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt worden
seien, zwar weiterhin ohne arztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen, neu misse
die Abgabe aber personlich durch den Apotheker bzw. die Apothekerin erfolgen und der
Patient bzw. die Patientin misse personlich anwesend sein. Zudem werde eine weitgehende
Dokumentation verlangt. Im Vergleich zum bisherigen Recht stelle dies eine Verschéarfung
dar. Der betdubungsmittelrechtliche Status eines Produkts stelle kein Einteilungskriterium
fur die Abgabekategorie B dar (vgl. Art. 40, insbesondere Abs. 2, sowie Art. 42 VAM). Die
Bestimmungen des Betaubungsmittel srechts enthielten den expliziten Hinweis, dass

J. haltige Préparate, welche von der Kontrolle teilwei se ausgenommen seien, von
der Vorinstanz gemass den Bestimmungen der VAM in die Abgabekategorie einzuteilen
seien. Eine Einteilung in die Abgabekategorie B konne nur erfolgen, wenn die
Voraussetzungen von Art. 42 VAM erflllt seien, was vorliegend durch die Vorinstanz aber
nicht gepriift worden sei. Weiter weist die Beschwerdefuhrerin darauf hin, dass die

teilwei se Ausnahme von Prdparaten des V erzeichnisses ¢ nicht ausschliesslich in den
Bestimmungen des BetmG und des BetmKV geregelt sei. So sei doch Art. 13 BetmG,
wonach die Abgabe von Betdubungsmitteln an das Publikum nur auf &rztliche Verordnung



erfolgen dirfe, unbestrittenermassen auf kontrollierte Substanzen des Verzeichnisses c
nicht anwendbar. Art. 11 BetmKYV unterstelle die Abgabe von kontrollierten Substanzen
einer Bewilligungspflicht, die gemass Art. 5 BetmKV auch Unternehmen, wie Drogerien,
erteilt werden konne. Die Behauptung, dass nicht vorgesehen sei, dass Drogerien mit
kontrollierten Substanzen umgehen, sei daher unzutreffend. Drogistinnen und Drogisten
seien dazu auch fachlich in der Lage. 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

Die Vorinstanz hdt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass das
Betaubungsmittelgesetz fur die Verschreibung und Abgabe von Betdubungsmitteln, die als
Hellmittel verwendet werden, anwendbar sei. Auch fir die Einteilung in Abgabekategorien
und Aufbewahrung von Betaubungsmitteln und psychotropen Stoffen seien die besonderen
Bestimmungen gemass BetmG und BetmKV zu beachten, welche als lex specialis den
allgemeinen Regeln des HM G vorgehen wirden. Die entsprechenden kol lisionsrechtlichen
Normen wiirden daher eine «Ubersteuerung» des Betaubungsmittel gesetzes durch die
Einteilung in eine bestimmte Abgabekategorie nicht vorsehen. Die teilweise Ausnahme von
Praparaten des Verzeichnisses ¢ seien direkt in der BetmKYV geregelt. Eine Ausnahme von
der Bewilligungspflicht, die fur Substanzen des Verzeichnisses cin Art. 5 BetmKV explizit
vorgesehen sei, konne nicht gemacht werden. Zur Eventual begriindung der
Beschwerdefihrerin, wonach die Abgabe von betdubungsmittel haltigen Arzneimitteln mit
entsprechender Bewilligung auch fur Drogerien statthaft sei, fihrte die Vorinstanz aus, dass
aus dem Titel des 2. Kapitels des BetmG, der die Abgabe mit auffihre, nichts beztiglich der
Moglichkeit von Drogerien, eine Betriebsbewilligung zu erlangen, abgel eitet werden kdnne.
Zur Subeventualbegriindung der Beschwerdefiihrerin fihrte die V orinstanz schliesslich aus,
es sel begriffswesentlich, dass Drogistinnen und Drogisten Arzneimittel der
Abgabekategorie D effektiv abgeben dirften. Aber wegen der betdubungsmittelrechtlichen
Unzulassigkeit sei eine entsprechende Einteilung (der in Frage stehenden Arzneimittel in
die Abgabekategorie D) widersprtichlich und wirde die Einheit der Rechtsordnung
verletzen.

E.6.3

Esist unbestritten, dass die streitgegenstandlichen Arzneimittel den Wirkstoff J.

enthalten und demnach unter das Betaubungsmittelgesetz fallen (Art. 2 Bst. aBetmG).
Gemass den Anhangen 1 und 2 BetmVV-EDI ist J. eine kontrollierte Substanz, die
allen Kontrollmassnahmen der Betaubungsmittel gesetzgebung unterliegt; sieist
dementsprechend im Verzeichnis a aufgeftihrt. Weiter sind J. -haltige Praparate
gemass den Anhangen 1 und 4 BetmVV-EDI im Verzeichnis ¢ aufgelistet und von der
Kontrolle (nur) teilwei se ausgenommen, wenn sie als Base berechnet je Einnahme-Einheit

nicht mehr als 100 mg J. oder in flussiger Form nicht mehr als 2.5 % J.
enthalten (vgl. Art. 3 Abs. 2 BetmKV). Laut den Fachinformationen betragen die
Einnahme-Einheiten J. bei B. (...) mg, bei C. (...) mg, bei

D. (...) mgund bei E. (...) mg. Die hier in Frage stehenden Arzneimittel
fallen damit unter die J. -haltigen Préparate gemass Verzeichnis ¢, was ebenfalls

unbestritten ist (siehe Ziffer 1.2 der angefochtenen Verfiigung vom 25. Juli 2019 und
Randziffer 25 ff. der Beschwerde vom 13. September 2019).



E.64

Im (noch nicht rechtskréftigen) Urteil C-4125/2019 vom 10. Méarz 2021, mit welchem die
Beschwerde einer Zulassungsinhaberin von J. -haltigen und K. -haltigen
Arzneimitteln gemass Verzeichnis c BetmVV-EDI, welche in die Abgabekategorie B
umgeteilt wurden, abgewiesen wurde, hat das Bundesverwaltungsgericht erkannt, dass die
Betaubungsmittel gesetzgebung einer Einteilung der streitgegenstandlichen Arzneimittel in
die Abgabekategorie D entgegensteht. Es hat im Wesentlichen erwogen, dass die nur
teilweise kontrollierten Arzneimittel - wie bisher in der Abgabekategorie C - vom
Apotheker oder der Apothekerin (gemass Art. 24 Abs. 1 Bst. aZiff. L HMGi.V.m. Art. 45
Bst. ¢ VAM) selbstandig ohne arztliches Rezept abgegeben werden konnten (E. 7.4.1). Die
Abgabebefugnis fur Arzneimittel, welche Substanzen enthalten, die der teilweisen
Kontrollpflicht unterliegen, beschranke sich auf formellgesetzlicher Ebene auf
Medizinalpersonen (Art. 9 Abs. 1 BetmG i.V.m. Art. 5 BetmKV; Art. 46 Abs. 2 und 3
BetmKYV). Das Betaubungsmittelrecht lasse kein Raum dafr, dass Drogistinnen und
Drogisten, welche nach der Hellmittel- und Betéaubungsmittel gesetzgebung keine

M edizinal personen seien, eine Bewilligung zur Abgabe der genannten Arzneimittel erteilt
werden kdnne. Aus heilmittelrechtlicher Sicht wurde erganzend festgehalten, dass mit der
HMG-Revision die Mdglichkeit, dass in gewissen Kantonen eldgendssisch diplomierte
Drogistinnen und Drogisten mit kantonaler Berechtigung nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel der Abgabekategorie C abgeben durften, aufgehoben worden sei (E. 7.4.2).
Der von der BeschwerdefUhrerin angerufene Art. 4 BetmG regle die Bewilligung fr
Produktion und Handel mit Betaubungsmitteln und sei betreffend die Abgabe von
Betaubungsmitteln nicht einschlégig. Die Abgabe von Betaubungsmitteln, die vorliegend in
Frage stehe, werde in Art. 11 BetmG fir Arzte und Tieréarzte sowiein Art. 13 BetmG fir
Apotheken geregelt. Die streitgegenstandlichen Arzneimittel mit darin enthaltenen
Betaubungsmittel in reduzierter Konzentration seien betdubungsmittelrechtlich explizit
geregelt (Art. 3 Abs. 2 Bst. ¢ BetmKV) und wirden daher geméss Art. 1b Satz 2 BetmG der
spezifischeren betdubungsmittelrechtlichen Regelung unterliegen. Diese sehein Art. 9 Abs.
1 BetmG nur eine Abgabe durch Medizinalpersonen vor. Swissmedic verfiige daher Gber
keinen Spielraum, die streitgegenstandlichen Arzneimittel in die Abgabekategorie D
einzuteilen, zumal eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten nach neuer
Gesetzeskonzeption alle Arzneimittel der Kategorie D abgeben dirfen, und dies ohne
Dokumentationspflicht. Daran andere nichts, dass Drogistinnen und Drogisten aufgrund
ihrer Ausbildung und ihrer individuellen Erfahrung im Einzelfall alenfallsin der Lage sein
konnten, ihre Kundschaft hinsichtlich teilweise kontrollierter Stoffe der Liste ¢ zu beraten
(E. 7.5.2). Zum Subeventualargumentation der BeschwerdefUhrerin, wonach ihre in Frage
stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorie D einzuordnen seien mit der Auflage der
Abgabe nur durch Medizinal personen, hielt das Bundesverwaltungsgericht fest, dass das
HMG keinen Raum dafUr lasse, in Weiterflihrung einer im Ergebnis der Abgabekategorie C
entsprechenden Regelung Arzneimittel mit der genannten Auflage in die Abgabekategorie
D einzuteilen. Es wirde dem Willen des Gesetzgebers widersprechen, ale rezeptfrei
abzugebenden Arzneimittel in die Abgabekategorie D einzuteilen (E. 7.5.3). Laut Urtell
C-4125/2019 unterscheide sich die nunmehr in Art. 24 Abs. 1 Bst. aZiff. 1und 2 HMG
i.V.m. Art. 47 VAM geregelte Abgabe der Arzneimittel durch Apotheker und
Apothekerinnen (personlich, in direktem Kontakt mit der betroffenen Person) bei genauerer
Betrachtung nicht massgeblich von der vorherigen Regelung der vorgeschriebenen
Fachberatung durch eine Medizinal person, wonach ebenfalls nur der Apotheker oder die



Apothekerin selbst die entsprechenden Arzneimittel habe abgeben kdnnen. Der Gesetzgeber
habe sich explizit fir eine Dokumentationspflicht entschieden. Diese Regelung sei fir das
Bundesverwaltungsgericht geméss Art. 190 BV massgebend. Im Ubrigen sei mit Blick auf
die dargelegte Unterstellung der hier betroffenen Arzneimittel unter das spezifischere
Betaubungsmittelrecht und das Zusammenspiel von Heilmittel- und Betdubungsmittel recht
ohne Weiteres nachvollziehbar, dass ihre Abgabe gestiitzt auf Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1
HMG zwar ohne &rztliche Verschreibung im Sinne von Art. 46 Abs. 3 BetmKV durch den
Apotheker oder die Apothekerin erfolgen dirfe, die Dokumentationspflicht des Apothekers
indes die grundsétzliche Rezeptpflicht ersetzen wiirde (E. 7.6.1). Der Unterschied, ob
Arzneimittel, die in der Apotheke nach Fachberatung durch eine M edizinal person ohne
arztliches Rezept erhdtlich sind, neurechtlich als «rezeptpflichtig» oder wie bisher
altrechtlich als «nicht rezeptpflichtig» eingeteilt seien, sei im Ergebnis nicht massgebend
und die neue Regelung entspreche im Wesentlichen dem Status Quo. Von einer erheblichen
Verschéarfung kdnne nicht die Rede sein. Damit erweise sich die neue Regelung auf
Verordnungsstufe auch als verhéltnismassig (E. 7.6.2). Inwiefern die Vorinstanz dartber
hinaus mit der Einteilung der in Frage stehenden Arzneimittel in die Abgabekategorie B die
gesetzlichen Grundlagen (Art. 23, 23a, 25 HMG sowie Art. 40 ff. VAM) verletzt haben soll,
habe die Beschwerdefihrerin nicht weiter begriindet. Zu Art. 40 VAM (Einteilung in
Kategorien durch Swissmedic) hielt das Bundesverwaltungsgericht erganzend fest, dass
hier betdubungsmittelrechtlich (teilweise) kontrollierte Arzneimittel in Frage stehen,
weshalb vorliegend geméss Art. 40 Abs. 5 VAM die besonderen Bestimmungen der
Betaubungsmittel kontrollverordnung zu beachten seien. Damit stelle sich die Frage der
Einteilung geméss Art. 40 Abs. 2 VAM im vorliegenden Fall nicht (E. 7.6.3).

E.6.5

Im vorliegenden Beschwerdeverfahren, dem ein nahezu identischer Sachverhalt zugrunde
liegt, wie er im Verfahren C-4697/2019 zu beurteilen war, werden keine neuen Aspekte
vorgebracht. Folglich steht mit Blick auf das dargelegte Urteil C-4697/2019 fest, dass die
betdubungsmittel rechtlichen Bestimmungen auch einer Einteilung der
streitgegenstandlichen Arzneimittel B. , C. , D. und E. in
die Abgabekategorie D entgegensteht. Soweit die Beschwerdefiihrerin im Zusammenhang
mit der Fahigkeit von Drogistinnen und Drogisten zum Umgang mit Betdubungsmitteln die
Einholung eines vom Gericht anzuordnenden Gutachtens beantragt, ist unter diesen
Umstanden nicht ersichtlich, inwiefern das beantragte Beweismittel fur das vorliegende
Verfahren erforderlich sein soll bzw. de lege lata zu einem anderen Resultat fihren wiirde.
Der Beweisantrag ist demzufolge in antizipierter Beweiswurdigung abzuweisen (vgl. Urteil
C-4125/2019 E. 7.5.2).

E.6.6

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,
dadiese - wie oben unter Hinweis auf das Urtell C-4125/2019 dargelegt - der
Betaubungsmittel gesetzgebung unterstehen und damit ihre Einteilung in die

Arzneimittel abgabekategorie D schon aus diesem Grund ausgeschlossen ist. Auf die
ausfuhrlichen Ausfuhrungen der Beschwerdeflhrerin, in denen sie eine Missbrauchsgefahr
der streitgegenstandlichen Arzneimittel in Abrede stellt und der Vorinstanz vorwirft, sie
handle widerspriichlich und stiitze sich auf keine wissenschaftlichen Beweismittel, ist daher
nicht néher einzugehen (vgl. Urteil C-4125/2019 E. 7.7) und auf die Einholung eines von




der Beschwerdefiihrerin als Bewel smassnahme beantragten Gutachtens zur Kléarung der
Missbrauchsgefahr ist in antizipierten Beweiswirdigung zu verzichten.

E.7

Weiter ist die Rige der Beschwerdefihrerin zu prifen, die Einteilung ihrer Arzneimittel
stehe im 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.

E.71

Die Beschwerdefhrerin bringt vor, die Revision des HMG habe zum Ziel gehabt, die
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 bei der Abgabe von
Arzneimitteln wesentlich erweitert werden. Es sei die Absicht des Gesetzgebers gewesen,
grundsétzlich samtliche Praparate der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie D
umzuteilen, sofern keine sicherheitsrel evanten Griinde dagegensprechen wirden. Inwiefern
vorliegend sicherheitsrelevante Griinde erflillt seien, habe die Vorinstanz in der
angefochtenen Verfligung nicht begriindet. Zudem seien durchaus Arzneimittel, deren
Wirkstoffe aus sicherheitsrelevanten Griinden (geméss der Aufzahlung in der Botschaft zur
Revision des HMG) nicht in die Abgabekategorie D umgeteilt werden kénnten, trotzdem in
die Abgabekategorie D umgeteilt worden. Die Beschwerdefthrerin nennt die Arzneimittel
F. (mit dem Wirkstoff G. ) und H. (mit dem Wirkstoff I. ).
Die Folge der Umteilung in die Kategorie B wére fir einen Konsumenten, welcher mit (...)
zu Hause im Bett liege, dass dieser personlich in die Apotheke oder zum Arzt gehen miisse,
um das J. -haltige Arzneimittel zu erhalten. Da es nicht in jedem Dorf eine
Apotheke gebe, sei der kranke Konsument zusétzlich gezwungen, einen weiten Weg -
alenfalls mit dem Auto - auf sich zu nehmen. Die Vorinstanz verkompliziere bei den
bewahrten streitgegenstandlichen Arzneimitteln ohne Notwendigkeit und ohne Not die
Moglichkeit der Selbstmedikation, was dem gesetzgeberischen Willen entgegenstehe.
Dahingehend bestehe auch eine Ungleichbehandlung mit ihren Arzneimitteln.

E.7.2

Auf den von der BeschwerdefUhrerin geltend gemachten Widerspruch zum
gesetzgeberischen Willen ging die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung und ihrer Duplik
nicht weiter ein, da die Umteilung der in Frage stehenden Arzneimittel in die
Abgabekategorie B schon aus betaubungsmittel rechtlichen Uberlegungen zwingend sei.

E.73

Aus der Botschaft zur Revision des HMG vom 7. November 2012 geht hervor, dass
Arzneimittel, die bisher in der Abgabekategorie C eingeteilt waren und deren Abgabe
weliterhin eine Fachberatung durch Medizinal personen erfordern wirde, in die 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. BBI 2013 S. 43f1., 72 1., sowie Entwurf HMG, Art. 24 Abs. 1bis[neu], BBl 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, ausfihrlich beraten



und schliesslich darauf verzichtet, explizit eine Fachkommission einzusetzen, die das
Institut bel der Festlegung der Abgrenzungskriterien, bei der Zuteilung bestimmter
Arzneimittel zu einer Kategorie und bei der Abgrenzung von Arzneimitteln insbesondere
gegentber Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstéanden 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 Prgparate 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 (Urteil C-4125/2019 E. 7.3). Die
umstrittene Umteilung der hier auch unter die Betdubungsmittel gesetzgebung fallenden
Gruppe von Arzneimitteln steht dem Grundgedanken der HM G-Revision nicht entgegen
und entspricht durchaus dem gesetzgeberischen Willen (Urteil C-4125/2019 E. 7.6.4).

E.8

Die Beschwerdefuhrerin rugt schliesslich die Verletzung ihrer Wirtschaftsfreiheit, die
Unverhdltnismassigkeit der Anordnung und die Verletzung des Glei chbehandlungsgebots.

E.81

Die BeschwerdefUhrerin bringt vor, die Umteilung der streitgegensténdlichen Arzneimittel
in die Abgabekategorie B stelle einen nicht gerechtfertigten Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 BV dar. Es mdge zwar trotz einer V erschreibungspflicht
gemass Art. 23 Abs. 1i.V.m. Art. 24 HMG weliterhin eine Abgabe ohne &rztliches Rezept
erlaubt sein, dennoch werde die zukinftige Abgabe aufgrund der geplanten Umteilung in
die Kategorie B zu erhdhten Hirden fuhren wie bei spiel sweise, dass eine personliche
Abgabe durch den Apotheker gemass Art. 47 VAM nétig wére oder eine
Dokumentationspflicht gemass Art. 48 VAM bestehen wiirde, weshalb eine
Beeintrachtigung von Art. 27 BV nicht verneint werden kénne. Weiter hielt die
Beschwerdefihrerin fest, dass der Grundsatz der Verhéltnismassigkeit es gebiete, dass eine
Umteilung in die Abgabekategorie D erfolge. Es sttinden mehrere mildere Massnahmen zur
Verflgung, mit denen der verfolgte Zweck ebenfalls erreicht werden kénne. So konnte
bspw. durch Warnhinweise oder andere V orsichtsmassnahmen der behaupteten
Missbrauchsgefahr ebenfalls begegnet werden. Der Zulassungsinhaberin (und den
Grossisten) konnte auch mit einer Auflage verwehrt werden, Drogerien mit
betdubungsmittel haltigen Arzneimitteln zu beliefern. Ferner kdnne einer potentiellen
Missbrauchsgefahr bei Jugendlichen mit einer Altersbeschrankung und/oder (weiteren)
Warnhinweisen begegnet werden, was ein milderes Mittel darstellt, als eine Umteilung in
die Abgabekategorie B. Warnhinweise oder Beschrankungen der Anwendungen in der
Arzneimittelinformation wirden das 6ffentliche Interesse des Gesundheitsschutzes al's



mildere Massnahme mindestens so gut schiitzen wie eine Umteilung in die
Abgabekategorie B. Das hinsichtlich des Anwendungsgebiets dhnliche Produkt F.

sai in die Abgabekategorie D eingeteilt worden. Die streitgegenstandlichen Arzneimittel
verflgten Gber mindestens ein ahnliches Risikoprofil wie das erwéhnte Produkt F. ,
wobei F. in die Abgabekategorie D und die Produkte der Beschwerdefihrerinin
die Abgabekategorie B umgeteilt werden sollen. Dies sei mit dem Rechtsgleichheitsgebot
(Art. 8 BV) nicht vereinbar.

E.82

Ihre Ruge der Verletzung der Wirtschaftsfreiheit hat die Beschwerdefthrerin nicht
substantiiert begrindet. Wie dargelegt wurde, griinden die angefochtenen Anordnungen in
betaubungsmittelrechtlicher und hellmittelrechtlicher Hinsicht auf einer Rechtslage auf
formell-rechtlicher Stufe, die gesundheitspolizeilich begrindet 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 Verhdtnisméssigkeit oder gar die Verhdltnismassigkeit im engeren Sinn
verletzen soll, ist nicht ersichtlich (Urteil C-4125/2019 E. 7.8.1). Wie bereits erwahnt
wurde, entspricht die neue Regelung im Wesentlichen dem Status Quo. Von einer
erheblichen Verschéarfung, wie dies die Beschwerdefiihrerin behauptet, kann keine Rede
sein (Urteil C-4125/2019 E. 7.6.3).

E.83

Zur gertigten Ungleichbehandlung ist festzuhalten, dass in Beriicksichtigung der
Begrenzung durch das Anfechtungsobjekt einzig die Umteilung der hier in Frage stehenden
Arzneimittel B. , B. , D. und E. zu beurteilen ist. Wie
dargelegt wurde, unterstehen diese als (teilweise) kontrollierte Substanzen der
Betaubungsmittel gesetzgebung, was fir das von der Beschwerdefthrerin genannten
Arzneimittel F. resp. den darin enthaltenen Wirkstoff Dextromethorphan
offensichtlich nicht zutrifft (vgl. Gesamtverzeichnis der kontrollierten Substanzen der
Verzeichnisse a- d in Anhang 1 der BetmVV-EDI: der Wirkstoff Dextromethorphan
untersteht nicht der Kontrolle). Unter diesen Umsténden kann die BeschwerdefUhrerin im
Hinblick auf einen Vergleich mit dem genannten Arzneimitteln offensichtlich nichts zu
ihren Gunsten ableiten (Urteil C-4125/2019 E. 7.8.2), weshalb auch in antizipierten
Beweiswirdigung auf die Einholung eines Gutachtens zur Vergleichbarkeit der

UAW-Profile der streitgegensténdlichen Arzneimittel und F. Zu verzichten ist.
E.9

Die Umteilung der Arzneimittel B. (60540), B. (66331), D.

(41919) und E. (42968) in Abgabekategorie B erweist sich demnach als
rechtmassig.

E. 10

Die Beschwerdefthrerin rugt die Gebihrenerhebung von Fr. 2'600.- (bestehend aus einer
Aufwandpauschale von Fr. 1'200.- [4 x 1.5 Std. Arbeit a Fr. 200.- zuzlglich Mehraufwand
flr die Begutachtung der Stellungnahme von Fr. 1'400.- [7 Std. Arbeit a Fr. 200.-]).

E.10.1

Die Beschwerdeftihrerin fuhrt aus, dass die V orinstanz mutmasslich bei samtlichen
J. -Produkten (inkl. chemisch verwandter Stoffewie K. ) praktisch



dieselben Erwégungen verwendet habe, um die Umteilung in die Abgabekategorie B zu
rechtfertigen. Sie nennt verschiedene Arzneimittel und deren Zulassungsinhaberinnen und
mutmasst, eine solche Gebuhr sei allen aufgezahlten betroffenen Zulassungsinhaberinnen
auferlegt worden. Mutmasslich habe die Vorinstanz zumindest achtmal eine gleich oder
ahnlich lautende Stellungnahme erlassen und dabel jeweils 7 Stunden Arbeitsaufwand, das
heisse insgesamt Fr. 11'200.- verrechnet habe. Insgesamt hétte die VVorinstanz aber lediglich
einmal 7 Stunden in Rechnung stellen dirfen. Hinzu komme, dassihr die Vorinstanz noch
zusétzlich eine Aufwandpauschale von 1'200.- (4 x 1.5 Stunden a200.-) auferlegt habe.
Mutmasslich habe die Vorinstanz 20 mal 1.5 Stunden, total Fr. 6'000.- verrechnet, obwonhl
samtliche V orbescheide praktisch wortgleich seien. Der Kostenentscheid sei deshalb
infolge der Verletzung der GebV-Swissmedic wegen Mehrfachverrechnung von Aufwand
aufzuheben. Grundsatzlich kritisch und mit dem Gebot der Wahrung des rechtlichen Gehors
sei zudem nicht vereinbar, dass die Vorinstanz fir den in Bearbeitung von Stellungnahmen
im Rahmen des rechtlichen Gehors entstehenden Aufwand zusétzlich Kosten verrechne.

E. 10.2

Die Vorinstanz hdt dem inihrer Vernehmlassung entgegen, dass die Ausfuhrungen der
Beschwerdefuhrerin auf Mutmassungen beruhen wirden. Sie lege nicht substantiiert dar, ob
und wie gegen abgaberechtlichen Prinzipien verstossen worden sei, sondern treffe lediglich
nicht den Tatsachen entsprechende Annahmen hinsichtlich vorliegend nicht relevanten
Drittverfahren. Die Begutachtung der Stellungnahmen sei individuell erfolgt, auch wenn
zahlreiche Uberschneidungen in den Stellungnahmen zu vermerken gewesen seien. Die
Umteilungen von J. -haltigen Prdparaten in die Abgabekategorie B basierten
selbstverstandlich auf derselben betdubungsmittelrechtlichen Begriindung. Dennoch seien
individuelle Begutachtungen und damit entsprechende Aufwande erfolgt. Die Gebihr
werde nach Aufwand erhoben. Das Institut wahre damit das K ostendeckungsprinzip.

E.10.3

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 la1 E. 3; Hafelin/Muller/Uhlmann, Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 2799 f.).
Auf die Festsetzung von Bemessungsregeln und insbesondere der Abgabehdhe im
formellen Gesetz kann allerdings dann verzichtet werden, wenn dem Birger die
Uberpriifung der Abgabe anhand von verfassungsrechtlichen Prinzipien (insb.

K ostendeckungs- und Aquivalenzprinzip) offen steht (vgl. etwa BGE 126 | 180 E. 3alaa
und BGE 130 |11 225 E. 2.3).

E. 104

Das Kostendeckungsprinzip gebietet, dass der Gesamtertrag der Gebuihreneinnahmen eines
Verwaltungszweiges dessen Kosten nicht oder nur geringfiigig Ubersteigen. Dieses Prinzip
muss insbesondere dann eingehalten werden, wenn die Kostenabhangigkeit einer
Verwaltungsgebuhr im Gesetz ausdriicklich vorgesehen ist (vgl. BGE 126 | 180 E. 3a/aaff.;
1211 230 E. 3; Hafelin/Miller/Uhlmann, aa.O., Rz. 2778 ff.).

E. 10.5



Nach dem A quivalenzprinzip muss die Hohe der Gebiihr im Einzelfall in einem
vernunftigen Verhaltnis stehen zum Wert, den die staatliche Leistung fur die
Abgabepflichtigen hat (BGE 1391 138, E. 3.2, 138 11 70 E. 7.2). Ein gewisser Ausgleichim
Hinblick auf die wirtschaftliche Bedeutung und das Interesse 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, fir die keine verniinftigen Griinde
ersichtlich sind (BGE 139 111 334, E. 3.2.4; Hafelin/M uller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 2785 ff.).

E. 10.6

Gemass der formell-gesetzlichen Grundlage von Art. 65 Abs. 1 Satz 1 HMG erhebt das
Institut fr seine Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebuhren. Der
Institutsrat legt seine Gebtihren nach Absatz 1 in der GebUhrenverordnung 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 Schwel zerischen Heilmittelinstituts 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. 10.7

Die Gebuhrenverordnung-Swissmedic legt die Gebihren fest, die das Schwel zerische
Hellmittelinstitut fir Zulassungen, Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen erhebt
(Art. 1 Abs. 1 GebV-Swissmedic). Verwaltungsgebihren muss bezahlen, wer
Verwaltungshandlung veranlasst (Art. 3 Abs. 1 GebV-Swissmedic). Die Gebihren werden
nach festen Geblhrensdtzen 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 fir Humanarzneimittel eine
Gebuhr von Fr. 5'000.- erheben. Der Stundenansatz fur die Gebihr nach Aufwand betragt
Fr. 200.- (Art. 4 Abs. 1 und 2 GebV-Swissmedic). In Verwaltungsverfahren, die einen
erheblichen Mehraufwand verursachen, namentlich weil Unterlagen zu einem Gesuch
mangel haft sind oder zusétzliche Unterlagen eingereicht werden, kann die Swissmedic fr
den bei der Bearbeitung entstehenden M ehraufwand einen Zuschlag zu den festen
Geblhrensédtzen in Rechnung stellen. Die Swissmedic begriindet den Mehraufwand und
stellt diesen gesondert in Rechnung (Art. 5 Abs. 1 und 2 GebV-Swissmedic). Die Gebihren
koénnen gemass Art. 8 ff. GebV-Swissmedic reduziert werden, wenn die hierfir
erforderlichen Voraussetzungen erfiillt sind.

E. 10.8

Die gertgte Gebuhrenerhebung beruht demnach auf einer rechtlichen Grundlage und esiist
im Wesentlichen unbestritten, dass die V orinstanz einen V erwaltungsaufwand hatte, den sie
der Beschwerdefuhrerin in Rechnung stellen durfte. Zu prifen bleibt, ob die vorliegend von
der Vorinstanz erhobene Gebuhr von Fr. 2'600.- angemessen ist.

E. 10.9

Soweit die Beschwerdefuhrerin die Aufwandpauschale von Fr. 1'200.- rugt, ist die Rige
nicht nachvollziehbar, zumal sie die jewellsindividuelle Beurteilung der Umteilung von
vier Arzneimitteln inklusive Anordnung von Auflagen und Erstellung von vier



Vorbescheiden betrifft. Die Erhebung der Aufwandpauschale von 1.5 Stunden pro Préparat
ist nicht zu beanstanden (vgl. Urteil C-4125/2019 E. 8.5.1).

E. 10.10

Dartber hinaus hat sich die Vorinstanz ausfuhrlich mit der ebenfalls ausfthrlichen
Stellungnahme der Beschwerdeftihrerin vom 10. Mai 2019, die eine komplexe
Argumentation enthalt, auseinandergesetzt und insgesamt einen Aufwand von 7 Stunden a
Fr. 200.- in Rechnung gestellt. Der entsprechende Aufwand der Vorinstanz mit Erérterung
der von der BeschwerdefUhrerin aufgeworfenen diversen juristischen Fragenist im
Hinblick auf das Aquivalenzprinzip ohne Weiteres nachvollziehbar und angemessen, zumal
die Umteilung vier verschiedene Arzneimittel betrifft, in ssinngeméasser Anwendung des
Gebuhrenkatalogsin Ziffer 5.5 des Anhangs 1 der GebV -Swissmedic fir
Humanarzneimittel auch eine deutlich hohere als die erhobene Gebuhr von Fr. 650.- je
Arzneimittel vertretbar wére und daraus folgend hier aufgrund der K ostenerhebung nach
Stundenansatz auch keine Voraussetzungen fur eine Reduktion gemass Art. 8 ff. der
GebV-Swissmedic ersichtlich sind. Die Riige der BeschwerdefUhrerin, welche sichim
Ubrigen hauptsachlich auf Mutmassungen stiitzt, erweist sich somit - wie die Vorinstanz zu
Recht darlegt - nicht a's nachvollziehbar begriindet. Soweit die Beschwerdefthrerin die
Gebuhrenauferlegung in anderen Verfahren riigt - was ausserhalb des Anfechtungs- und
Streitgegenstand des vorliegenden Verfahrens liegt - zielt diese Rige bereits deshalb ins
Leere, asvorliegend der Aufwand im Einzelfall zu beurteilen ist (vgl. Urtell C-4125/2019
E. 85.2und E. 8.5.3).

E.10.11

Insgesamt ist die Hohe der von der Vorinstanz auferlegten Gebuhr nicht zu beanstanden.
Das entsprechend gestellte Rechtsbegehren ist abzuwel sen.

E.11

Zusammenfassend erweist sich die Beschwerde al's unbegriindet und ist deshalb
abzuweisen.

E.12

Bei diesem Ausgang des Verfahrens sind der unterliegenden BeschwerdefUhrerin die
Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Siesind auf Fr. 5'000.- festzulegen.
Der in dieser Hohe einbezahlte Kostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden. Weder der unterliegenden Beschwerdefiihrerin noch der obsiegenden
Vorinstanz ist eine Parteientschadigung 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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