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Regeste

Marktiberwachung

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist die Verfligung des Instituts vom 12. August 2013, mit welcher angeordnet
wurde, dass die an den BeschwerdefUhrer gerichtete, an der Grenze zurlickgehaltene
Sendung mit 200 Tabletten Spirotone 100, 168 Tabletten Premarin, 112 Tabletten
Progynova und 2 Tuben Tretinoin Créeme 0.05% vernichtet werde, und mit welcher dem
Beschwerdefiihrer zudem eine Verwaltungsgebtihr von Fr. 300.- auferlegt wurde.

E.11

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet sich nach Art. 31 ff.
des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR
173.32). Danach beurteilt das Gericht insbesondere Beschwerden gegen V erfligungen der
Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Institut eine
offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 tUber Arzneimittel und Medizinprodukte [HMG, SR 812.21]), die
angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfiigung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR
172.021) zu qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist
das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zu-standig.

E.12

Der Beschwerdefuhrer, der as Partei am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen hat, ist
durch die angefochtene V erfligung besonders beriihrt und hat an deren Aufhebung ein
schutzwirdiges Interesse (vgl. Art. 48 Abs. 1 VwVG). Nachdem der
Verfahrenskostenvorschuss fristgerecht geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde eingetreten werden (vgl. jedoch Ziff.1.3 hiernach).
Entgegen dem Vorbringen der Vorinstanz, kann in der Bezahlung der V erwaltungskosten
von Fr. 300.- kein Beschwerdertickzug gesehen werden, zumal der BeschwerdefUhrer
gegentber dem Gericht ausdriicklich einen solchen verneinte. Der Beschwerdef Uihrer
leistete die Zahlung von Fr. 300.- offenbar aufgrund der Androhung seitens der Vorinstanz,
den entsprechenden Betrag tiber ein Inkassoburo einzutreiben (vgl. act. 10/1). Die
Vorinstanz ist jedoch mangels Zustandigkeit nicht berechtigt, wahrend des hangigen
Rechtmittel verfahrens aufgrund des Devolutiveffekts (Art. 54 VwVG) dem
Beschwerdefihrer eine Zahlungsfrist rechtsverbindlich aufzuerlegen. Zu diesem Zweck hat
sievorerst die Rechtskraft des vorliegenden Urteils abzuwarten und dem Beschwerdefihrer
danach eine erneute 30-tagige Frist zur Begleichung der V erwaltungsgebiihr aufzuerlegen.



E.13

Das Anfechtungsobjekt im Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht bildet
die angefochtene Verflgung. Ihr Inhalt bestimmt den Anfechtungsgegenstand und den
maoglichen, durch die Rechtsbegehren beschrankten Streitgegenstand. Gegenstand des
Beschwerdeverfahrens kann deshalb nur sein, was Gegenstand des vorinstanzlichen
Verfahrens war oder bei richtiger Rechtsanwendung hétte sein sollen. Fragen, tUber welche
die verfligende Behorde nicht entschieden hat, dirfen somit grundsétzlich im
Beschwerdeverfahren nicht beurteilt werden (vgl. eewa ANDRE MOSER/MICHAEL
BEUSCH/LORENZ KNEUBUHLER, Prozessieren vor dem Bundesverwal -tungsgericht,
Basel 2008, Rz. 2.1 ff. CHRISTOPH AUER, in: Auer/ Mul-ler/Schindler, Kommentar zum
Bundesgesetz Uber das Verwaltungsver-fahren, Zurich/St. Gallen 2008, Rz. 10 zu Art. 12).
Auf die Beschwerde ist daher einzutreten, soweit die Aufhebung der angefochtenen
Verfugung (Rechtsbegehren 1) und die Herausgabe der Arzneimittel (Rechtsbegehren 2)
beantragt werden. Hingegen kann das Rechtsbegehren 3), wonach dem Beschwerdefihrer
zu erlauben sei, weiterhin Arzneimittel importieren zu kénnen, nicht gehért werden, dadie
Frage des Imports von zukiinftigen Sendungen von der Vorinstanz nicht beurteilt wurde und
somit dieses Begehren ausserhalb des Streitgegenstandes liegt. Das Rechtsbegehren 5),
wonach Swissmedic eine Ethikkommission beizuziehen habe, geht weit Gber den
Streitgegenstand hinaus, weshalb auch darauf nicht einzutreten ist. Dem Rechtsbegehren 4)
wonach der Leitfaden "Arzneimittel und Internet” zu Gberarbeiten sai, ist hinsichtlich der
Frage der zuldssigen maximalen Einfuhrmenge der im vorliegenden Fall zu importierenden
Menge Teil des Begehrens betreffend die Freigabe der zurlickgehaltenen Ware, ansonsten
bildet der Leitfaden nicht Gegenstand der vorliegenden Prifung. Auch dem Anliegen,
wonach ihm mitzuteilen sei, welche maximale Menge er einfihren dirfe, kommt keine
eigenstandige Bedeutung zu, vielmehr ist auch diese Frage im Rahmen des Begehrens Uber
die Freigabe der zu importierenden Sendung zu prifen.

E.2

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

E.21

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Bestimmungen
anzuwenden, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes Geltung
hatten (vgl. BGE 130V 329 und BGE 130 V 445). Vorliegend finden demnach
grundsétzlich jene schweizerischen Rechtsvorschriften Anwendung, die bei Erlass der
angefochtenen Verfugung vom 12. August 2013 in Kraft standen. Das Bundesgesetz tiber
die Hellmittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 in der Fassung vom 1. Juli
2013 (HMG, SR 812.21), die Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
vom 17. Oktober 2001 in der Fassung vom 1. Januar 2013
(Arzneimittelbewilligungsverordnung, AMBYV, SR 812.212.1), die Verordnung Uber die
Gebtihren des Schweizerischen Hellmittelinstituts vom 2. Dezember 2011 in der Fassung
vom 1. Januar 2013 (Hellmittelgebuhrenverordnung, HGebV, SR 812.214.5, [noch keine
Anwendung findet Anhang 1 der HGebV, welcher am 1. Januar 2015 in Kraft treten wird)),
die Verordnung Uber die Arzneimittel vom 17. Oktober 2001 in der Fassung vom 1.
Oktober 2001 (VAM, SR 812.212.21).

E.22



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

E.23

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. FRITZ GY GI, Bundesverwaltungsrechtspflege,
2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.3

In formeller Hinsicht rligte der Beschwerdefihrer, der VVorbescheid und die Verfiigung
wurden nur allgemeine Aussagen enthalten und sich nicht mit seinen Anliegen

ause nandersetzen. Damit machte der Beschwerdeflihrer sinngeméss eine Verletzung der
Begrindungspflicht, einem Teilgehalt des rechtlichen Gehdrs, geltend.

E.31

Der in Art. 29 Abs. 2 der Bundesverfassung vom 18. April 1999 der Schweizerischen
Eidgenossenschaft (BV, SR 101) garantierte Anspruch auf rechtliches Gehdr umfasst die
Rechte der Parteien auf Teilnahme am Verfahren und auf Einflussnahme auf den Prozess
der Entscheidfindung. In diesem Sinne dient es einerseits der Sachabklérung, stellt
andererseits aber auch ein personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass von
Verfligungen dar, welche in die Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen (vgl. BGE 126 V
131f., BGE 121V 152). Zum verfassungsmassigen Anspruch auf rechtliches Gehdr, der fir
das Verwaltungsverfahren in Art. 26 ff. VwV G konkretisiert worden ist, gehdren
insbesondere Garantien beziiglich Beweisverfahren, Begriindungspflicht der Behdrden und
Akteneinsicht. Darin enthalten ist ebenfalls das Recht, sich vor Erlass einer Verfligung zu
allen rechtserheblichen Punkten dussern zu konnen (Art. 30 VwV G), sowie der Anspruch,
dass sich die Behdrden mit den rechtserheblichen Parteivorbringen einlésslich

ausel nandersetzen. Die Begrindungspflicht verlangt, dass behordliche Anordnungen derart
einlasslich begriindet werden, dass die Betroffenen die Verfiigung sachgerecht anfechten
konnen (Art. 35 Abs. 1 VWVG; vgl. BGE 1291 232 E. 3.2). Dabei kann sich die verfiigende
Behdrde auf die wesentlichen Gesichtspunkte beschranken und muss auf Vorbringen, die
nicht entscheidrelevant sind, nicht eingehen. Erforderlich ist, dass sich aus der Gesamtheit
der Begrindung ergibt, weshalb die Behtrde den Vorbringen der Partei nicht folgen konnte
(vgl. BGE 126 V 75 E 5b/dd und BGE 124 V 180 E. 14, je mit Hinweisen). In diesem Sinne
miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat
leiten lassen und auf die sich ihr Entscheid stitzt (BGE 1341 83 E. 4.1, BGE 1291 232 E.
3.2 mit Hinweisen). Dabel hat stets eine Auseinandersetzung mit dem konkret zu
beurteilenden Sachverhalt zu erfolgen, da Erwégungen allgemeiner Art ohne Bezugnahme
auf den Einzelfall nicht gentigend sind (LORENZ KNEUBUHLER, in:
Auer/Mller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz Giber das
Verwaltungsverfahren [VwVG], Zurich 2008 [hiernach: VwV G-Kommentar], Rz. 8 zu Art.
35). Die Begrindungsdichte richtet sich nach den Umsténden des Einzelfalles. So gelten



einerseitsim Bereich der sog. Massenverwaltung herabgesetzte Anforderungen an das
Begriindungsmass. Entsprechend ist in diesen Bereichen die Verwendung von
Textbausteinen zwar zulassig, jedoch nur insoweit, als dies eine fur den konkreten Fall noch
angemessene und verstandliche Begrindung erlaubt (Urteil des Bundesgerichts | 460/02
vom 26. Juni 2003 E. 1; KNEUBUHLER, VwV G-Kommentar, Rz. 18 zu Art. 35; ALFRED
KOLZ/ISABELLE HANER/MARTIN BERTSCHI, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2013, N 632).
Andererseits ist die Begriindungsdichte abhangig von der Entscheidungsfreiheit der
Behorde und der Eingriffsintensitdt des Entscheids. Je grosser der Spielraum, welcher der
Behorde infolge Ermessens oder unbestimmter Rechtsbegriffe eingeréumt ist und je stérker
ein Entscheid in die individuellen Rechte eingreift, desto hohere Anforderungen sind an die
Begriindung eines Entscheids zu stellen (BGE 125 11 369 E. 2c, BGE 112 1a 107 E. 2b;
Urteil des Bundesgerichts 4A.15/2006 vom 13. Dezember 2006 E. 4.1; Urteil des
Bundesverwal tungsgerichts A-5859/2012 vom 15. Mai 2013 E. 3.8.1;
KOLZ/HANER/BERTSCHI, aa.0., N 631; FELIX UHLMANN/ALEXANDRA
SCHWANK, Praxiskommentar VWV G, Art. 35 N 21).

E.3.2

Die Vorinstanz hat inihrer Verfigung vom 12. August 2013 festgehalten, dass

Einzel personen verwendungsfertige Arzneimittel, die in der Schweiz nicht zugel assen
seien, in kleinen Mengen einfuhren durften. Der Import fir den Eigengebrauch dirfe nur
einen Monat abdecken. Gemass der Fachinformation der jeweiligen einzufiihrenden
Arzneimittel sel bei einer Maximaldosierung fur einen Monat dieser Bedarf Uberschritten.
Aufgrund der 6ffentlich zugénglichen Fachinformationen und der darin umschriebenen
Maximaldosierung ist die Berechnung des maximal zul&ssigen Monatsbedarfsin der Regel
moglich und zumutbar und eine detaillierte Auflistung der Berechnungen pro Arzneimittel
in den Erwégungen der Verfligung grundsétzlich nicht notwendig. Im vorliegenden Fall
teilte die Vorinstanz dem BeschwerdefUhrer jedoch mit E-Mail vom 13. Juli 2011 mit (act.
8), bel "Geschlechtsumwandlungen” bestlinde die Schwierigkeit darin, dass keine festen
Therapieschemen existieren wirden, aus denen sich ein Monatsbedarf errechnen liesse. In
solchen Féllen werde der Medikamentenbedarf vielmehr vom Arzt individuell festgel egt.
Daher konne keine konkrete Auskunft gegeben werden, als dass er (der Beschwerdefihrer)
pro Monat so viel von jedem einzelnen Praparat importieren dirfe, wie ihm der Arzt
verschrieben habe. Damit war der Beschwerdefihrer nicht in der Lage, den zul&ssigen
Monatsbedarf zu ermitteln. Die Vorinstanz hétte daher in ihrer Verfligung aufzeigen
mussen, von welcher Maximaldosierung bei welchem zu importierenden Arzneimittel sie
ausging, was sie unterliess. Dies gilt insbesondere auch fur digjenigen Arzneimittel, diein
der Schweiz nicht auf dem Markt erhdtlich sind und fir die sie auf "verschiedene
Fachartikel" oder als "Referenzgrosse” auf andere in der Schweiz zugel assene Arzneimittel
zurtickgreifen musste. Damit verletzte sie den Anspruch des BeschwerdefUhrers auf
rechtliches Gehor. Erst anldsslich der Vernehmlassung gab sie detailliert an, wie sie den
monatlichen Maximalbedarf fur die jeweils zu importierenden Arzneimittel berechnet hat
(vgl. act. 11 Ziff. 2.7ff).

E.33
Der Gehdrsanspruch ist nach feststehender Rechtsprechung formeller Natur, mit der Folge,

dass seine Verletzung ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde grundsétzlich zur
Aufhebung des mit dem Verfahrensmangel behafteten Entscheids fuhrt (vgl. BGE 1351 279



E. 2.6.1, BGE 1351 187 E. 2.2; BVGE 2009/61 E. 4.1.3, BVGE 2009/36 E. 7.3 mit
weiteren Hinweisen). Nach der Rechtsprechung kann indessen eine Verletzung des
Gehdrsanspruchs als geheilt gelten, wenn die unterbliebene Gewahrung des rechtlichen
Gehors in einem Rechtsmittel verfahren nachgeholt wird, in dem die Beschwerdeinstanz mit
der gleichen Prifungsbefugnis entscheidet wie die untere Instanz. Die Heilung ist aber
ausgeschl ossen, wenn es sich um eine besonders schwerwiegende Verletzung der
Parteirechte handelt, zudem darf dem Beschwerdeftihrer kein Nachteil erwachsen und die
Heilung soll die Ausnahme bleiben (BGE 1331 201 E. 2.2, BGE 1291 129 E. 2.2.3, BGE
126 V 130 E. 2b, BGE 126 | 68 E. 2; Urteil des Bundesgerichts 1A.234/2006 vom 8. Mai
2007 E. 2.2; BV GE 2009/53; Urteile des Bundesverwaltungsgerichts A-2601/2012 vom 3.
Januar 2013 E. 2.2 und B-6272/2008 vom 20. Oktober 2010 E. 3.1; Ulrich H&felin/Georg
Miller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zirich/St. Gallen 2010,
Rz. 1710).

E.34

Bei Verstdssen gegen die Begrundungspflicht wird der Mangel als behoben erachtet, wenn
die Rechtsmittel behdrde eine hinreichende Begriindung liefert oder wenn die Vorinstanz
anlasslich der Anfechtung ihres Entscheldes eine gentigende Begrindung nachschiebt; etwa
in der Vernehmlassung (vgl. BGE 126 V 130 E. 2b mit Hinweisen; Urtelle des
Bundesverwaltungsgerichts A-821/2013 vom 2. September 2013 E. 3.2.3 f. und
A-1681/2006 vom 13. Mérz 2008 E. 2.4; André Moser/Michael Beusch/Lorenz
Kneubthler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. Basel 2013, Rz.
3.114).

E.35

Das Ingtitut hat in seiner Vernehmlassung detailliert dargelegt, warum es davon ausging, die
einzufihrenden Mengen der Arzneimittel wirden einen Monatsbedarf Uberschreiten. Der
Beschwerdefiihrer hatte Gelegenheit, hierzu im Rahmen seiner Replik Stellung zu nehmen.
Unter diesen Umsténden fihrte eine Ruckweisung der Sache an die Vorinstanz
zweifelsohne zu einem formalistischen Leerlauf und damit zu einer unnétigen Verzégerung
des Verfahrens, die nicht mit dem prozesstkonomischen Interesse (auch) des
Beschwerdefiihrers an einer beforderlichen Beurteilung der Sache zu vereinbaren wére. Die
Annahme der Heilung der festgestellten Gehdrsverletzung ist daher gerechtfertigt, und esist
ausnahmsweise von der Riickweisung der Sache an die Vorinstanz zwecks Gewahrung des
rechtlichen Gehdrs abzusehen.

E.4

Umstritten ist im vorliegenden Verfahren im Wesentlichen, ob das Institut zu Recht die
Vernichtung der an den Beschwerdefiihrer gerichteten, an der Grenze zurlickgehaltenen
Sendung angeordnet hat.

E.41

Arzneimittel sind Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder
angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung, V erhtitung oder Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG). In
verwendungsfertiger Form duirfen sie nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom
Institut zugelassen sind - abgesehen von Ausnahmen, die vorliegend nicht von Belang sind
(Art. 9HMG).



E.411

Zulassungspflichtige, aber nicht zugel assene, verwendungsfertige Arzneimittel dirfen in
der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden (Art. 9 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 4 Abs.
1 Bst. d und f HMG). Insbesondere ist deren Einfuhr untersagt (Art. 20 Abs. 1 HMG) -
soweit nicht der Bundesrat in einer Verordnung erlaubt, dass solche Arzneimittel in kleinen
Mengen durch Medizinal personen oder durch Einzelpersonen fir den Eigengebrauch
eingefuhrt werden dirfen (Art. 20 Abs. 2 HMG).

E. 412

Von dieser Rechtsetzungsdel egation hat der Bundesrat Gebrauch gemacht und in Art. 36
Abs. 1 AMBYV festgehalten, dass die Einfuhr nicht zugelassener aber zulassungspflichtiger
Arzneimittel durch Einzel personen ausnahmsweise erlaubt ist, wenn es sich um eine kleine
Menge handelt. Weitere Ausnahmen insbesondere fur transsexuelle Menschen sind
gesetzlich nicht vorgesehen. Fir eine Sonderbehandlung der transsexuellen Menschen, wie
dies der BeschwerdefUhrer beantragt, fehlt somit eine gesetzliche Grundlage; ob es sich
hierbei um eine Diskriminierung handelt wird unter E. 6.2.3.3 gepruft.

E.4.13

Zu beachten ist im Weiteren, dass der Versandhandel mit Arzneimitteln in der Schweiz
grundsétzlich untersagt ist und nur unter restriktiven Bedingungen bewilligt werden kann
(Art. 27 HMG, vgl. auch Art. 29 VAM). Auch wenn sich diese Regelung an die
Inverkehrbringerinnen von Arzneimitteln richtet, die in der Schweiz tétig sind, ist sie fur die
Konsumenten nicht ohne Belang. Zu beachten ist insbesondere, dass die Abgabe eines
Arzneimittels auf dem Wege des bewilligten Versandhandels nur zul&ssig ist, wenn hierfir
eine arztliche Verschreibung vorliegt (Art. 27 Abs. 2 Bst. aHMG). Diese Vorschrift, die
auch fur an sich nicht rezeptpflichtige Medikamente gilt, soll sicherstellen, dassdie
Anliegen der Arzneimittelsicherheit und des Patientenschutzes ausreichend gewahrt
bleiben, bedarf doch die "Anwendung pharmazeutischer Produkte[...] in aler Regel
notwendiger Hinweise im Rahmen der Verschreibung und Abgabe" (Botschaft HM G,
Separatdruck S. 62). Der Bezug von Arzneimitteln auf dem Wege des Versandhandels bel
auslandischen Anbietern, die nicht der schweizerischen Bewilligungspflicht unterstehen, ist
geeignet, diesen Schutzzweck zu unterlaufen - insbesondere dann, wenn gleichartige, in der
Schweiz registrierte Arzneimittel der Rezeptpflicht unterstehen (vgl. Art. 23 und Art. 24
VAM). Unter diesem Blickwinkel erscheint es al's rechtsmissbréuchlich, wenn die
Moglichkeit der Einfuhr von Arzneimitteln zum Eigenbedarf dazu verwendet wird, die
Vorschriften Uber die Rezeptpflicht zu umgehen. Ein solches Vorgehen verdient keinen
Rechtsschutz (vgl. Art. 2 Abs. 2 des Schweizerischen Zivilgesetzbuchs vom 10. Dezember
1907 [ZGB], SR 210) und ist nicht zulassig (vgl. VPB 69.22 E. 3.2).

E.42

Bei den vorliegend vom Zollinspektorat zuriickgehaltenen Medikamenten handelt es sich
ohne Zweifel um verwendungsfertige zulassungspflichtige Arzneimittel, was vom
Beschwerdefhrer nicht bestritten wird. Unbestritten ist auch, dass die Arzneimittel
Spirotone 100, Premarin und Tretinoin Creme in der Schweiz nicht zugel assen sind, bzw.
das Arzneimittel Progynova nur gegen éarztliches Rezept in der Schweiz erhéltlich ist.
Damit steht als Zwischenergebnis fest, dass die Einfuhr des Arzneimittels Progynova ohne
arztliches Rezept nicht zuléssig ist und die Arzneimittel Spirotone 100, Premarin und
Tretinoin Créme nach der gesetzlichen und verordnungsmassigen Vorschriften nur zuléssig



waére, wenn es sich dabei um eine fir den Eigengebrauch erforderlichen kleinen
Arzneimittelmenge handeln wirde.

E.5

Weder Art. 20 Abs. 2 HMG noch Art. 36 Abs. 1 AMBYV legen fest, was unter einer kleinen
Menge zu verstehen ist. Damit obliegt die Definition dem Institut als Organ der
Rechtsanwendung, wobei ihm ein erheblicher Ermessensspielraum zukommt, den es
pflichtgemass, unter Berticksichtigung des Willens des Gesetz- und V erordnungsgebers und
unter Einhaltung der verfassungsmassigen V orgaben wahrzunehmen hat.

E.511

Der Gesetzgeber wollte mit der Beschrankung der ausnahmsweise zuldssigen Einfuhr von
Arzneimitteln zum Eigengebrauch auf eine kleine Menge sicherstellen, dass

"Einzel personen wie beispielsweise Touristen, welche ihre Arzneimittel fir den
Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitnehmen”, die von ihnen benétigten
Arzneimittel auch dann einfthren kénnen, wenn siein der Schweiz nicht zugel assen sind.
"Auch im geltenden Betaubungsmittelrecht ist vorgesehen, dass kranke Reisende die
benttigten Betédubungsmittel bis zu einem Monatsbedarf ohne Bewilligung ein- und
ausfuhren kénnen" (Botschaft HM G, Separatdruck S. 55). Der Bundesrat hat zudem betont,
der Eigengebrauch misse im Heilmittelbereich "restriktiv ausgel egt werden, um
Missbrauchen bei dieser Ausnahmeregelung vorzubeugen” (Botschaft HM G, Separatdruck
S. 55), was in den parlamentarischen Debatten unwidersprochen blieb. Entsprechend ging
er as Verordnungsgeber auch davon aus, die Einfuhr durch Einzel personen sei nur in der
"fur den Eigengebrauch erforderlichen (mithin sehr kleinen) Menge" zuldssig (Erlauternder
Bericht vom 30. Juni 2001 zum Entwurf der AMBV, S. 19). Hintergrund dieser
Zuriickhaltung von Gesetz- und V erordnungsgeber bildet der in Art. 1 Abs. 1 HMG

festgel egte Grundsatz, wonach das Heilmittelrecht zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier gewdhrleisten soll, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden. Dieser gesundheitspolizeiliche Zweck setzt eine
behordliche Kontrolle der Arzneimittel voraus, die nach dem schweizerischen Recht auf
dem System der einzelfallweisen behérdlichen Zulassung von Praparaten beruht (Art. 8 ff.
HMG). Im Sinne des Vorsorgeprinzips ist daher moglichst zu verhindern, dass durch die
schwei zerischen Zulassungsbehdrden nicht geprifte, potentiell gesundheitsgeféhrdende
Arzneimittel in der Schweiz in Verkehr kommen (vgl. Urteil des

Bundesverwal tungsgerichts C-3182/2011 vom 4. Juli 2013, vgl. zum heilmittelrechtlichen
Vorsorgeprinzip das Urteil des Bundesgerichts 2C_407/2009 vom 18. Januar 2010 E. 3.1.1;
VPB 69.97 E.3.3).

E.51.2

Unter Berlicksichtigung des gesundheitspolizeilichen Zwecks der Heilmittel gesetzgebung
hielt bereits die Eidgentssische Rekurskommission fur Heilmittel (REKO HM) in stéandiger
Rechtsprechung dafur, die fir den Eigengebrauch erforderliche Menge im Sinne von Art.
36 Abs. 1 AMBYV s4l relativ tief anzusetzen und es sel in Anlehnung an die
betdubungsmittelrechtlichen Bestimmungen in der Regel von einem Medika-mentenbedarf
fUr etwa einen Monat auszugehen - in der fir das einzufihrende Préparat empfohlenen
maximalen Dosierung (vgl. VPB 69.22 E. 3.1, VPB 70.20 E.3.2; vgl. auch die Entscheide
der REKO HM 06.183 vom 27. Oktober 2006 E. 6 oder 06.155 vom 28. Februar 2006 E. 4).
Die-se Rechtsprechung wurde vom Bundesverwal tungsgericht tibernommen und



weitergefuhrt (vgl. etwa die Urteile des Bundesverwaltungsgerichts C-3182/2011 vom 4.
Juli 2013 E. 4.1.2, C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 3.4 ff. und C-1602/2009 vom 23.
Juni 2011 E. 3.3 ff., je mit Hinweisen).

E.5.13

Der monatliche Eigenbedarf bestimmt sich praxisgeméass nach der fir das zu importierende
Praparat bzw. ein gleichartigesin der Schweliz zugel assenes Préparat in der
Arzneimittelinformation empfohlenen maximalen Tagesdosis (vgl. Urteile des
Bundesverwaltungsgerichts C-3182/2011 E. 4.1.3 vom 4. Juli 2013 und C-8707/2010 vom
8. Mérz 2013 E. 4.1, Entscheid REKO HM 05.117 vom 27. Januar 2006, E. 5.1.1).

E.514

Die Beschrankung der Einfuhr zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel
zum Eigengebrauch auf die dem tblichen Medikamentenbedarf fir etwa einen Monat
entsprechende Menge halt sich an den dargestellten gesetzlichen Rahmen. Sieist angesichts
der potentiellen Gefahren, welche von nicht zugelassenen und damit unzureichend
kontrollierten Arzneimitteln ausgehen kdnnen, durchaus erforderlich und angemessen (vgl.
auch Urteile des Bundesverwal tungsgerichts C-3182/2011 vom 4. Juli 2013 E. 4.2 und
C-3795/2008 vom 30. Januar 2009 E. 3.3). Zudem trégt sie dem Umstand Rechnung, dass
die Ermdglichung der Einfuhr zulassungspflichtiger, aber nicht zugel assener Arzneimittel
eine Ausnahme vom generellen Einfuhrverbot geméss Art. 20 HMG darstellt - und schon
aus diesem Grunde restriktiv zu handhaben ist. Die Praxis der Vorinstanz, welchesiein
ihrem Leitfaden "Arzneimittel und Internet” von August 2011 S. 1
(https.//www.swissmedic.ch/ 00129/ index.html2ang=de& download). festgehalten hat,
wonach sie al's zuldssige Menge einen Monatsbedarf betrachtet, ist somit nicht zu
beanstanden. Entgegen der Annahme des Beschwerdeflhrers hat das

Bundesverwal tungsgericht auch in seinem Urteil C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 die
Praxis des Instituts, wonach es eine Maximalmenge von einem Monat als eine zum Import
zulassige kleine Menge im Sinne von Art. 36 Abs. 1 AMBYV betrachtet, geschiitzt (vgl.
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 3.4.4).

E.5.2

Vorliegend versuchte der BeschwerdefUhrer, eine Menge von 200 Tabletten Spirotone 100,
168 Tabletten Premarin, 112 Tabletten Progynova, 2 Tuben Tretinoin Créme einzufihren.
Wie bereits ertrtert (vgl. E. 5.1.3 hiervor) bestimmt sich der monatliche Eigenbedarf
praxisgemass nach der fir das zu importierende Préparat bzw. ein gleichartigesin der
Schweiz zugel assenes Préparat in der Arzneimittelinformation empfohlenen maximalen
Tagesdosis. Wie die Vorinstanz zu Recht festhielt (vgl. Vernehmlassung act. 11 Ziff. 2.7)
ist fur die Berechnung des zum Import zulassigen Monatsbedarfs die gebréuchliche
indikationsgemasse V erwendung des Praparates und nicht eine Off-L abel-Anwendung
massgebend.

E.521

Progynovaist ein in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel, welches bei
Wechseljahrbeschwerden, nach Ovarektomie (Entfernung eines oder beider Eierstocke)
oder bei Strahlenkastration gegen arztliches Rezept abgegeben werden kann
(http://www.kompendium.ch/prod/pnr/1380/ de?Platform=Desktop). Wie bereits erortert,
Ist die Einfuhr dieses Arzneimittels ohne &rztliches Rezept nicht zuldssig, dadies eine
Gesetzesumgehung darstellen wirde (vgl. E. 4.2.3. hiervor). Hinzukommt, dass der



Beschwerdefihrer versuchte, 112 Tabletten a 2mg dieses Préparates zu importieren, was
weit Uber einem Monatsbedarf liegt. Die anfangliche Dosierung betrégt einmal 2mg pro
Tag, danach kann die Dosierung unter Umstanden auf 1mg pro Tag reduziert werden,
woraus ein maximaler Monatsbedarf von 31 Tabletten & 2mg resultiert.

E.522

Das Arzneimittel Premarin ist in der Schweiz, wie andere konjugierte Ostrogenpraparate,
nicht mehr auf dem Markt erhaltlich, da dessen Einnahme mit erheblichen gesundheitlichen
Risiken verbunden ist

(Wwww.premarin.com;http://1abeling.pfizer.com/showl abeling.aspx?d=131). Die hochste
Dosierung betragt 1.25mg pro Tag, das heisst, zwel Tabletten a 0.625mg téaglich, worausein
maximaler Monatsbedarf von 62 Tabletten resultiert. Aufgrund der erheblichen
gesundheitlichen Risiken dieses Préparates stellt sich die Frage, ob gegen die Einfuhr dieses
Praparates durch andere Personen als Touristen nicht ein tberwiegendes offentliches
Interesse vorliegt und daher die Einfuhr dieses Praparates per se nicht zuléssig wére. Diese
Frage kann vorliegend jedoch offen bleiben, da der Beschwerdefuhrer versuchte, 168
Tabletten a 0.625mg des Praparates Premarin einzufihren, was weit Uber der maximalen
monatlichen Dosierung liegt.

E.523

Das Praparat Spirotone 100 mit Indikation Bluthochdruck, Odeme bei Herz-, Nieren- und

L ebererkrankungen enthélt den Wirkstoff Spironolacton 100mg. In der Schweiz ist das
Arzneimittel Aldactone mit dem Wirkstoff Spironolacton 100mg zugel assen, welches
vorliegend als Referenzgrisse hinzuzuziehen ist (vgl. E. 5.1.3). Die Ubliche Dosierung
betragt gemass Fachinformation (vgl. http://www.kompendium.ch/prod/pnr/ 919/de) 100mg
bis 200mg pro Tag. Bei Leberzirrhose kann die Dosierung voribergehend auf 400mg pro
Tag erhdht werden. Selbst wenn zu Gunsten des Beschwerdef iihrers von einer maximalen
Dossierung von 400mg pro Tag ausgegangen wirde, das heisst, 124 Tabletten a 100mg,
waére die einzufiihrende Menge von 200 Tabletten a 100mg des Préparates Spirotone 100
weit Uber der monatlichen absoluten Maximaldosis liegend.

E.5.24

Als Referenzpraparat fur die Tretinoin Creme 0.05% dient vorliegend das in der Schweiz
zugelassene Arzneimittel Airol Creme 0.05%, welches den Wirkstoff Tretinoin enthét und
bei Akne und Mitesser Anwendung findet (vgl.
http://mwww.kompendium.ch/prod/pnr/525/de). Das Arzneimittel Airol wird ein bis zweimal
taglich angewendet. Die Therapiedauer betragt 6 bis 14 Wochen. Somit ist davon
auszugehen, dass eine Tube Airol die Mindestdauer von 6 Wochen und damit mehr als
einen Monatsbedarf abdeckt.

E.53

Damit steht fest, dass die Einfuhr der vorliegend zu beurteilenden Arzneimittel sendung
aufgrund von Art. 20 Abs. 1 HMG verboten und eine Ausnahme gemass Art. 36 Abs. 1
AMBYV aufgrund der zu importierenden grosseren Menge nicht gegeben ist. Der versuchte
Import erweist sich damit als rechtswidrig.

E.6

Zu prifen ist weiter, ob die vom Institut angeordnete V ernichtung der am Zoll
zurlickgehaltenen Arzneimittel rechtmassig ist.



E.6.1

Der Beschwerdefuhrer brachte sinngemass vor, die Vernichtung der Ware sei unzuléssig,
und verlangt deren Herausgabe.

E.6.2

Staatliche Massnahmen bedurfen einer Rechtsgrundliage (Art. 5 Abs. 1 BV), missen im
Offentlichen Interesse liegen und verhaltnisméssig sein (Art. 5 Abs. 2 BV).

E.6.2.1

Das Institut hat sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Heilmittel gesetzgebung
eingehalten werden. Gemass Art. 66 Abs. 1 HMG ist es befugt, digjenigen

V erwaltungsmassnahmen zu treffen, welche zum Vollzug des Gesetzes erforderlich sind.
Stellt das Institut im Rahmen der Markttberwachung (Art. 58 HMG) oder eine Zollbehdrde
anlasslich der Zollabfertigung (Art. 46 AMBYV) fest, dass ein eingefuihrtes oder
einzufihrendes Arzneimittel den gesetzlichen Vorschriften widerspricht, so kann die
Zollbehorde die Zurtickhaltung der Arzneimittelsendung (Art. 66 Abs. 3 HMG) sowie deren
Kontrolle (Art. 100 Abs. 1 Bst. ¢ des Zollgesetzes vom 18. Mérz 2005 [ZG, SR 631.0])
anordnen und das Institut kann anschliessend insbesondere deren Beschlagnahmung,
Verwahrung oder Vernichtung anordnen und allenfalls die Einfuhr verbieten (vgl. Art. 66
Abs. 2 Bst. d und e HMG). Diese Bestimmungen bilden eine ausreichen-de
formell-gesetzliche Grundlage fir die Kontrolle von Warenimporten an der Grenze und die
Anordnung von Verwaltungsmassnahmen, wie zum Beispiel die Vernichtung von illega
einzufihrenden Arzneimitteln (vgl. VPB 67.93 E. 6.1, Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.1).

E.6.2.2

Das Heilmittelrecht dient dazu, die Gesundheit von Mensch und Tier dadurch zu schiitzen,
dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht
werden (Art. 1 Abs. 1 HMG). An staatlichen Massnahmen, die der Durchsetzung dieses
gesundheitspolizeilichen Ziels dienen, besteht ein gewichtiges offentliches Interesse. Die
vorliegend durchgeftihrte Beschlagnahmung und Kontrolle der fraglichen

Arzneimittel sendung und die verfugte Vernichtung der Medikamente dienen der
Durchsetzung dieses Interesses.

E.6.2.3

Der Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verlangt, dass staatliche Massnahmen zur
Erreichung des im offentlichen Interesse liegenden Ziels geeignet, erforderlich sowie
angesichts des Eingriffszwecks und der Eingriffswirkung zumutbar sind (vgl. etwa PIERRE
TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern 2009, § 21 Rz. 2 ff., ULRICH HAFELIN/GEORG
MULLER/FELIX UHLMANN, All-gemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl.,
Zurich/Basel/Genf 2010, Rz. 586 ff.).

E.6.23.1

Zur Sicherung des gesetzmassigen Zustandes und damit zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit ist es angezeigt, Massnahmen anzuordnen, welche die illegale Einfuhr und das
Inverkehrbringen zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener und damit behérdlich nicht
geprifter Arzneimittel verhindern. Die vorliegend durchgefihrte Zurtickhaltung der
Arzneimittel sendung an der Grenze, deren Offnung und Kontrolle sowie insbesondere auch



die angeordnete Vernichtung der rechtswidrig einzuftihrenden Préparate sind geeignet,
dieses Ziel zu erreichen - und somit aus dieser Sicht nicht zu beanstanden (vgl. Urteil des
Bundesverwal tungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.3.1).

E.6.23.2

Von der Verwendung nicht zugelassener und daher unkontrollierter Arzneimittel kdnnen
erhebliche Gesundheitsgefahren ausgehen. Mangels DurchfUhrung eines
Zulassungsverfahrensin der Schweiz kann insbesondere die Qualitét, allenfalls auch die
Sicherheit und Wirksamkeit der Produkte nicht als ausreichend belegt gelten - selbst dann,
wenn diese im Ausland zugelassen sein sollten, stimmen doch die schweizerischen und die
ausl andischen Zulassungsanforderung nicht tberein. Vorliegend kann daher nicht
ausgeschlossen werden, dass die einzufUhrenden Arzneimittel qualitative Mangel
aufweisen, was im Lichte des V orsorgeprinzips nicht hinzunehmeniist (vgl. E. 5.1.1
hiervor). Um verhindern zu kénnen, dass grossere Mengen derartiger Arzneimittel per Post
in die Schweiz eingefiihrt werden, ist die Offnung zwecks Kontrolle verdachtiger
Sendungen ohne Zweifel erforderlich. Vorliegend steht in keiner Weise fest, dass die
Produkte tatséchlich den angegebenen Wirkstoff in der angegebenen Dosisstérke enthalten,
dassihre Hilfsstoffe den Anforderungen gentigen und keine unzuléssigen Verunreinigungen
vorhanden sind. Eine potentielle Gesundheitsgefahrdung ist unter diesen Umstanden nicht
auszuschliessen. Die zu importierenden Arzneimittel sind in der Schweiz als
verschreibungspflichtig zu qualifizieren, daihre Anwendung die Gesundheit geféhrden
kann und eine laufende &rztliche Kontrolle unabdingbar ist (Art. 23 ff. HMG, Art. 24
VAM). Angesichts der betrachtlichen, sich allein schon aus der V erschreibungspflicht
ergebenden Gesundheitsrisiken der zu beurteilenden Arzneimittel rechtfertigt sich nach
Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts die Vernichtung der an der Grenze
zurtickgehaltenen Arzneimittelsendung (vgl. etwadie Urtelle des
Bundesverwaltungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.3.2 und
C-1281/2007 vom 17. September 2007 E. 2.3). Mildere Massnahmen sind aufgrund der
konkreten Gefahrenlage nicht zielfihrend. Insbesondere fallt eine tranchenweise
Herausgabe jeweils einer kleinen Arzneimittelmenge aus Griinden der
Verwaltungsokonomie ausser Betracht (vgl. etwa Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
C-2524/2008 vom 19. Januar 2009, Entscheide der REKO HM 0.089 vom 20. Dezember
2004 und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 4). Das Umpacken von Arzneimitteln ist
nicht Aufgabe des Instituts. Da es zudem laufend Arzneimittel sendungen aus dem Ausland
auf ihre Rechtmassigkeit hin zu Gberprifen hat, kdnnte es ohne unverhdtnismassigen
Verwaltungsaufwand nicht bel jeder Sendung die zuldssige Menge laufend ausscheiden und
freigeben. Ein derartiges Vorgehen Uberstiege die Ressourcen des Instituts bel weitem. Zu
beachten ist weiter, dass eine den Regeln der Guten Herstellungspraxis (Good
Manufacturing Practice, GMP) sowie der Guten Vertriebspraxis (Good Distribution
Practice, GDP) entsprechende Lagerung und ein GMP- bzw. GDP-konformes Umpacken
der aufzuteilenden Ware unabdingbar wére. Hierzu verfligt das Institut weder Uber
geeignete, inspizierte Anlagen noch Uber geschultes Personal und verursachte der Beizug
Dritter zudem unverhaltnismassig hohe Kosten (vgl. zum Ganzen auch das Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.3.2.) Die
angeordnete Vernichtung der Arzneimittel erscheint auch aus dieser Sicht al's angemessen.

E.6.233



Entgegen der Auffassung des Beschwerdefihrersist in diesem Zusammenhang
festzuhalten, dass er keineswegs aus gesundheitlichen Griinden auf die private Einfuhr von
nicht zugelassenen Hormonpraparaten angewiesen wéare. Vielmehr ist zu betonen, dassin
der Schweiz durchaus medikamenttse Behandlungsalternativen bestehen, die eine adaquate
Behandlung des Beschwerdefiihrers erméglichen. Der vom Beschwerdeftihrer sinngemass
angerufene Anspruch auf Schutz seiner Gesundheit umfasst keineswegs ein Recht darauf,
entgegen den gesetzlichen Bestimmungen potentiell gefahrliche, nicht zugelassene
Arzneimittel in grosseren Mengen importieren zu durfen (vgl. auch Urteil des
Bundesverwal tungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.3.3). Gleiches gilt
auch fr die Ruge einer Verletzung des verfassungsmassigen Diskriminierungsverbots. Das
Verbot des Privatimports nicht kleiner Mengen zulassungspflichtiger, aber nicht
zugelassener Arzneimittel gilt zwar gegentiber jeder Einzel person, ungeachtet ihres Alters
und Geschlechts, ihrer Lebensform oder allfélliger Behinderung. Die Durchsetzung des
Verbots kann aber verschiedene Personengruppen aufgrund derartiger Eigenschaften in
unterschiedlicher Weise treffen (insbesondere je nach Geschlecht oder
Gesundheitszustand). Da aber der Import kleiner Mengen oder durch Fachpersonen moglich
bleibt und in concreto durch-aus Behandlungsalternativen in der Schweiz bestehen, erweist
sich die (indirekte) Ungleichbehandlung als gerechtfertigt (vgl. etwa RAINER J.
SCHWEIZER, in: Ehrenzeller et al., Die Schweizerische Bundesverfassung, Kommentar, 2.
Auflage, Zurich/St. Gallen 2008, N. 46 zu Art. 8). Angesichts des verfolgten
gesundheitspolizeilichen Ziels, das Inverkehrbringen zulassungspflichtiger, aber nicht
zugelassener Arzneimittel zu verhindern, greift die Zuriickhaltung der Arzneimittel sendung
an der Grenze, deren Kontrolle und die vom Institut angeordnete V ernichtung der
zuriickgehaltenen Arzneimittel nicht in unzumutbarer Weise in die Interessen des
Beschwerdefiihrers ein. Die 6ffentlichen, gesundheitspolizeilichen Interessen an der
Verhinderung der Einfuhr und damit des Inverkehrsbringens zulassungspflichtiger, aber
nicht zugelassener Arzneimittel tberwiegen die privaten Interessen des Beschwerdefihrers,
so dass deren Vernichtung sich insgesamt als verhéltnisméassig erweist (vgl. auch Urteil des
Bundesverwal tungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 4.1.3.3 und E. 4.1.4).

E.6.3

Damit steht fest, dass die Beschlagnahmung der Ware, deren Kontrolle und die angeordnete
Vernichtung der Arzneimittel sowie die damit allenfalls verbundenen, den Kerngehalt nicht
verletzenden Grundrechtsein-griffe auf einer ausreichenden gesetzlichen Grundlage
beruhen, im 6ffentlichen Interesse stehen und verhdtnisméssig sind. Die Massnahmen
er-weisen sich damit als rechtmassig und sind nicht zu beanstanden.

E.7

Welter ist zu prifen, ob die Vorinstanz dem Beschwerdeflhrer zu Recht eine
Verwaltungsgebihr von Fr. 300.- auferlegt hat.

E.71

Das Ingtitut kann fir seine Verwaltungstétigkeiten - insbesondere fir den Aufwand im
Zusammenhang mit dem Erlass von Verfligungen - Gebuhren erheben (Art. 65 Abs. 1
HMG und Art. 1 Bst. aHGebV]). Geméss Art. 3 Abs. 1 HGebV muss eine Gebuhr
bezahlen, wer eine Verfligung der Vorinstanz veranlasst. Verfigungen erlasst das I nstitut
unter anderem dann, wenn es - wie vorliegend - gestitzt auf Art. 66 HMG die zum Vollzug
der Heilmittel gesetzgebung erforderlichen Verwaltungsmassnahmen trifft (vgl. Urteil des



Bundesverwal tungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E. 5.1).

E.7.2

Gebuihren gemass Art. 3 Abs. 1 HGebV sind dem Veranlasser aufzuerlegen. Veranlasser im
Sinne dieser Bestimmung ist insbesondere derjenige, welcher durch sein Verhalten
zumindest den Verdacht einer Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit heraufbeschwort
und damit die Anordnung einer Verwaltungsmassnahme erforderlich macht (vgl. das Urtell
des BV Ger C-1281/2007 vom 17. September 2007, E. 2.4; Entscheide der REKO HM
05.112 vom 30. Juni 2005, E. 2.2, und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 5.1). Nach
stéandiger Praxisist alerdings Voraussetzung fur die Gebuhrenpflichtigkeit eines
Veranlassers, dass er nicht nur behordliches Téatigwerden, sondern die Anordnung von
besonderen, in der Regel gegen ihn selbst gerichteten Verwaltungsmassnahmen verursacht
(vgl. etwa das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-6050/2008 vom 14. Februar 2011 E.
5.2 und die Entscheide der REKO HM 05.117 vom 27. Januar 2006, E. 5.2, und HM 04.083
vom 6. Dezember 2004, E. 5.1).

E.73

Vorliegend ist unbestritten, dass der Beschwerdefihrer die Sendung der am Zoll
zurlickgehaltenen Arzneimittel in Auftrag gegeben hat und so das behérdliche Einschreiten
verursacht hat. Unter diesen Umsténden ist der Beschwerdefiihrer ohne Zweifel als direkter
Verursacher der verfligten, ihn selbst betreffenden V erwaltungsmassnahme abgabepflichtig
und die Vorinstanz hat ihm zu Recht eine V erwaltungsgebihr auferlegt.

E.74

Die Hohe der von der Vorinstanz in Rechnung gestellten Gebuihr richtet sich im
Wesentlichen nach dem Verwaltungsaufwand, der mit Fr. 200.- pro Stunde zu entgelten ist
(Art. 3in Verbindung mit Ziff. | An-hang 5 HGebV). Esist davon auszugehen, dass der
Vorinstanz im vorliegenden Verfahren ein Verwal tungsaufwand von 1,5 Stunden
angefallen ist. Die sich daraus ergebende Gebiihr von Fr. 300.- ist angemessen und
entspricht ohne Zweifel den Vorgaben des Aquivalenz- und des K ostendeckungsprinzips.

E.75

Damit steht fest, dass die Vorinstanz dem BeschwerdefUhrer zu Recht eine
Verwaltungsgebuhr von Fr. 300.- auferlegt hat.

E.8

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die versuchte Einfuhr von 200 Tabletten des
Arzneimittels Spirotone 100, 168 Tabletten des Arzneimittels Premarin, 112 Tabletten des
Arzneimittels Progynova und 2 Tuben des Arzneimittels Tretinoin Creme 0.05%
rechtswidrig war, und das Institut zu Recht die Vernichtung der Ware angeordnet und dem
Beschwerdefiihrer eine Verwaltungsgebihr von Fr. 300.- auferlegt hat. Die Beschwerde
vom 12. September 2013 erweist sich als unbegriindet und ist abzuweisen.

E.9
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.91

Gemass Art. 63 Abs. 1 VWV G sind die Verfahrenskosten der unterliegenden Partei
aufzuerlegen, wobei der gelelstete Kostenvorschuss zu berticksichtigen ist. Da der



Beschwerdefiihrer unterlegen ist, hat er die Verfahrenskosten zu tragen. Diese bemessen
sich nach Umfang der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008
uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR
173.320.2]). Die Verfahrenskosten werden auf Fr. 250.- reduziert, da das Verhalten der
Vorinstanz, namentlich die Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor, dem
Beschwerdefiihrer Anlass gab, die angefochtene Verfiigung vom Bundesverwal tungsgericht
Uberprifen zu lassen. Diese sind mit dem geleisteten Kostenvorschuss in Hohe von Fr.
500.- zu verrechnen und der Restbetrag in Hohe von Fr. 250.- ist dem Beschwerdefthrer
nach Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten.

E.9.2

Der Beschwerdefuhrer hat dem Bundesverwaltungsgericht im Rahmen seiner Replik vom 6.
Januar 2014 unaufgefordert einen Betrag von Fr. 300.- einbezahlt (vgl. vorne Sachverhalt
J). Dafur bestand kein Anlass. Dieser Betrag ist ihm zurlickzuerstatten.

E.9.3

Der obsiegenden Partel kann nach Massgabe ihres Erfolges von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhatnismassig hohe

K osten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwVG). Sowohl der Beschwerdefihrer
alsunter-liegende Partei als auch das Institut als Bundesbehdrde haben keinen Anspruch auf
eine Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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