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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1

Angefochten ist eine Verfligung des Instituts vom 28. August 2019, in welcher dieses das
Arzneimittel B. , Sirup (ZL-Nr. [...]), von der Abgabekategorie Cindie
Abgabekategorie B umgeteilt hat.

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 liber das V erwaltungsverfahren
(Verwaltungsverfahrensgesetz, VWV G, SR 172.021) und des Bundesgesetzes vom 17. Juni
2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht (V erwaltungsgerichtsgesetz, VGG, SR 173.32).

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet sich nach Art. 31 ff.
VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfligungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Institut
eine offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art 68 Abs. 2 des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 [HMG, SR 812.21]), die angefochtene Anordnung ohne Zweifel
als Verfugung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VwVG zu qualifizieren ist und zudem keine
Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung
der vorliegenden Sache zustandig.

E.13

Die Beschwerdefthrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren als Partei teilgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung vom 28. August 2019 besonders berthrt 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 eingerei chte Beschwerde einzutreten.

E.2

AUFLAGEN a) Die durch diese Umteilung bedingten Anpassungen der
Arzneimittelinformations- und Packmitteltexte sind innert einem Jahr ab Datum der
Umteilung zu implementieren. Diese Ubergangsfrist kann um maximal ein weiteres Jahr
verlangert werden, sofern die notwendigen Anpassungen auf der ausseren Packung durch
Uberkleben der alten mit der neuen Vignette vorgenommen werden. Spatestens zwei Jahre
nach der Umteilung miissen samtliche Arzneimittelinformations- und Packmitteltexte an



die neue Abgabekategorie angepasst sein. b) Das Gesuch um Anderung der Fach- und
Patienteninformation betreffend die Aufnahme der Warnhinweise zum Abhéangigkeits- und
Missbrauchspotential von C. -Monopraparaten ist bis spatestens am 28. Oktober
2019 einzureichen.

E.21

Anfechtungsobjekt im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht bildet der
vorinstanzliche Entscheid. Es sind grundsétzlich nur Rechtsverhatnisse zu Uberprifen
beziehungsweise zu beurteilen, zu denen die zustandige V erwal tungsbehérde vorgangig
und verbindlich - in Form einer Verfligung - Stellung genommen hat. Insoweit bestimmt die
Verfligung den beschwerdewel se weiterziehbaren Anfechtungsgegenstand. Davon zu
unterscheiden ist der Streitgegenstand, worunter das Rechtsverhaltnis verstanden wird,
welches - im Rahmen des durch die Verfligung bestimmten Anfechtungsgegenstandes - den
aufgrund der Beschwerdebegehren effektiv angefochtenen V erfligungsgegenstand bildet
(vgl. BGE 122 V 34 E. 2am.H. sowie Moser/Beusch/Kneubiihler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.1).

E.22

Das Ingtitut hat am 28. August 2019 folgende Verfligung erlassen: 1. Das Arzneimittel [{...}
- B. , Sirup] wird von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt

E.23

Im vorliegenden Beschwerdeverfahren angefochten ist die Umteilung des Arzneimittels

B. in die Abgabekategorie B. Damit wird die Verfligung grundsétzlich als Ganzes
angefochten, zumal die ebenfalls angeordneten Auflagen Folge der Umteilung des
Arzneimittelsin die Kategorie B sind. Allerdingsist die Ziffer 2 Bst. b des Dispositivs der
Verfligung vom 28. August 2019 gemass Beschwerdeschrift vom 26. September 2019
ausdrucklich nicht angefochten, da die Beschwerdefuhrerin im Sinne eines milderen Mittels
in Bezug auf ein mogliches Abhangigkeits- und Missbrauchspotenzial ein Gesuch um
Anderung der Fach- und Patienteninformation einreichen werde. Dies jedoch ohne damit
anzuerkennen, dass hinsichtlich des Arzneimittels B. eine solche Problematik
bestehe beziehungsweise ein von der V orinstanz behauptetes und seitens der
Beschwerdefiihrerin bestrittenes Abhangigkeits- und Missbrauchspotenzial eine Umteilung
in die Kategorie B rechtfertigen wirde (B-act. 1 S. 3). Geméss V ernehmlassung der
Vorinstanz ist dieses Gesuch zwischenzeitlich abgeschlossen (B-act. 10 S. 4), sodass
entsprechend die Ziffern 1, 2aund 3 des Dispositivs streitig sind.

E.3

Die Gebuhr wird auf CHF 1'700.- festgesetzt und der A. zur Bezahlung auferlegt.
Die Gesamtgebtihr setzt sich aus den folgenden Teilbetragen zusammen:
Aufwandpauschale: CHF 300.-(1.5 Stunden Arbeit a CHF 200.-; Art. 4 Abs. 2
GebV-Swissmedic) Mehraufwand fur die Begutachtung der Stellungnahme: CHF 1'400.-(7
Stunden Arbeit a CHF 200.-; Art. 4 Abs. 2, Art. 5 GebV-Swissmedic)

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 HMGi.V.m. Art.



49 VWV G).

E.3.2

Das Bundesverwaltungsgericht ist nach dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen nicht an die Begruindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. BGE 128 11 145 E. 1.2.2 sowie Fritz Gygi,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl. 1983, S. 212).

E.33

Das Bundesverwaltungsgericht tberprift nur den Entscheid der unteren Instanz und setzt
sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine
Zurtickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt
(vgl. Urteil desBGer 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016 E. 2.2 m.H. sowie BGE 130 11 449 E.
41,126 11 43E. 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, a.a.0., Rz. 2.154 ff.; Yvo Hangartner,
Behordenrechtliche Kognitionsbeschrankungen 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 Beurteilung 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
digienigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter VVorbehalt spezialgesetzlicher
Ubergangsbestimmungen.

E.34.2

In materiell-rechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen Rechtssétze massgebend, die
bel der Erfiillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung haben, wobei nach
standiger 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, aa.O., Rz. 2.202 f. m.H.). Massgebend sind vorliegend die
im Zeitpunkt der Verfligung, also am 28. August 2019 geltenden materiellen
Bestimmungen (vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE
2015/51 publizierte] E. 2.3). Fir das vorliegende V erfahren ausschlaggebend und Anlass
fUr die angefochtene behordliche Anordnung ist die am 1. Januar 2019 in Kraft getretene
Rechtsanderung 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. 41

Die BeschwerdefUhrerin rgt in formeller Hinsicht, die Vorinstanz habe ihren Anspruch auf
rechtliches Gehdr (Begriindungspflicht) verletzt. Da die Verletzung des Gehorsanspruchs
grundsétzlich ungeachtet der Erfolgs-aussichten in der Sache selbst zur Aufhebung der



angefochtenen Verfigung fuhren kann (vgl. BGE 132V 387 E. 5.1), rechtfertigt es sich,
diese Riige vorab zu beurteilen.

E.4.2

Der in Art. 29 Abs. 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom
18. April 1999 (BV, SR 101) 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 Sachabklarung, stellt
andererseits aber auch ein personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass von
Verfligungen dar, welche in die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen (vgl. bspw. BGE
126V 130 E. 2b; 121V 150 E. 4 sowie Kdlz/Héaner/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 VwWVG;
vgl. BGE 1361 184 E. 2.2.1, 112 1a109; VPB 61.31 E. 3.1.1). Die Begriuindungspflicht
verlangt, dass behordliche Anordnungen derart einlasslich begriindet werden, dass die
Betroffenen die Verfliigung 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, aa.O., Rz. 629 ff.; BGE 134 | 83 E. 4.1 m.H.).Eine Verletzung der
Begrundungspflicht kann - wie die anderen Verstdsse gegen den Gehorsanspruch - unter
Umstanden durch die Rechtsmittelinstanz geheilt werden (Lorenz Kneubihler/Ramona
Pedretti, in: Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG), 2.
Aufl. 2019, Rz. 21 zu Art. 35). In der Regel stellt aber ein Verstoss gegen die
Begrundungspflicht keine besonders schwerwiegende V erletzung des rechtlichen Gehdrs
dar, insbesondere wenn die Uberlegungen der Behorde zumindest im Kern nachvollzogen
werden kénnen. Eine mangel hafte Begriindung ist daher einer Heillung im Rahmen des
Beschwerdeverfahrens zuganglich, indem die Vorinstanz dort ihre Entscheidgriinde darlegt
und die Rechtsmittelinstanz der betroffenen Partei im Rahmen eines zweiten
Schriftenwechsels die Mdglichkeit einrdumt, sich dazu zu aussern (Lorenz
Kneubuhler/Ramona Pedretti, a.a.O., Rz. 22 zu Art. 35). Von einer Ruckweisung der Sache
an die Verwaltung ist zudem selbst bei einer schwerwiegenden V erletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und sowelt die Riickweisung zu einem formalistischen L eerlauf
und damit zu unnétigen Verzogerungen fihren wirde, die mit dem Interesse der
betroffenen Partel an einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren
wéren (BGE 132V 387 E. 5.1).

E. 431

Die Beschwerdefihrerin macht hinsichtlich der Gehdrsverletzung in der Beschwerdeschrift
im Wesentlichen geltend, die Verfigung vom 28. August 2019 lasse generell eine
wissenschaftlich konkrete und ausrei chende Abklarung des Sachverhalts vermissen und sei
dementsprechend auch nicht ausreichend und eingehend begriindet. Die Verfligung sei



schon allein deshalb aufzuheben.

E.43.2

In der Vernehmlassung fuhrt die Vorinstanz diesbeztglich aus, der Vorwurf der
Beschwerdefihrerin, die Behorde hétte ihre Begrindung betreffend Missbrauchspotenzial
mit zusétzlichen Beweisen untermauern mussen und habe deswegen verfassungsmassige
Rechte verletzt beziehungswei se gegen V erfahrensbestimmungen verstossen, erscheine
angesichts einer derart offenkundigen Sachlage unredlich. Beim Missbrauchspotenzial des
Wirkstoffes C. handle es sich um eine notorisch bekannte Tatsache.

E. 433

Replikwel se bringt die BeschwerdefUhrerin vor, das Verhalten und die Argumentation der
Vorinstanz sei nicht nachvollziehbar und widersprichlich, da diese nach der Behauptung
der offenkundigen Sachlage und einer angeblich notorisch bekannten Tatsache im
Anschluss mit erganzenden Ausfihrungen Uber sieben Seiten ein angebliches
Missbrauchspotenzial zu begriinden versuche, «obwohl die Begriindung der angefochtenen
Verflgung (insgesamt) gerade mal rund 8.5 Seiten» umfasse. Die Vorinstanz erbringe so
gleich selbst den Nachweis, dass die erstinstanzliche Verfiigung der Begrindungspflicht
nicht zu genligen vermége. Darliber hinaus sei eine solche Ergénzung der Begriindung auch
nicht zuléssig. Das Beschwerdeverfahren solle nicht dazu dienen, Mangel der
ursprunglichen Verfligung zu beheben. Eine Ergénzung der Begriindung der angefochtenen
Verfigung im Rahmen der Vernehmlassung sei verfahrensrechtlich nicht vorgesehen
beziehungswei se nicht zuldssig. Die Vernehmlassung diene der Stellungnahme zu den
Ausfuhrungen der Beschwerdeflihrerin in der Beschwerde. Die Vernehmlassung solle aber
nicht der verfligenden Behorde die M 6glichkeit gewdahren, ihre inhaltlich mangel hafte
Verfigung im Nachhinein zu verbessern beziehungsweise zu erganzen. Es sei entsprechend
anerkannt, dass eine Verletzung der Begrindungspflicht nicht mit einem Nachschieben von
Motiven im Beschwerdeverfahren geheilt werden kénne, da dadurch zum einen der Zweck
der Begrindungspflicht nicht erfillt werde und zum anderen der Instanzenzug zum Nachteil
der Beschwerdefuhrerin verkirzt wirde. «Die nun nachgeschobenen «Erganzungen» und
(angeblichen) Beweismittel fir die seitens der V orinstanz behauptete Missbrauchsgefahr»
vermdchten die Gehdrsverletzung nicht zu heilen und die angefochtene Verfligung sei
bereits deshalb aufzuheben.

E.434

Die Vorinstanz macht in ihrer Duplik geltend, die Begriindung eines Entscheids miisse so
abgefasst sein, dassihn die Betroffenen gegebenenfalls sachgerecht anfechten oder - nach
Eintritt der Rechtskraft - ein Wiedererwagungs- beziehungswei se Revisionsgesuch
hinl&nglich begriinden kénnten und die Rechtsmittelinstanz in der Lage sei, die
Rechtmassigkeit des angefochtenen Entscheids zu Uberprifen. Dies sei nur mdglich, wenn
sich die Adressatin sowie die Rechtsmittelinstanz tiber die Tragweite des Entscheids ein
Bild machen kdnnten. Die Gerichtspraxis verlange nicht, dass sich eine verfligende Behtrde
ausdrucklich mit jeder Behauptung und jedem rechtlichen Einwand auseinandersetze. Sie
konne sich vielmehr auf die fir den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte beschrénken.
Eine mangel hafte Begriindung sei zudem einer Heilung im Beschwerdeverfahren
zugéanglich, indem die Vorinstanz dort ihre Entscheidgriinde darlege und die
Rechtsmittelinstanz der betroffenen Partei im Rahmen eines zweiten Schriftenwechsels die
Moglichkeit einréume, sich dazu zu dussern.Sowohl im Vorbescheid als auch in der



angefochtenen Verfigung habe das Institut die Beweggrinde fur die Umteilung des
Préparates klar und detailliert dargelegt. Das Recht auf vorgangige Anhérung sei zudem
gewissenhaft gewahrt worden. Davon, dass die Verfligungsadressatin nicht in der Lage
gewesen wére, die Verfligung sachgerecht anzufechten, kdnne nicht die Rede sein. Dies
wrden nicht zuletzt die umfangreichen Eingaben im vorliegenden Schriftenwechsel
zeigen.

E. 435

Inihrer Schlussbemerkung fuhrt die Beschwerdefihrerin aus, in der Duplik werde erstmals
von der Vorinstanz vorgebracht, dass aufgrund einer angeblich notwendigen Fachberatung
durch eine Medizina person eine Umteilung in die Abgabekategorie B erfolgen miisse. Dies
zeige, dass die Verfligung den Anforderungen der Begriindungspflicht nicht standzuhalten
vermoge.

E. 44

Wie oben festgehalten (vgl. E. 4.2), verlangt die Begrindungspflicht, dass behérdliche
Anordnungen derart einlésslich begriindet werden, dass die Betroffenen die Verfliigung
sachgerecht anfechten kdnnen. Vorliegend hat die Vorinstanz die Umteilung des
Arzneimittelsin die Abgabekategorie B im Vorbescheid vom 30. Januar 2019 sowie der
Verfigung vom 28. August 2019 in erster Linie damit begriindet, dass beim Wirkstoff

C. ein Missbrauchspotenzial bestehe, weshalb sich das Arzneimittel nicht fir die
erleichterte Selbstmedikation qualifiziere. Ferner hat die Vorinstanz festgehalten, dass
weitere Substanzei genschaften unterstitzend fur diese Entscheidung seien. Als Beispiele
werden insbesondere dosi sabhangige | ebensgefahrliche unerwinschte Wirkungen,
gefahrliche pharmakodynamische Interaktionen mit anderen zentral wirkenden Substanzen
sowie ein generell hohes pharmako-kinetisches I nteraktionspotenzial genannt. Der
Beschwerdefuhrerin ist zwar insoweit zuzustimmen, als die Vorinstanz weder im
Vorbescheid noch in der angefochtenen Verfliigung angibt, auf welche gesetzlichen
Grundlagen sich die angefiihrten Begriindungen der Umteilung (Missbrauchspotenzial
beziehungswei se weitere Substanz-ei genschaften) konkret abstiitzen. Allerdings hat die
Vorinstanz jewells einleitend darauf hingewiesen, dass in begriindeten Féllen, in denen
aufgrund der Arzneimittelsicherheit eine Beratung durch eine Medizinal person zwingend
erforderlich erscheine, eine Umteilung in die Abgabekategorie B erfolgen misse.
Entsprechend ist zumindest der Vorwurf der Beschwerdefihrerin, die Vorinstanz habe
erstmalsin der Duplik eine angeblich notwendige Fachberatung durch eine

M edizinal person angefihrt, unbegriindet. Soweit die Beschwerdefhrerin zudem der
Vorinstanz die Verletzung der Begrindungspflicht vorwirft, weil diese zunéchst von einer
offenkundigen Sachlage sowie einer angeblich notorisch bekannten Tatsache ausgehe und
anschliessend mit erganzenden Ausfihrungen ein Missbrauchs-potenzial zu begriinden
versuche, verkennt sie, dass sich die Ausfihrungen des Instituts in der Vernehmlassung in
weiten Teilen auf Fachliteratur und Fachinformationen beziehen, welchen der Stellenwert
von allgemeinen und gerichtsnotorischen Tatsachen zukommt, die die Vorinstanz
berticksichtigen darf, ohne dass es die Beschwerdefiihrerin vorher anhdren muss (Urteil des
BGer 9C_550/2011 vom 23. Mérz 2012 E. 1.1 m.w.H.). Weiter war die
Beschwerdefiihrerin ohne Weiteres in der Lage, die fragliche Verfligung anzufechten und
hatte in der Folge im Verwaltungsgerichtsverfahren mehrmals die Méglichkeit, sich zu
alen ausihrer Sicht wichtigen Aspekte der Streitsache zu dussern. Vorliegend ist die Frage,
ob vom umgeteilten Arzneimittel ein allfélliges Missbrauchs-potenzial ausgeht, in



materieller Hinsicht zu beurteilen (vgl. hinten E. 7 ff.). Da dem Bundesverwaltungsgericht
im vorliegenden Verfahren zudem grundsétzlich volle Kognition zusteht, ist - falls von
einer Gehdrsverletzung hinsichtlich der gertigten Begrindungspflicht auszugehen wére -
diese zu heilen, zumal die Aufhebung und Rickweisung der Verfligung zur weitergehenden
Begruindung 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 wére.

E.51
Im vorliegenden Verfahren ist streitig und vom Bundesverwaltungsgericht zu prifen, ob die
Vorinstanz zu Recht das Arzneimittel B. , Sirup (ZL-Nr. [...]), von der

Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B umgeteilt hat (vgl. hinten E. 7 ff.). Die
Beschwerdefuhrerin beantragt beschwerdewei se die Aufhebung der Verfligung vom 28.
August 2019, soweit das Arzneimittel in die Abgabekategorie B (Abgabe ohne &rztliche
Verschreibung, jedoch nach Fachberatung durch Medizinal person und
Dokumentationspflicht [vgl. E. 5.3.3]) eingeteilt wurde und ihr Kosten auferlegt worden
sind (Ziffer 1), die Umteilung des Arzneimittels in die Kategorie D (Abgabe ohne
Verschreibungspflicht, nach Fachberatung) und die Senkung der Kosten auf ein zulassiges
Mass (Ziffer 2) sowie eventualiter zu Ziffer 2 die Rickweisung der Streitsache an die
Vorinstanz zur neuen Entscheidung im Sinne der Erwéagungen, wobei das Institut
anzuweisen sei, das Arzneimittel in die Abgabekategorie D einzuteilen und die Kosten auf
ein zuldssiges Mass zu senken (Ziffer 3). Dieim Streit liegende Umteilung durch das
Institut erfolgte von Amtes wegen im Nachgang zur Revision des HMG (vgl. oben E.
3.4.2), mit welcher die Abgabekategorie C (Kategorie ohne V erschreibungspflicht / 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. Das in Frage stehende Arzneimittel war
gemaéss Rechtdlage bis 31. Dezember 2018 in die Abgabekategorie C eingeteilt respektive
ist - dadie vorliegende Verfiigung noch nicht in Rechtskraft erwachsen ist - weiterhin in der
Abgabekategorie C geméass 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 24.2.2021). Im
Folgenden ist zunachst der gesetzliche Rahmen zur sich hier stellenden Streitfrage
darzulegen.

E.521

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

E.522

Nach Art. 24 Abs. 1 HMG dirfen verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben: a)

Apothekerinnen und Apotheker auf arztliche Verschreibung. Sie dirfen 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 Sel bstdispensation
sowie unter Beriicksichtigung von Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe c; 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.523

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben dirfen @) Personen, die
verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben dirfen; b) eldgendssisch diplomierte
Drogistinnen und Drogisten; c) weitere Personen, die Uber elne angemessene Ausbildung
verfugen, im Rahmen ihrer Abgabekompetenz; d) entsprechend ausgebil dete 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 Institut legt fest, welche Arzneimittel durch
Personen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ abgegeben werden dirfen (Art. 25 Abs. 2 und 3
HMG).

E.53.1

Gemass Art. 40 Abs. 1 VAM (in der Fassung in Kraft seit 1.1.2019, siehe oben E. 3.4.2)
teilt das Ingtitut beim Entscheid Uber das Zulassungsgesuch das Arzneimittel in eine
Abgabekategorie ein. Nach Abs. 2 berticksichtigt es bei der Einteillung insbesondere
folgende Aspekte: a. die pharmakologische Wirkung; b. die akute und chronische Toxizitét;
c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in Bezug auf Sicherheit und unerwiinschte
Wirkungen; d. das Anwendungsgebiet; e. das Missbrauchspotenzial; f. die aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit erforderliche medizinische und pharmazeutische Fachkompetenz bei
der Wahl und Anwendung des Arzneimittels. Fur Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe
gelten geméss Art. 40 Abs. 5 VAM die besonderen Bestimmungen der

Betaubungsmittel kontrollverordnung vom 25. Mai 2011 (BetmKV, SR 812.121.1). Der
Wirkstoff C. untersteht gemass der Verordnung des EDI Uber die Verzeichnisse
der Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien
(Betaubungsmittel verzei chnisverordnung, BetmVV-EDI, SR 812.121.11) nicht der
Kontrolle, weshalb vorliegend die Betdubungsmittel gesetzgebung unbeachtlich ist.

E.53.2

Die Kategorien mit Verschreibungspflicht sind in Art. 41 f. VAM geregelt. Art. 41 VAM
regelt die Arzneimittel, die einmalig auf &rztliche oder tierarztliche Verschreibung
abgegeben werden (verschérft verschreibungspflichtige Arzneimittel; Abgabekategorie A).
Weiter regelt Art. 42 VAM die («<normale») Abgabe auf @rztliche oder tierdrztliche
Verschreibung (Abgabekategorie B). Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie B
eingeteilt, wenn: a. es gegen Krankheiten empfohlen wird, fir deren Behandlung eine
arztliche oder tierérztliche 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.533

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 gehoren unter anderem Arzneimittel, fir deren sichere Anwendung bel
der Abgabe eine Fachberatung durch eine M edizinal 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 Gewdhnung oder
Abhangigkeit fuhren kénnen, 2) Wirkstoffe enthalten, die zu schwerwiegenden
Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fihren kdnnen, oder 3) eine
spezielle Dokumentationspflicht erfordern.

E.534

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 tierarztliche
Verschreibung von den Personen nach Art. 25 Abs. 1 Bst. a, b und d HMG abgegeben
werden (Art. 43 Abs. 2 VAM; vgl. oben E. 5.2.3).

E.54

Die Abgabekategorie C (Abgabe nach Fachberatung durch Medizinal personen) war
atrechtlichin Art. 25 aVAM wiefolgt geregelt: 1 Ein Arzneimittel wird in die
Abgabekategorie C eingeteilt, wenn: a. es einen Wirkstoff enthdlt, der in der Stoffliste C
aufgefuihrt ist; b. es nicht unter die Kategorien A und B féallt; und c. seine Anwendung eine
Fachberatung durch Medizinal personen erfordert. 2 Eine Fachberatung durch
Medizinalpersonen ist insbesondere dann erforderlich, wenn wesentliche
Anwendungseinschrankungen oder wichtige unerwtinschte Arzneimittelwirkungen bekannt
sind oder erwartet werden mussen. 3 Diese Arzneimittel kénnen von Medizinal personen
ohne &rztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden.

E.6.1

In der Verfligung vom 28. August 2019 fihrt die Vorinstanz einleitend aus, es sei der Wille
des Parlaments, die bisher apothekenpflichtigen Arzneimittel soweit als moglich in die
Abgabekategorie D umzuteilen. In begriindeten Féllen, in denen aufgrund der
Arzneimittelsicherheit eine Beratung durch eine Medizinal person (Apotheker oder Arzt)
zwingend erforderlich erscheine, misse jedoch eine Umteilung in die Abgabekategorie B
erfolgen. Als Hauptargument fr die Umteilung in die Abgabekategorie B wird sodann das
Missbrauchspotenzial im Sinne einer Partydroge besonders bei Jugendlichen und jungen
Erwachsenen angefiihrt. Als Zusatzbegrindung wird dargelegt, das Arzneimittel weise
dosisabhéangige, lebensgefahrliche unerwiinschte Wirkungen auf (Atemstillstand,
Serotoninsyndrom). Ausserdem seien potenziell gefahrliche pharmakodynamische
Interaktionen in Kombination mit allen anderen zentral wirkenden Substanzen zu erwarten.
Der Wirkstoff C. verflge zudem Uber ein generell hohes pharmakokinetisches
Interaktionspotenzial.

E.6.2



Die Beschwerdefuhrerin stitzt ihre Argumentation in der Beschwerdeschrift in erster Linie
darauf ab, dass die Voraussetzungen der Einteilung des Arzneimittels B. indie
Abgabekategorie B geméss Art. 42 VAM i.V.m. Art. 40 Abs. 2 VAM nicht erfillt seien.
Insbesondere erachtet die Beschwerdefiihrerin die Auffassung der Vorinstanz al's
unzutreffend, dass alein die Tatsache der potenziell missbrauchlichen Verwendung des
Wirkstoffs gentige, um das relative Ausschlusskriterium (gemass Kriterienkatal og des
Instituts) fur die Nichteinteilung in die Abgabekategorie D zu erfillen. Es sal offensichtlich,
dass jedem Arzneimittel in gewissem Masse ein Missbrauchspotenzial innewohne. Das
Missbrauchspotenzial wére seitens Swissmedic zu quantifizieren, was jedoch in
Ermangelung einer vollstandigen Sachverhaltsabklarung nicht erfolgt sei. Es ergebe sich
aus Art. 42 Bst. ¢ VAM, dass das Missbrauchspotenzia erst ab einem gewissen Ausmass
eine Einteilung in die Abgabekategorie B rechtfertige. Arzneimittel, die haufig nicht
bestimmungsgemass verwendet werden und dies die Gesundheit direkt oder indirekt
gefdhrden kann, seien in die Abgabekategorie B einzuteilen. Weiter habe die Revision des
HMG, namentlich der Art. 23 ff. HM G, sowie der Erlass der Ausfihrungsbestimmungen
von Art. 40 ff. VAM zum Ziel gehabt, die Selbstmedikation zu stérken. Es sei die Absicht
des Gesetzgebers gewesen, grundsétzlich sdmtliche Praparate der Abgabekategorie C in die
Kategorie D umzuteilen, sofern keine Ausnahme vorliege. Inwiefern einer der
sicherheitsrelevanten Griinde, insbesondere der haufige nicht bestimmungsgeméasse
Gebrauch, erfullt sein solle, sei nicht ersichtlich. Die Einteilung von B. indie
Abgabekategorie B widerspreche damit dem urspriinglichen gesetzgeberischen Willen.
Swissmedic verkompliziere beim bewahrten Produkt B. ohne Notwendigkeit und
ohne Not die Mdglichkeit der Selbstmedikation.

E.6.3

Die Vorinstanz stellt sich in ihrer Vernehmlassung hingegen auf den Standpunkt, dass das
Arzneimittel der Beschwerdefuhrerin in die Abgabekategorie B einzuteilen sei, weil fr
Arzneimittel, welche als Wirkstoff ausschliesslich C. enthalten,
nachgewiesenermassen ein Missbrauchspotenzial sowie ein Abhéngigkeitspotenzial
bestehe. Ausgangspunkt der vorliegenden Umteilung bilde die Botschaft zur Anderung des
Hellmittelgesetzes vom 7. November 2012 (nachfolgend Botschaft HMG 2012, BBI 2013 1
ff.). Im einschl&gigen Passus werde insbesondere festgehalten «Samtliche Préparate der
Abgabekategorie C, welche aus sicherheitsrelevanten Grinden nicht in die
Abgabekategorie D umgeteilt werden kénnen, sollen in die Abgabekategorie umgeteilt
werden, die durch Apothekerinnen und Apotheker ohne vorgangige arztliche Verschreibung
sel bststandig abgegeben werden durfen. Dies betrifft insbesondere [...] Arzneimittel mit
Missbrauchspotenzia (z.B. solche mit dem Wirkstoff C. ) [...]». Der zitierte
Abschnitt treffe freilich nicht eine abschliessende oder sogar verbindliche Aussage Uber die
Umiteilung einzelner Préparate in die adaquate Abgabekategorie, sondern tberlasse den
Entscheid grundsétzlich Swissmedic als zustandige Behorde. Nichtsdestotrotz gehe daraus
abermals hervor, dass das Missbrauchspotenzial des Wirkstoffes seit [angerem allgemein
bekannt sei und folglich bereits zu diesem Zeitpunkt, das heisst vor bald acht Jahren, eine
Umteilung von C. -haltigen Arzneimitteln in die Abgabekategorie B von Seiten des
Gesetzgebers vorgesehen gewesen sel. Das Kriterium des Missbrauchspotenzials habe
entsprechend Eingang in den der Umteilung zugrundeliegenden Kriterienkatal og gefunden.
Die angefochtene Verfligung stiitze sich zudem nicht direkt auf die von der
Beschwerdefihrerin angerufene Bestimmung, weshalb sich die Auslegung des Begriffs
«haufig» erdbrige. Es sei anzumerken, dass Art. 45 Abs. 1 Bst. ¢ Ziff. 1 VAM



ausschliesslich von einem «Missbrauchspotenzial» spreche. Weder Gesetz noch
Verordnung wirden eine Quantifizierung der Missbrauchsfélle verlangen. Das
Vorhandensein eines relevanten Potenzials sei fur die Umteilung in die Abgabekategorie B
hinreichend. Ob das Arzneimittel das Kriterium von Art. 42 Bst. c VAM tatséchlich erfille,
sei im vorliegenden Zusammenhang ohnehin irrelevant. Im Rahmen des gesetzgeberischen
Auftrags sei Swissmedic angewiesen worden zu prifen, ob hinlénglich gesicherte
Erkenntnisse vorl&gen, welche eine weitergehende Liberalisierung, insbesondere den
Verzicht auf eine Fachberatung durch eine Medizinal person, rechtfertigten. Wenn dem
nicht so sein sollte, miisse das betreffende Arzneimittel in die Abgabekategorie B eingeteilt
werden, um den Status quo betreffend Abgabe moglichst weitgehend beizubehalten.

E.64

Replikweise macht die Beschwerdefiihrerin geltend, Swissmedic mUisse positiv einen
haufigen nicht bestimmungsgemassen Gebrauch, der zu einer direkten oder indirekten
Gesundheitsgefahrdung fuhre, nachweisen, um eine Umteilung in die Kategorie B zu
rechtfertigen. Nicht ausreichend sei ein allgemeines Missbrauchspotenzial. Es sei zwar
korrekt, dass das Missbrauchspotenzial a's allgemeines Kriterium bel der Einteilung zu
berlicksichtigen sei. Unter Beriicksichtigung von Art. 42 Bst. ¢ VAM werde jedoch Klar,
dassfur eine Eintellung in die Abgabekategorie B, und mithin zur Erfillung des
Missbrauchskriteriums, konkret vorausgesetzt werde, dass ein Arzneimittel haufig nicht
bestimmungsgemass verwendet (d.h. missbraucht) werde und dies die Gesundheit direkt
oder indirekt gefahrden kdnne. Die Botschaft habe nur Arzneimittel genannt, bel denen eine
Umteilung maglich sein kénnte, vorausgesetzt jedoch, dass diese eben beispielsweise
haufig nicht bestimmungsgemass verwendet werden. Sofern sich die angefochtene
Verflgung nicht (direkt) auf den Art. 42 Bst. c VAM stiitze, sei aus Sicht der
Beschwerdefihrerin nicht nachvollziehbar, auf welcher Rechtsgrundlage die Einteilung
Uberhaupt erfolgen solle. Arzneimittel seien nur dann in die Abgabekategorie B einzuteilen,
wenn eine der abschliessend genannten V oraussetzungen von Art. 42 VAM erflllt sei. In
Bezug auf Missbrauch bestimme Art. 42 Bst. ¢ VAM, dass dieser haufig (d.h. ein haufiger
nicht bestimmungsgemasser Gebrauch) vorliege. Insofern sei offensichtlich unrichtig, dass
die Verordnung keine Quantifizierung verlangen wirde. Entgegen der Auffassung der
Vorinstanz sai einzig das Vorhandensein eines relevanten Potenzials zum Missbrauch fir
die Umteilung in die Abgabekategorie B nicht ausreichend. Auch der vom Institut
angerufene Art. 45 Abs. 1 Bst. c VAM vermdge daran nichts zu andern. Die Vorinstanz
lasse die anwendbaren rechtlichen Grundlagen und deren Systematik ganzlich ausser Acht.
Art. 45 Abs. 1 Bst. c VAM regle nicht die Voraussetzungen, die fur die Einteillung der
Arzneimittel in die vorhandenen Kategorien relevant seien. Die Bestimmung aussere sich
einzig zur Frage, welche Arzneimittel innerhalb der Abgabekategorie B ohne Vorliegen
einer arztlichen Verschreibung durch Apothekerinnen und Apotheker abgegeben werden
konnten. In dieser Bestimmung werde kein eigensténdiges Eintellungskriterium definiert
oder ein solches prazisiert. Diese seien in Art. 42 VAM geregelt. Weiter sei es eines der
Ziele der Revision gewesen, die Kompetenzen von Apothekerinnen und Apothekern sowie
Drogistinnen und Drogisten wesentlich zu erweitern. Mit der durch die Vorinstanz
praktizierten Interpretation der heilmittel- und betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften
wrden diese Leitgedanken aber untergraben. Zudem wurde die Umteilung von
Arzneimitteln der Speziditatenliste der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B zu
einer Erhohung des Publikumspreises flihren, was sicher nicht das Ziel des Gesetzgebers
gewesen sai. Die vorgesehene Umteilung in die Abgabekategorie B entspreche auch



deshalb nicht dem politischen Willen des Gesetzgebers, die Selbstmedikation und
K osteneinsparungen im Gesundheitswesen zu fordern.

E.6.5

Die Vorinstanz fuhrt in ihrer Duplik aus, es sei erklartes Ziel der Revision des

Hellmittel gesetzes gewesen, die Fachkompetenz der verschiedenen Abgabestellen besser
auszuschopfen und die Selbstmedikation zu fordern. Die bis anhin apothekenpflichtigen
Arzneimittel der nunmehr aufgehobenen Abgabekategorie C sollten grundsétzlich in die
Abgabekategorie D umgeteilt werden, sofern keine sicherheitsrelevanten Griinde
dagegensprachen. Ausserdem sollte insbesondere die Grenze zwischen den Kategorien von
Arzneimitteln mit und ohne Verschreibungspflicht flexibler ausgestaltet werden, ohne dass
die Behandlungssicherheit beeintréchtigt werde. Es sei also nicht die Intention des
Gesetzgebers gewesen, sich in der vorliegenden Umteilung beharrlich an den bestehenden,
auf den vorliegenden ausserordentlichen Vorgang nicht zugeschnittene, Einteilungskriterien
zu orientieren. Gesetzgeberische Richtschnur fir die Umteilung in die Abgabekategorie B
(beziehungsweise die Nichteinteilung in Abgabekategorie D) seien einzig
sicherheitsrelevante Griinde, welche die weitergehende Liberalisierung der Abgabe
bestimmter Arzneimittel ausschliessen. Dies treffe insbesondere auf jene Préparate zu, fir
deren Abgabe eine Fachberatung durch eine Medizinal person nach wie vor unabdingbar
erscheine. Im Zuge der vorliegenden Umteilung seien in erster Linie die allgemeinen
Einteilungskriterien gemass Art. 40 VAM sowie die Kriterien geméss Art. 45 Bst. c VAM
massgeblich, welche die Sonderkategorie innerhalb der Abgabekategorie B umschreibe.
Die Umteilung in die Abgabekategorie B sei gemass Art. 45 Bst. c VAM fur Arzneimittel
vorgesehen, fur deren sichere Anwendung bel der Abgabe eine Fachberatung durch eine
Medizinalperson erforderlich sai. Dies betreffe namentlich Arzneimittel, die Wirkstoffe mit
bekanntem Missbrauchspotenzial enthalten, die zur Gewdhnung und Abhéngigkeit fihren
koénnen. Das Kriterium der Fachberatung sei folgerichtig auch in Art. 42 Bst. f VAM
aufgenommen worden.

E.6.6

In ihrer Schlussbemerkung fuhrt die Beschwerdefthrerin aus, Art. 40 VAM umschreibe die
allgemeinen - praktisch unjustiziablen - Einteilungskriterien, welche in den Art. 41-44
VAM konkretisiert wirden. Dasin Art. 40 Abs. 2 Bst. e VAM beschriebene
Missbrauchspotenzial sei in Art. 42 Bst. c VAM konkretisiert worden. Art. 42 VAM regle
abschliessend, welche Griinde fir eine Einteilung in die Abgabekategorie D (recte: B)
qualifizierten. Ein Ermessen des Instituts, andere Umstande zu berticksichtigen, sehe Art.
42 VAM gerade nicht vor und kénne daher auch nicht auf Art. 40 Abs. 2 VAM abgestitzt
werden. Die Vorinstanz konkretisiere mit Verweis auf Art. 45 Abs. 1 Bst. c VAM - dem
hinsichtlich der Einteilung von Arzneimitteln grundsétzlich keine Rolle zukomme - in der
Duplik erstmals, dass nach ihrer Meinung eine Umteilung in die Abgabekategorie B dann
notwendig sei, wenn eine Fachberatung durch eine Medizinal person erforderlich sei. Indem
die Vorinstanz versuche, hierzu eine Notwendigkeit einer Fachberatung zu unterstellen,
umgehe siediein Art. 42 VAM aufgestellten Einteilungskriterien.

E.71

Die Beschwerdefuhrerin fuhrt in ihrer Hauptargumentation im Wesentlichen aus, dass die
Voraussetzungen von Art. 42 Bst. ci.V.m. Art. 40 VAM fur die Einteilung des
Arzneimittels der Beschwerdefhrerin in die Abgabekategorie B nicht erfillt seien, da



keine haufige, nicht bestimmungsgemasse Verwendung des Arzneimittels gegeben sai. Die
Vorinstanz stellt sich hingegen auf den Standpunkt, dass aufgrund des bekannten
Missbrauchspotenzials desim Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffs C. bei der
Abgabe eine Fachberatung durch eine Medizinalperson geméss Art. 42 Bst. f VAM
erforderlich sei und mithin die Voraussetzungen fir die Einteilung in die Abgabekategorie
B erflllt selen.

E.721

Mit der Revision der Hellmittelgesetzgebung per 1. Januar 2019 wurde die
Abgabekategorie C (Abgabe nach Fachberatung durch Medizinal personen; vgl. Art. 25
avVAM; vgl. auch oben E. 5.4) aufgehoben und wurden ale 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. Als

M edizinal personen gelten in der Heilmittelgesetzgebung Arztinnen und Arzte,
Zahnérztinnen und Zahnérzte, Tierdrztinnen und Tierdrzte sowie Apothekerinnen und
Apotheker (Art. 2 Bst. j der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 14. November 2018
[AMBV; SR 812.212.1]). Diese Aufzahlung entspricht - mit Ausnahme der hier nicht
erwahnten Chiropraktorinnen und Chiropraktoren - der im Bundesgesetz Uber die
universitaren Medizinalberufe (MedBG, SR 811.11) erwahnten Berufsgruppe, welches fur
Apothekerinnen und Apotheker ein finfjahriges universitéres Pharmaziestudium mit
Bachelor- und Masterabschluss, eine berufliche Weiterbildung und eine |ebenslange
Fortbildung vorschreibt (Art. 3 MedBG). Das Medizinal berufegesetz nennt einen
weltreichenden Anforderungskatalog an die Ausbhildung der Apothekerin beziehungsweise
des Apothekers (Art. 9), verankert deren Abschluss in Form einer eldgendssischen
Diplomprifung (Art. 14; siehe auch:

https://www.beruf sberatung.ch/dyn/show/1900?2d=7000, abgerufen am 25.2.2021) und
regelt die Berufsaustibung abschliessend (vgl. zu letzterem Botschaft des Bundesrates zum
Bundesgesetz Uber die universitéren Medizinalberufe vom 3. Dezember 2004; BBI 2005
173 S. 176). Die Ausbildung zur Drogistin beziehungsweise zum Drogisten dagegen ist in
der Verordnung des Staatssekretariates fur Bildung, Forschung und Innovation (SBFI) Gber
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
eidgendssi schen Fahigkeitszeugnisses (Art. 23 Abs. 1; siehe auch
https.//www.berufsberatung.ch/dyn/show/1900?7d=3059; abgerufen am 25.2.2021).

E.7.22

Mit der Aufhebung der Abgabekategorie C hat der Bundesgesetzgeber Art. 25 Abs. 4
aHMG aufgehoben, wonach Kantone eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und
Drogisten zur Abgabe aller nichtverschreibungs-pflichtigen 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 ale nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel der Abgabekategorie D
abgeben durfen (hiervor E. 5.3.4), erweist sich diese Aufhebung im formellen Gesetz als
folgerichtig.



E.7.23

Aus der Botschaft zur Revision des HMG vom 7. November 2012 geht hervor, dass
Arzneimittel, die bisher in die Abgabekategorie C eingeteilt waren und deren Abgabe
weiterhin eine Fachberatung durch Medizinal personen erfordern wiirde, in die Kategorie B
eingeteilt werden sollten. Diese Umteilung sollte dahingehend umgesetzt werden, dass
diese Arzneimittel weiterhin ohne arztliche Verschreibung durch den A potheker 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 aufgrund des Wegfalls der Kategorie C in die Kategorien D oder B umzuteilen waren,
ausfuhrlich beraten und schliesslich explizit darauf verzichtet, 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 ergibt sich somit, dassim Rahmen der HM G-Revision
die Kompetenzen sowohl der A pothekerinnen und A potheker wie auch der Drogistinnen
und Drogisten zur selbsténdigen Abgabe von Arzneimitteln erweitert werden sollten.
Gleichzeitig sind aber die Praparate 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. 5.2 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.73

Die BeschwerdefUhrerin macht geltend, die Vorinstanz umgehe die Einteilungskriterien
gemass Art. 42 VAM, indem sie versuche, eine Notwendigkeit einer Fachberatung zu
unterstellen, welche nach Ansicht der Vorinstanz dann notwendig sei, (1) wenn dem
Arzneimittel ein bekanntes Missbrauchspotenzial vorliege, (2) wenn das Arzneimittel zu
schwerwiegenden Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fihren kénne
oder (3) wenn die Abgabe eine spezielle Dokumentationspflicht erfordere. Die
Beschwerdefuhrerin fihrt weiter aus, das Missbrauchspotenzial sei jedoch gerade kein
Kriterium fir eine Fachberatung, denn lediglich dann, wenn ein Arzneimittel haufig nicht
bestimmungsgemass gebraucht, d.h. missbraucht, werde, rechtfertige sich eine Umteilung
in die Abgabekategorie B.

E. 731

Ein Arzneimittel ist gestitzt auf Art. 42 Bst. f VAM insbesondere dann in die Kategorie der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel (Abgabekategorie B) einzuteilen, wenn «seine
Abgabe die Fachberatung durch eine Medizinalperson erfordert». Dieser im Rahmen der
Totalrevision der Arzneimittel verordnung neu eingefligte Buchstabe verdeutlicht gemass
den Erlauterungen zur Verordnung Uber die Arzneimittel, dass die Abgabe



verschreibungspflichtiger Arzneimittel in jedem Fall einer Fachberatung durch eine Arztin
beziehungsweise einen Arzt oder eine Apothekerin beziehungsweise einen Apotheker
bedarf. Dies sei insbesondere im Kontext der neu geschaffenen Méglichkeit zur Abgabe
von Arzneimitteln der Abgabekategorie B durch Apothekerinnen und Apotheker ohne
Vorliegen einer arztlichen Verschreibung von Bedeutung, wobei auf Art. 45 VAM
weiterverwiesen wird (vgl. Erl&uterungen zur Verordnung tber die Arzneimittel
[Arzneimittelverordnung, VAM] im September 2018, Artikel 42, S. 27 f.; nachfolgend
Erlauterungen VAM).

E.7.32
Fir sich dleine scheint Art. 42 Bst. f VAM vorliegend nicht geeignet, eéine Umtellung des
Arzneimittels B. in die Abgabekategorie B zu rechtfertigen. Es bleibt unklar, aus

welchen Grinden eine Fachberatung erforderlich ist. Die Erléuterungen VAM (oben E.
7.3.1) fuhren zu einem Zirkelschluss: Ein Kriterium fUr die Einteilung in die
verschreibungspflichtige Abgabekategorie B ist geméss Art. 42 Bst. f VAM die
Notwendigkeit der Fachberatung durch eine Medizinal person, wéhrend genau dieses
Kriterium verdeutlichen solle, dass die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel in
jedem Fall einer Fachberatung durch eine Medizinal person bedlrfe. Ein Arzneimittel wird
also als verschreibungspflichtig eingestuft, weil es einer Fachberatung durch eine
Medizinalperson bedarf und gleichzeitig bedarf esin jedem Fall einer Fachberatung durch
eine Medizinalperson, well es sich um ein verschreibungspflichtiges Medikament handelt.
Entsprechend ist Art. 42 Bst. f VAM kein geeignetes elgenstandiges Kriterium fir die
Einteilung von Arzneimitteln in die Abgabekategorie B, sondern ist neben (mindestens)
einem weiteren Kriterium gemass Art. 42 VAM bel alen verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln zu erfiillen. Daran vermag auch der Hinwels der Vorinstanz auf Art. 45 Abs.
1 Bst. ¢ VAM nichts zu @andern. Die BeschwerdefUhrerin macht zu Recht geltend, dass
dieser Artikel die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen
und Apotheker regle, nicht jedoch Kriterien fir die Eintellung in die einzelnen
Abgabekategorien aufstellt. So befindet sich dieser Artikel in der Systematik der
Arzneimittel verordnung zwar im gleichen Kapitel «Abgabekategorien und Abgabe» wie
Art. 42 VAM, jedoch nicht im 2. Abschnitt «Kategorien mit Verschreibungspflicht»,
sondern im 4. Abschnitt «Anforderungen an die Abgabe».

E.74

In ihrer Hauptargumentation fuhrt die Beschwerdefhrerin aus, die Voraussetzung fur die
Einteilung ihres Arzneimittels in die Abgabekategorie sei gemass Art. 42 Bst. ci.V.m. Art.
40 Abs. 2 VAM nicht erflllt, weil keine haufige nicht bestimmungsgemasse V erwendung
des Arzneimittels B. vorliege. Allein ein Missbrauchspotenzial, welches in
gewissem Massen in jedem Arzneimittel vorhanden sei, reiche fir eine Einteillung in die
Abgabekategorie B jedoch nicht aus.

E.74.1

Gemass Art. 42 Bst. c VAM ist ein Arzneimittel in die Abgabekategorie B einzuteilen,
wenn «es haufig nicht bestimmungsgemass verwendet wird und dies die Gesundheit direkt
oder indirekt gefahrden kannx». Dasselbe ergibt sich aus dem franzdsischen («sil est
fréguemment utilisé de maniére non conforme al'usage auquel il est destiné et que cela
risque de porter une atteinte directe ou indirecte a la santé») sowie italienischen
Ver-ordnungstext («il suo uso frequente in modo non conforme alle prescrizioni puo



pregiudicare direttamente o indirettamente |a salute»). Dieser neue Buchstabe ¢ wurde
«zeitgemass redaktionel 1» angepasst, indem die Formulierung «in sehr starkem Masse» des
bisherigen Art. 24 Bst. d aVAM, der dalautete «haufig und in sehr starkem Masse nicht
bestimmungsgemass verwendet wird [...]», gestrichen wurde (vgl. Erlauterungen VAM,
Artikel 42, S. 27). Die Einteilung in die Abgabekategorie B gestiitzt auf Buchstabe ¢
erfordert demnach eine nicht bestimmungsgemasse Verwendung, die hdufig erfolgt und die
Gesundheit direkt oder indirekt gefahrden kann.

E.74.2

Gemass der Weltgesundheitsorganisation WHO liegt ein M edikamentenmissbrauch vor,
wenn ein Medikament ohne medizinische Notwendigkeit oder in unnétigen Mengen
konsumiert wird («Use of a substance for a purpose not consistent with legal or medical
guidelines, asin the non-medical use of prescription medications», https://www.who.int/su
bstance abuse/terminol ogy/abuse/en/#.~:text=Use%200f%20a%20substance%20f or ,that%
20it%20i s%20l ess%20judgemental; Zircher Fachstelle zur Pravention des

Suchtmittel missbrauchs, https:.//www.zfps.ch/fileadmin/user_upload/zuefam/medikamente/
materialien/medikamentenmissbrauch.pdf 721d=20201019; beide abgerufen am 25.2.2021).
In weiteren Quellen wird von einem M edikamentenmissbrauch gemass | CD-10 gesprochen,
wenn eine Substanz nicht mehr bestimmungsgemass eingenommen wird und der Konsum
fortgesetzt wird, trotz psychischer, korperlicher und sozialer Folgeschaden (Horst Dilling /
Harald J. Freyberger, Taschenfuhrer zur ICD-10-Klassifikation psychischer Stérungen,
1999; Gerd Glaeske / Rudiger Holzbach /Daniela Boeschen, in: Deutsche Hauptstelle fir
Suchtfragen e.V. (Hrsg.), Medikamentenabhangigkeit, Suchmedizinische Reihe, Band 5, S.
10). Die Haufigkeit ist ihrerseits in jedem Fall gegeben, wenn etwas notorisch, das heisst
offenkundig und allgemein bekannt, ist. Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung
kommt entsprechender Fachliteratur und Fachinformation der Stellenwert von algemeinen
und gerichtsnotorischen Tatsachen zu (Urtell 9C 550/2011 E. 1.1 m.w.H.; Urtell des BGer
9C_805/2019 vom 2. Juni 2020 E. 2.2; vgl. auch oben E. 4.4). Die ausserdem verlangte
Gesundheitsgefahrdung spiegelt das vorrangige Ziel der Heilmittel gesetzgebung wieder,
namlich den Schutz der menschlichen Gesundheit (vgl. Art. 1 HMG).

E. 743

Zum im Arzneimittel B. enthaltenen Wirkstoff C. gibt es zahl- und
umfangreiche wissenschaftliche Publikationen (siehe Vernehmlassung der Vorinstanz,
B-act. 10). Internetsuchen zu diesem Wirkstoff fuhren auf Informationsseiten zu Drogen (5
Links[...]; alle abgerufen am 19.2.2021) und Medikamenten (1 Link [...], abgerufen am
19.2.2021) sowie weiteren Artikeln von Fachstellen und -personen, welche auf die
Gefahren von C. -haltigem Q. als Rauschmittel aufmerksam machen (8
Links[...]; alle abgerufen am 19.2.2021; ECOPL AN: Schlussbericht vom 15.08.2019,
Auslegeordnung zum problematischen Gebrauch psychoaktiver Medikamente, Im Auftrag
des Bundesamtes fiir Gesundheit). Uberdies sind diverse Nachrichtenartikel zu

C. -haltigen Q. auffindbar, welche Uber deren Missbrauch insbesonderein
Deutschland und der Schweiz berichten (12 Links[...]; ale abgerufen am 19.2.2021). Der
Wirkstoff C. wird in der Drogenszene auch als D. bezeichnet. In diesem
Zusammenhang sind im Internet diverse Erfahrungsberichte in deutscher Sprache zum

C. -Missbrauch, teilweise a's Mischkonsum, das heisst in Kombination mit anderen
Stoffen, sowie Aufnahmen von D. -Trips zu finden (anstelle vieler: 7 Links][...];
alle abgerufen am 19.2.2021). Anhand der aufgeftihrten Quellen zeigt sich, dass zumindest



das Missbrauchspotenzia des Wirkstoffs C. bereits seit Jahren notorisch ist und
sowohl in der Fachwelt als auch in den Medien auf grosses Interesse stosst. Daran vermag
auch die Argumentation der Beschwerdefihrerin, B. eignesich asflussige
Darreichungsform geméss Bericht des Deutschen Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) aus dem Jahr 2011 weniger fur den Missbrauch (B-act. 1
Beilage 12), nichts zu andern. Der erwahnte Bericht aus dem Jahr 2011 halt zwar
tatsachlich fest, «fllissige Darreichungsformen scheinen beziiglich der
Missbrauchsproblematik eine untergeordnete Rolle zu spielen ebenso wie
Kombinationsarzneimittel» ([...]). Allerdings wird weiter unten zur Eingrenzung des
Missbrauchs dennoch empfohlen, fllssige orale Darreichungsformen ab einem

D. -Gehalt von 125mg/100ml ebenfalls der Verschreibungspflicht zu unterstellen
(... B. enthalt 207mg C. pro Flasche 2 90ml (B-act. 1 Beilage 3) und
liegt damit weit Gber den erwahnten 125mg/100ml. Entsprechend kann bereits mit einer
Flasche B. das zweite von flnf sogenannten «Plateaus», welche C.

-Missbraucher beschreiben, mit Euphorie und Halluzination erreicht werden (vgl. B-act. 1
Beilage 11 S. 14). Zwei Flaschen (180ml) gentigen sodann, um das dritte Plateau mit
verzerrten visuellen Wahrnehmungen und Verlust der motorischen Fahigkeiten zu
erreichen. Die Beschwerdefihrerin flhrt aus, der Missbrauch von D. -Préparaten
sei gemaéss Tox Info Suisse (B-act. 1 Beilage 8) seit Jahren auf niedrigem Niveau und
entsprechend nicht haufig; es seien seit 2014 trotz rund 531'196 verkauften Flaschen

B. lediglich drei Meldungen unerwinschter Arzneimittelwirkung (UAW) gemeldet
worden, wobei diese drei Meldungen keine Missbrauche betroffen hétten, und sogar das
WHO Expert Committee on Drug Dependences habe 2012 das Missbrauchspotenzial von
C. als gering eingestuft (vgl. B-act. 1 Beilage 10 und 11). Der Statistik zu Abusus
und anderen Vergiftungsumstanden bei Monointoxikation mit C. von Tox Info
Suisse der Jahre 2000 bis 2018 (B-act. 10 Beilage 10) ist zu entnehmen, dass seit Jahren ein
Missbrauch von C. -haltigen Arzneimitteln festgestellt wird. Esist der Vorinstanz
zuzustimmen, dass von einer hohen Dunkel ziffer auszugehen ist, da einerseitsin der
erwdhnten Statistik nur Monointoxikationen, das heisst kein Mischkonsum, welcher bei

Q. besonders beliebt ist, und andererseits nur jene Félle erfasst werden, bei denen
sich eine Person telefonisch erkundigt. Die Fach- und Zeitungsartikel und insbesondere die
Erfahrungsberichte im Internet und Videodokumentationen auf Y ouTube |assen darauf
schliessen, dass die Konsumenten oftmals den gewiinschten Effekt erzielen und
entsprechend keine Anfrage bel Tox Info Suisse machen (missen) oder gar
UAW-Meldungen einreichen. Konsumenten steht es namlich frei, UAW-Meldungen zu
Arzneimitteln einzureichen, wahrend Fachpersonen, die zur Abgabe, Anwendung oder
Verschreibung von Arzneimitteln berechtigt sind, einer Meldepflicht unterstehen.
Meldungen Uber Missbrauch, Abhéngigkeit und Sucht entsprechen jedoch nicht der
WHO-Definition einer unerwiinschten Wirkung, da diese sich auf Ereignisse bezieht, die
unter dem ublichen Gebrauch in normalen Dosen nicht vorkommen. Swissmedic fuhrt dazu
auf ihrer Website aus, dass solche Meldungen wichtig fur die Sicherheitsbeurteilung eines
Medikaments seien und daher an die zustandige Stelle weitergel eitet werden sollten (https:/
Iwww .swissmedi c.ch/swissmedi ¢/de/home/humanarznei mittel/marktueberwachung/pharma
covigilance.html; abgerufen am 23.2.2021). UAW-Meldungen mussen lediglich bei
unerwinschten Wirkungen bei bestimmungsgemassem Gebrauch von Fachpersonen
zwingend gemeldet werden und sind daher kein geeigneter Indikator dafir, ob es zu einem
haufigen nicht bestimmungsgeméssen Gebrauch kommt. Entsprechend kann von der



Notorietédt der haufigen nicht bestimmungsgemassen Verwendung, das heisst des
Missbrauchs von Arzneimitteln, welche als einzigen Wirkstoff C. in so hoher
Konzentration enthalten, dass damit die von Missbrauchern gewiinschte Wirkung leicht
erreicht werden kann, ausgegangen werden. Es zeigt sich zudem, dass trotz der Behauptung
der Beschwerdefuhrerin, B. eigne sich weniger fir den Missbrauch, auch fliissige
Monopraparate mit hohen C. -Konzentrationen, zu denen B. zweifelsfrei
gehort, haufig fur Mischgetrénke missbraucht werden. Es steht zudem fest, dass C.
insbesondere bei Uberdosierung starke Wirkungen haben kann, welche die Gesundheit
gefdhrden. Dieslasst sich sodann auch der Arzneimittelinformation von B.

entnehmen (vgl. B-act. 1 Beilage 3).

E.744

Zusammenfassend erfullt das Arzneimittel B. , Sirup, die Voraussetzungen gemass
Art. 42 Bst. ¢ VAM fir die Umteilung in die Abgabekategorie B.

E.75

Die Beschwerdefhrerin rligt ausserdem, die Einteilung ihres Arzneimittels 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.lhr ist dazu entgegenzuhalten, dass die vorliegende Umsetzung
dem Grundgedanken der HM G-Revision nicht entgegensteht und dem gesetzgeberischen
Willen durchaus entspricht. Dies umso mehr, als C. in der Botschaft HMG 2012
ausdricklich als Beispiel eines Wirkstoffs mit Missbrauchspotenzial genannt wurde (BBI
2013 [...]). Eswar der Wille des Gesetzgebers, Arzneimittel aus sicherheitsrel evanten
Grunden in die Abgabekategorie B umzuteilen, wenn die hierfur erforderlichen

V oraussetzungen gegeben sind. Mit der HMG-Revision ist eine Vereinfachung hinsichtlich
der Abgabe von Arzneimitteln erfolgt, bel welcher der wesentliche Anteil der bis Ende
2018 in die Abgabekategorie C eingeteilten Arzneimittel in Abgabekategorie D umgeteilt
worden sein dirften (vgl. https.//www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilung
en/hmg2-umteilung-arznei mittel-abgabekategorie-c.html Zugehdrige Dokumente Liste
vorgesehene Umteilung der Humanarzneimittel aus der Abgabekategorie C, PDF, Stand:
14.10.2018; abgerufen am 24.2.2021).

E.7.6

Replikweise riigt die Beschwerdefiihrerin, es finde eine wesentliche und unnétige
Verscharfung der Rechtslage statt, indem bisher nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel fur verschreibungspflichtig erklart 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
ausfuihre, konne nicht die Rede sein.

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 Licht gesehen 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.
Fur die auf formell-gesetzlicher Ebene explizit vorgeschriebene Dokumentationspflicht hat
sich der Bundesgesetzgeber entschieden. Diese Regelung ist fur das

Bundesverwal tungsgericht geméss Art. 190 BV massgebend.

E.7.6.2

Insgesamt erweist sich der Unterschied, ob Arzneimittel, die in der Apotheke nach
Fachberatung durch eine Medizinal person ohne arztliches Rezept erhaltlich sind,
neurechtlich als «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
Verscharfung, wie die Beschwerdefihrerin behauptet, kann nicht die Rede sein. Damit
erweist sich die neue Regelung auf Verordnungsstufe auch als verh@tnismassig.

E.7.7

Die BeschwerdefUhrerin rigt schliesslich die Verletzung ihrer Wirtschaftsfreiheit sowie die
Unverhaltnismassigkeit der Anordnung.

E.7.7.1

Ihre Ruge der Verletzung der Wirtschaftsfreiheit begriindet die Beschwerdefiihrer damit,
dass zwar trotz Verschreibungspflicht weiterhin eine Abgabe ohne &rztliches Rezept erlaubt
sei, dennoch werde die kiinftige Abgabe aufgrund der geplanten Umteilung in die Kategorie
B zu erhdhten Hurden fihren, wie beispielsweise, dass eine personliche Abgabe durch den
Apotheker nétig sei und eine Dokumentationspflicht bestehen wirde. Der Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit misse dem V erhal tnismassigkeitsprinzip standhalten. VVorab missten
sich Massnahmen zum Schutze der betroffenen Interessen Uberhaupt erst eignen. Ein
Missbrauch kénne jedoch durch die Einteilung in die Abgabekategorie B tiberhaupt nicht
verhindert werden. Die Beschwerdefihrerin verweist auf die Moglichkeit, das Arzneimittel
ohne Rezept zu beziehen, sowie die Bestellung im Ausland im Internet. Weiter misse eine
Massnahme erforderlich sein. Im vorliegenden Fall stiinden mehrere mildere Massnahmen
zur Verflgung, mit denen der verfolgte Zweck ebenfalls erreicht werden kénne. So kdnnte
mit Warnhinweisen oder anderen V orsichtsmassnahmen den behaupteten Risiken begegnet
werden. Schliesslich misse eine Massnahme zumutbar sein. Angesichts der verschwindend
geringen Anzahl an Missbrauchsféllen wiege das I nteresse der Bevolkerung, schnell
flachendeckend Zugang zu bestens bewahrten Produkten wie dem Arzneimittel B.

zu erhalten, wesentlich hoher al's das Gffentliche Interesse, den (verschwindend geringen)
Missbrauch mit einer nicht geeigneten und erforderlichen Massnahme zu verhindern.

E.7.7.2

Wie dargelegt wurde, griinden die angefochtenen Anordnungen auf einer Rechtsgrundlage
in hellmittelrechtlicher Hinsicht auf formell-rechtlicher Stufe, die gesundheitspolizeilich
begriindet sind. Der Argumentation der Beschwerdefthrerin ist entgegenzuhalten, dass die
personliche Abgabe sowie die Dokumentationspflicht durchaus geeignet sind, den
Missbrauch von Arzneimitteln zu begrenzen beziehungsweise den Missbrauch durch die
einfache Verfugbarkeit und Nichtnachverfolgbarkeit nicht noch zu vereinfachen. Esist
tatséchlich so, dassim Internet beinahe alles kauflich erworben werden kann (Arzneimittel,
Drogen, Waffen etc.). Allerdings kann dies nicht als Argument dazu dienen, alle Hiurden,
welche den Missbrauch bei legalen Arzneimittelbeziigen eindammen sollen, als ungeeignet
darzustellen. Weiter sind Warnhinwei se, welche die Beschwerdefthrerin als mildere



Massnahmen vorschlagt, nicht gleich geeignet, um den Missbrauch einzuddmmen
beziehungswei se nicht noch zu vereinfachen. Den missbrauchenden Konsumenten ist das
Risiko (mehrheitlich) durchaus bewusst, dieses wird jedoch ignoriert und billigend in Kauf
genommen. Entsprechend sind Hiirden beim Bezug, konkret der personliche Bezug in einer
Apotheke mit Fachberatung sowie Dokumentationspflicht, erforderlich. Zudem ist die
personliche Abgabe durch die pharmazeutisch eingehend geschulte Apothekerperson in
Anbetracht des Nebenwirkungs- und grossen Interaktionspotenzials von alein C.

-haltigen Arzneimitteln gegenuber der nicht zwingend personlichen Abgabe durch die
Drogistin oder den Drogisten gerechtfertigt. Apothekerinnen und Apotheker verstehen nach
einer funfjahrigen universitdren Ausbildung (vgl. oben E. 7.2.1) die Wechselwirkung des
Arzneimittels mit seiner Umgebung, haben umfassende Kenntnisse Uber den Einsatz, die
Wirkung, die Anwendung und die Risiken von Arzneimitteln und haben angemessene
Grundkenntnisse Uber Diagnose und Behandlung haufiger Gesundheitsstérungen und
Krankheiten (vgl. Art. 9 Bst. b, cund j MedBG). Seit 1. Januar 2018 ist zudem der
eidgendssische Weiterbildungstitel eine der Voraussetzungen fir die fachlich
eigenverantwortliche Berufsaustibung (Art. 36 Abs. 2 MedBG). Esiist Gberdies nicht
ersichtlich, weshalb die Beibehaltung des Status Quo (vgl. oben E. 7.6) angesichts des
haufigen Missbrauchs (vgl. oben E. 7.4) nicht zumutbar sein soll.

E.7.73

Die Beschwerdefthrerin rugt in diesem Zusammenhang sinngemass eine
Ungleichbehandlung ihrer Prgparate mit anderen Arzneimitteln. Sie nennt konkret die
Arzneimittel E. sowie F. (welche u.a. ebenfalls den Wirkstoff C.
enthalten), G. , H. und I. (J. ). Dazu ist festzuhalten, dass
in Berticksichtigung der Begrenzung durch das Anfechtungsobjekt einzig die Umteilung
des hier in Frage stehenden Arzneimittels B. zu beurteilen ist. Die aufgefihrten
Praparate beinhalten andere Wirkstoffe al's das vorliegend relevante Arzneimittel der
Beschwerdefuhrerin und, soweit C. enthalten ist, handelt essich bel E.

sowie F. nicht um Monopraparate, sondern um Kombinationspréparate.Zu diesen
Kombinationspraparaten ist Folgendes zu erganzen: In einer Packung E. mit 20
Filmtabletten sind gesamthaft 293.2mg C. , 6'000mg K. und 600mg

L. enthalten. In einer Packung F. mit 20 Brausetabletten sind im
Unterschied zu den Filmtabletten zusétzlich insbesondere 5'000mg M.

(N. ) enthalten. Entsprechend kdnnte mit der Einnahme einer ganzen Packung
dieser Préparate durchaus ein Rauschzustand erreicht werden (vgl. oben E. 7.4.3).
Allerdings sind die Ausfihrungen von Swissmedic nachvollziehbar, dass diese
Kombinationspraparate nicht im gleichen Ausmass fir einen Missbrauch geeignet sind wie
insbesondere der Q. B. als Monopraparat. Die Quellen, die den
Missbrauch von C. -haltigen Arzneimitteln belegen (vgl. oben E. 7.4.3), enthalten
keine Hinweise auf einen haufigen Missbrauch von Kombinationsprdparaten. Dies &8sst sich
damit erkléren, dass die Erreichung eines Rauschzustandes mit einem Monopréparat wie
B. leichter und insbesondere mit weniger fur den missbrauchenden Konsumenten
unerwinschten Nebenwirkungen erreicht werden kann: Um mit den oben erwahnten
Praparaten die gleiche Dosis von 207mg C. wiein 90ml B. (vgl. oben E.
7.4.3) zu erreichen, missten mindestens 14 Tabletten eingenommen werden. Gleichzeitig
wrde der missbrauchende Konsument jedoch 4'200mg des Schmerzmittels K. und
420mg L. einnehmen, was beim Erreichen eines Rauschzustandes nicht das Ziel ist
und im Ubrigen zu ungewolIten schwerwiegenden Nebenwirkungen filhren kénnte.Unter




diesen Umsténden kann die BeschwerdefUhrerin im Hinblick auf einen Vergleich mit den
genannten Arzneimitteln nichts zu ihren Gunsten ableiten, da die Voraussetzungen nicht
dieselben sind. Im Ubrigen hat die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung offengel assen,

K ombinationspréparate, welche den Wirkstoff C. enthalten, zu einem spateren
Zeitpunkt in die Abgabekategorie B umzuteilen, sollte die kiinftige Situation dennoch
Anlass dazu geben. Im Ubrigen sind mit B. vergleichbare Arzneimittel, welche als
Wirkstoff ausschliesslich C. enthalten, wie beispielsweise O. und

P. , gemass der 6ffentlich zugénglichen Liste der Vorinstanz nach wie vor in der
Kategorie C eingeteilt, das heisst derzeit noch nicht rechtskréftig umgeteilt (vgl.
https://www.swissmedi c.ch/swissmedic/de/home/serviced/listen_neu.html#-257211596 >
zugelassene Arzneimittel, XLS, Stand: 31.01.2021; abgerufen am 24.2.2021). Gemass

V orabinformation des I nstituts war vorgesehen, diese mit B. vergleichbaren
Monopraparate ebenfalls in die Abgabekategorie B umzuteilen (vgl. https.//www.swissmed
ic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/hmg2-umteilung-arznei mittel -abgabekategori
e-c.html > Zugehorige Dokumente > Liste vorgesehene Umteilung der Humanarzneimittel
aus der Abgabekategorie C, PDF, Stand: 14.10.2018; abgerufen am 24.2.2021). Schliesslich

hat die Beschwerdefhrerin nicht mit konkreten Hinweisen belegt, dass B. durch
die Vorinstanz rechtsungleich mit C. -haltigen Monopréaparaten behandelt worden
sein soll.

E.7.8

Die Umteilung des Arzneimittels B. , Sirup (ZL-Nr. [...]), in die Abgabekategorie B

erweist sich demnach a's rechtméssig. Die dagegen erhobene Beschwerdeist als
unbegriindet abzuwei sen.

E.8

Die Beschwerdefhrerin rigt zudem die Gebuhrenerhebung von Fr. 1'700.- fur das
Verwaltungsverfahren (bestehend aus einer Aufwandpauschale von Fr. 300.- [1.5 Std.
Arbeit a Fr. 200.- zuztuglich Mehraufwand fur die Begutachtung der Stellungnahme von Fr.
1'400.- [7 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)
offensteht (vgl. etwa BGE 126 | 180 E. 3a/aaund BGE 130 111 225 E. 2.3).

E. 812

Das Kostendeckungsprinzip gebietet, dass der Gesamtertrag der Gebuhreneinnahmen eines
Verwaltungszwei ges dessen Kosten nicht oder nur geringfigig 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 Ausgleichim
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 verniinftigen Griinde
ersichtlich sind (BGE 139 |11 334 E. 3.2.4; Hafelin/Mller/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 (GebV-Swissmedic; SR 812.214.5), welche vom
Bundesrat am 21. September 2018 genehmigt wurde und seit 1. Januar 2019 in Kraft ist.

E.83

Diese Verordnung legt die Gebuihren fest, die das Schweizerische Heilmittelinstitut fir
Zulassungen, Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen erhebt (Art. 1 Abs. 1
GebV-Swissmedic). Verwaltungsgebihren muss bezahlen, wer eine Verwaltungshandlung
veranlasst (Art. 3 Abs. 1 GebV-Swissmedic). Die Gebuihren werden nach festen
Gebuihrensdtzen gemass den Anhangen 1 und 2 oder nach Aufwand bemessen. Fur die
Umteilung in eine andere Abgabekategorie (grosse Anderung des Typs I1) kann das I nstitut
gemaéss Ziffer 5.5 des Anhangs 1 der GebV-Swissmedic fir Humanarzneimittel eine
Gebtihr von Fr. 5'000.- erheben. Der Stundenansatz fur die Gebuhr 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 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 Gebiihren
konnen gemass Art. 8 ff. GebV-Swissmedic reduziert werden, wenn die hierfr
erforderlichen Voraussetzungen erfullt sind.

E.84.1

Die BeschwerdefUhrerin bestreitet in ihrer Beschwerdeschrift generell, dassihr fr das
Verfahren vom Institut Kosten auferlegt werden duirften.

E.84.2

Das Institut fuhrt zum in Rechnung gestellten Aufwand in ihrer Vernehmlassung aus, die
Beschwerdefihrerin bestreite, dassihr fir dieses Verfahren Uberhaupt K osten auferlegt
werden dirften, substantiiere diese Behauptung jedoch nicht weiter. Entsprechend sei es
dem Institut nicht moglich, der Beschwerdefihrerin auf diese Vorhaltung zu entgegnen,



weshalb zur Begriindung auf die angefochtene Verfligung beziehungsweise die Verordnung
des Schwei zerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebuhren verwiesen werde.

E. 843

Replikweise macht die Beschwerdefiihrerin schliesslich geltend, ihre Ausfihrungen fussten
keineswegs einzig auf Mutmassungen. Mithin gestehe die Vorinstanz selbst ein, dass «es
zahlreiche Uberschneidungen in den Stellungnahmen zu vermerken» gebe, was eine
einheitliche Handhabung der Verfligungen gebiete und den identischen Wortlaut der
Erwégungen erklére. In Anbetracht dessen sei der verrechnete Aufwand von jewells sieben
Stunden pro (identischer) Verfuigung deutlich Uberhéht und in keiner Weise mit dem
Aquivalenzprinzip vereinbar.

E.85

Die gertgte Gebuhrenerhebung beruht auf einer rechtlichen Grundlage und dem Institut ist
nachweislich Verwaltungsaufwand entstanden. Soweit die Beschwerdefihrerin also ohne
weitere Substantiierung bestreitet, dassihr das Institut Gberhaupt Geblhren auferlegen
durfe, zielt diese Rige ins Leere.Weiter gibt die BeschwerdefUhrerin in ihrer Replik
Ausfuhrungen der Vorinstanz wieder, welche die Unvereinbarkeit der erhobenen Gebihr
mit dem Aquivalenzprinzip belegen sollen. Allerdings sind in den Eingaben der Vorinstanz
im vorliegenden Verfahren derartige Ausfiihrungen und insbesondere die von der
Beschwerdefihrerin zitierte Textstelle nicht auffindbar. Esist daher davon auszugehen,
dass es sich um eine aus einem anderen dhnlich gelagerten Fall Gbernommene
Argumentation handelt. Dennoch riigt die Beschwerdefhrerin die Angemessenheit der von
der Vorinstanz erhobene Gebihr von gesamthaft Fr. 1'700.-, welche daher nachfolgend zu
Uberprifen ist.

E.85.1

Die Aufwandpauschale von Fr. 300.- umfasst eine individuelle Beurteilung der Umteilung
des Arzneimittels inklusive Anordnung von Auflagen und Erstellung eines Vorbescheids.
Entsprechend ist die Erhebung einer Aufwandpauschal e von eineinhalb Stunden nicht zu
beanstanden.

E.85.2

Im Ubrigen hat sich die Vorinstanz in ihrer Verfiigung vom 28. August 2019 ausfiihrlich
mit der sechsseitigen Stellungnahme der BeschwerdefUhrerin vom 26. Mérz 2019

ausei nandergesetzt und daher sieben Stunden Mehraufwand in Rechnung gestellt.
Reduktionsgrinde gemass GebV-Swissmedic sind vorliegend keine ersichtlich. Der
entsprechende Aufwand der Vorinstanz mit der Erdrterung der von der Beschwerdefihrerin
aufgeworfenen Fragen ist daher im Hinblick auf das Aquivalenzprinzip ohne Weiteres
nachvollziehbar und angemessen.

E.86

Insgesamt ist die Hohe der von der Vorinstanz auferlegten Gebuhr nicht zu beanstanden.
Der entsprechend gestellte Antrag ist abzuwei sen.

E.9

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