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Regeste

Marktiberwachung

Erwagungen

E.1

Angefochten ist die Verfligung des Instituts vom 26. August 2008, mit welcher angeordnet
wurde, die an den Beschwerdefihrer gerichtete, an der Grenze zurtickgehaltene Sendung
mit 180 Tabletten des Produktes M. sei zu vernichten und der Beschwerdefuhrer
habe eine Gebuhr von Fr. 400.- zu bezahlen.

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 HMG), die angefochtene
Anordnung ohne Zweifel als Verfigung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des Bundesgesetzes
vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR 172.021) zu
gualifizieren ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundes-
verwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde - soweit sie sich gegen
die angefochtene Verfligung richtet - zusténdig. Nicht zustéandig ist das

Bundesverwal tungsgericht dagegen zur Beurteilung des Begehrens um Ausrichtung einer
Genugtuung fur den angeblich ungerechtfertigten, impliziten Vorwurf illegalen Verhaltens
(Rechtsbegehren 4). Schadenersatz- und allfallige Genugtuungsanspriiche gegen den Bund
und das Ingtitut bzw. Behdrdenmitglieder und Bedienstete sind nach den Vorschriften des
Bundesgesetzes vom 14. Méarz 1958 Uber die Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner
Behordenmitglieder und Beamten (VG, SR 170.32) durch Einreichung eines
entsprechenden Begehrens beim Eidgendssi schen Finanzdepartement geltend zu machen.
Auf das Rechtsbegehren 4 ist daher nicht einzutreten.

E.12

Dem Antrag des Beschwerdefihrers, das Institut sei anzuweisen, es zu unterlassen, den
angeblich ungerechtfertigten Vorwurf illegalen Verhaltens zu wiederholen (Rechtsbegehren
5), kommt insoweit keine sel bststéndige Bedeutung zu, als im Rahmen des Hauptbegehrens
(Freigabe der zurlickgehaltenen Ware) ohnehin die Frage nach der Rechtmassigkeit des
Vorgehens des Instituts zu prifen sein wird. Dartiber hinaus legt der Beschwerdefhrer in
keiner Weise dar und ist den Akten auch nicht zu entnehmen, dass das I nstitut
beabsichtigte, dem Beschwerdefihrer infolge des vorliegend zu beurteilenden Sachverhalts
auch kinftig ungerechtfertigt illegales Verhalten vorwerfen zu wollen. Dem Beschwer-



defuhrer fehlt es damit an einem aktuellen Rechtsschutzinteresse an der Beurteilung seines
Unterlassungsantrags, so dass auf das Rechtsbegehren 5 nicht eingetreten werden kann.

E.13

Auch dem Begehren des BeschwerdefUhrers, das Institut habe die gesetzeskonforme
Definition des Begriffs des Eigengebrauchs in einer Verordnung zu regeln und dem Zoll
bekannt zu geben (Rechtsbegehren 6), kommt insoweit keine selbststandige Bedeutung zu,
als damit verlangt wird, der fragliche Begriff sei gesetzeskonform auszulegen und anzu-
wenden. Dieser Aspekt wird bei der Beurteilung des Hauptbegehrens ohnehin zu prifen
sein. Soweit dartiber hinaus beantragt wird, das Institut habe eine V erordnungsbestimmung
zu erlassen und den Zoll zu informieren, wird der mogliche Gegenstand einer Beschwerde
bel Weitem Uberschritten, hat sich das Bundesverwaltungsgericht doch nur mit der Frage
der Rechtmassigkeit der angefochtenen Verfligung zu befassen, die sich zum moglichen
Erlass einer Verordnungsbestimmung und zur Information der Zollbehdrden Uber die
Definition des Begriffs des Eigengebrauchs in keiner Welse aussert. Es amtet nicht as
Aufsichtsbehdrde Uber das Institut. Auch auf das Rechtsbegehren 6 kann daher nicht
eingetreten werden.

E.14

Im Ubrigen ist der Beschwerdefiihrer, der als Partei am vorinstanzlichen Verfahren
teilgenommen hat, durch die angefochtene V erfligung besonders beriihrt und hat an deren
Aufhebung ein schutzwirdiges Interesse (vgl. Art. 48 Abs. 1 VwVG). Nachdem der
Verfahrenskostenvorschuss fristgereicht geleistet worden ist, kann auf die frist- und form-
gerecht eingereichte Beschwerde - vorbehdltlich der vorstehenden Ausfihrungen -
eingetreten werden.

E.2

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VwV G und des VGG, wobei das neue, am 1. Januar 2007 in Kraft
getretene Verfahrensrecht anwendbar ist (Art. 37 und Art. 53 Abs. 2 VGG).

E.21

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die angefoch-
tene Verfuigung 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 Verbin-
dung mit Art. 49 VwVG).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Sie kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwal tungsrechtspflege, 2.
Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.3

Umstritten ist im vorliegenden Verfahren im Wesentlichen, ob die Einfuhr des an der
Grenze zuriickgehaltenen Produktes M. zuldssig ist, weil esin einer fr



Eigengebrauch des Beschwerdefuhrers erforderlichen, im Sinne des Gesetzes kleinen
Menge importiert werden soll und der Beschwerdefihrer Uber ein &rztliches Rezept fur die
Generikaausfihrung eines mit dem Préparat O. vergleichbaren Arzneimittels
verfugt. Im Folgenden ist vorab darzustellen, unter welchen Voraussetzungen die
Vorschriften des Heilmittelrechts die Einfuhr von Arzneimitteln zum Eigengebrauch
zulassen. Aufgrund dieser Grundsétze ist zu entscheiden, ob die zurtickgewiesene Sendung
den gesetzlichen Voraussetzungen fur die Einfuhr entspricht.

E.31

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.311

Zulassungspflichtige, aber nicht zugel assene, verwendungsfertige Arzneimittel dirfen nicht
in Verkehr gebracht werden (Art. 9 Abs. 1i.V.m. Art. 4 Abs. 1 Bst. d und f HMG).
Insbesondereist 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 Einzel personen fr den Eigengebrauch eingefihrt werden dirfen (Art.
20 Abs. 2 HMG).

E.3.12

Von dieser Rechtsetzungsdel egation hat der Bundesrat Gebrauch gemacht und in Art. 36
Abs. 1 AMBYV die Voraussetzungen umschrieben, unter denen ausnahmsweise die Einfuhr
nicht zugel assener, zulassungspflichtiger Arzneimittel durch Einzelpersonen erlaubt ist.
Diese Bestimmung hat (in der heute geltenden Fassung vom 18. August 2004 [AS 2004
4037]) folgenden Wortlaut: "Eine Einzelperson darf verwendungsfertige Arzneimittel, die
in der Schweiz nicht zugelassen sind, in der fir den Eigengebrauch erforderlichen kleinen
Menge einfuhren.”

E.3.2

Der BeschwerdefUhrer rlgt, das Institut habe auf eine Analyse des einzufUhrenden
Produktes verzichtet, so dass nicht bewiesen sei, ob dieses tberhaupt den Wirkstoff

W. enthalte. Wére dies nicht der Fall, handelte es sich nach Auffassung des
Beschwerdefihrers nicht um ein Arzneimittel, so dass dessen Einfuhr nicht gestitzt auf das
Hellmittelrecht untersagt werden kénne.

E.321

Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) sind Produkte, die in einem medizinischen
Zusammenhang bzw. Umfeld Anwendung finden und der Erkennung, Verhitung oder
Behandlung von Krankheiten bei Mensch und Tier dienen (vgl. E. 3.1 hiervor). Nach dem
Willen des Gesetzgebers bildet die medizinische Verwendung das zentrale Defini-
tionselement (vgl. die Botschaft des Bundesrates vom 1. Mé&rz 1999 zu einem Bundesgesetz
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte, BBI 1999 S. 3453 ff. [im Folgenden: Botschaft
HMG], Separatdruck S. 37). Geméass dem Wortlaut von Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG sind



Arzneimittel entweder zum erwahnten Zweck "bestimmt” (im Sinne einer objektiven
Eignung zum vorgesehenen Einsatz), oder sie werden dafiir "angepriesen”. Im européischen
Recht und in der diesbezliglichen Praxis (die zu berticksichtigen sind; vgl. Botschaft HMG
S. 35f.) wird in diesem Zusammenhang einerseits der Begriff des Funktionsarzneimittels,
andererseits des Présentations- oder Bezeichnungsarzneimittels verwendet (vgl. dazu Art. 1
Abs. 2 der EU-Richtlinie 2001/83, Urteil des EUGH in der Rechtssache 227/82, Rn. 8;
Urteil des deutschen Bundesverwaltungsgerichts 3 C 23.06 vom 25. Juli 2007
[www.|exetius.com/ 2007,3344] mit Hinweisen).

E.3.22

Das zu beurteilende Produkt soll gemass Anpreisung im Internet den Wirkstoff W.
enthalten und als Arzneimittel zur Behandlung der Adipositasindiziert sein (vgl.
Beschwerdebeilage 18). Es soll damit sowohl nach der Auslobung durch die
Inverkehrbringerin(-nen) als auch nach dem Verstandnis der Konsumenten ohne Zweifel
medizinischen Zwecken dienen und ist dazu aus objektiver Sicht, bei richtiger Zusam-
mensetzung, auch geeignet. Entscheidend sind die der Produkteinformation bzw.
Anpreisung entsprechende Zusammensetzung und Wirkung - und nicht etwadie in concreto
zu beurteilenden, alenfalls verunreinigten oder gar gefél schten Produkte. Vorliegend ergibt
sich die Qualifikation der am Zoll zuriickgehaltenen Produkte als Arzneimittel eindeutig
aus deren Anpreisung, so dass es sich ertibrigt, diese zu analysieren. Diese Arzneimittel, die
unbestrittenermassen in verwendungsfertiger Form vorliegen, unterstehen damit ungeachtet
ihrer tatsachlichen Zusammensetzung dem Heilmittelrecht und insbesondere den
Vorschriften Uber die Einfuhr durch Privatpersonen (Art. 20 Abs. 2 HMG und Art. 36 Abs.
1 AMBV).

E.33

Weiter macht der Beschwerdefiihrer geltend, die fraglichen Arzneimittel seien als
zugelassen zu qualifizieren, habe doch das Institut mit dem Préparat O. bereitsein
Arzneimittel mit dem Wirkstoff W. in der gleichen Dosierung zugel assen.

E.33.1

Wie das Institut zu Recht betont, werden in der Schweiz gemass Art. 10 HMG Arzneimittel
zugelassen - und nicht etwa Wirkstoffe. Es muss fur jedes Préparat, selbst wenn es einen
bereits bekannten und in andern Arzneimitteln zugelassenen Wirkstoff enthélt, belegt
werden, dassdiein Art. 11 HMG und den gestiitzt darauf erlassenen Verordnungen ge-
nannten Zulassungsvoraussetzungen erfullt sind. Bel Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen kann sich zwar das Zulassungsgesuch unter gewissen Voraussetzungen auf die
pharmakol ogischen, toxikologischen und klinischen Prifungen eines friher zugel assenen
Arzneimittels abstitzen (Art. 12 HMG) - immer ist aber die Qualitét einzelfallweise fur ein
bestimmtes Produkt zu belegen (vereinfachte Zulassung; vgl. Art. 13 und 14 der
Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die ver-
einfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im
Meldeverfahren [VAZV; SR 812.212.23] in Verbindung mit Art. 3 der Verordnung vom 9.
November 2001 Uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln [AMZV; SR
812. 212.22]). Produkte, fiir welche die Ubereinstimmung mit dem Heilmittelrecht nicht
einzelfallweise im Rahmen eines schweizerischen Zulassungsverfahrens behordlich
bestétigt worden ist, gelten nicht als zugel assene Arzneimittel - ungeachtet dessen, ob in der
Schweiz ein (dhnliches) Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff bereits zugel assen ist oder



ob sieim Ausland zugelassen sind. Eine Zulassung ist grundsétzlich fur sdmtliche in der
Schweiz in Verkehr zu bringende Arzneimittel erforderlich (Art. 9 Abs. 1 HMG) - auch fur
Generika (Art. 12 ff. VAZV).

E.3.3.2

Das vorliegend zu beurteilende Produkt wurde bisher vom Institut nicht in einem
Zulassungsverfahren gepriuft und ist - entgegen der Auffassung des Beschwerdefuhrers -
auch nicht zugelassen. Wirde das Préparat M. in der Schweiz zugelassen, so
musste es aufgrund seines Wirkstoffs wie das vergleichbare Préparat O. indie
Abgabekategorie B (verschreibungspflichtige Arzneimittel) eingeteilt werden (vgl. Art. 24
der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel [VAM, SR 812.212.21]; vgl.
Beschwerdebellage 21). Esist es ohne Zweifel zulassungspflichtig, zumal auch keine
Ausnahme gemass Art. 9 Abs. 2 oder 4 HMG in Frage kommt. Es darf daher in der Schweiz
nicht in Verkehr gebracht und von Privatpersonen nur unter den Voraussetzungen von Art.
36 Abs. 1 AMBYV eingefuhrt werden.

E.3.33

Daran andert auch die behauptete hohe Qualitét und Wirksamkeit des vorliegend zu
beurteilenden Arzneimittels nichts, ebenso wenig der Umstand, dass die Herstellerin des
Arzneimittel, die F. Ltd., Mumbai, Indien, von verschiedenen Zulassungsbehdrden
weltweit gepruft worden sei und Uber eine Herstellungsbewilligung fir Arzneimittel
verflge. Die Bewilligung, Arzneimittel herzustellen, besagt nichts dartiber aus, ob ein
produziertes Arzneimittel in der Schweiz rechtmassig in Verkehr gebracht werden darf. Die
V oraussetzungen zur gesetzeskonformen Herstellung von Arzneimittel wird in Art. 5 ff.
HMG geregelt. Unter anderem muss der Hersteller den Nachweis der fachlichen und
betrieblichen V oraussetzungen sowie eines geeigneten Qualitatssicherungssystem
erbringen. Die Produktion muss unter Einhaltung der anerkannten Regeln der Guten
Herstellungspraxis erfolgen. Der Besitz einer Herstellungsbewilligung und das Befolgen
der GMP-Regeln stellen zwar Voraussetzungen fur die Zulassung eines Arzneimittels dar -
langst aber nicht alle Voraussetzungen (vgl. Art. 11 HMG sowie Art. 2 ff. AMZV).
Vielmehr sind auch die produktespezifischen Zulassungsvoraussetzungen einzelfallweise
zu belegen. Aus diesem Grund kann auch aus dem vom BeschwerdefUhrer angefihrten
Abkommen, welches die gegenseitige Anerkennung von (Betriebs-)Inspektionen regelt,
nicht auf die Zulassigkeit des Inverkehrbringens eines bestimmten Arzneimittelsin der
Schweiz geschlossen werden. Die Bewilligung zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels,
die Zulassung, erfolgt vielmehr nach den Regeln nach Art. 9 ff. HMG (vgl. hiervor E.
3.3.1). Die Schweiz kennt keine Moglichkeit der Anerkennung einer ausléndischen
Arzneimittel zulassung ohne schwei zerisches (allenfalls vereinfachtes)

Zulassungsverfahren, geschweige denn der stillschweigenden Zulassung von Arzneimitteln,
die von einem inspizierten, nach GM P-Regeln arbeitenden Hersteller im Ausland produziert
wurden.

E.34

Der Beschwerdefuhrer stellt sich auf den Standpunkt, bei der vorliegend einzuf ihrenden
Arzneimittelmenge handle es sich um eine kleine Menge im Sinne von Art. 20 Abs. 2 HMG
und Art. 36 Abs. 1 AMBYV. Es sel unverhdtnismassig bzw. gesetzes- und verfassungs-
widrig, wenn das Institut in standiger Praxis nur die Einfuhr einer Arzneimittelmenge
erlaube, welche dem Eigenbedarf von etwa einem Monat entspreche.



E.34.1

Weder Art. 20 Abs. 2 HMG und Art. 36 Abs. 1 AMBYV legen fest, was unter einer keinen
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. Wie die
Beschwerdefuhrerin zu Recht betont, kommt der Publikation des Instituts "L eitfaden
Arzneimittel und Internet" vom Méarz 2008 (Beschwerdebeilage 19b) keine
Gesetzeswirkung zu. Es handelt sich dabei um eine blosse Information der Offentlichkeit
(val. Art. 67 HMG), die dllenfalls als Verwaltungsverordnung qualifiziert werden kénnte,
welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhédltnisméssigen Verwaltungspraxis und
der Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa Ulrich
Héfelin/Georg Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl.,
Zurich/Basel/Genf 2010, Rz. 123 ff.). Der Leitfaden informiert die

Arzneimittel konsumenten im Wesentlichen nur Uiber die Rechtslage. Uber den Anspruch
auf verhaltnismassige, rechtsgleiche und willkirfreie Behandlung hinaus gewahrt sie den
Adressaten weder Rechte noch auferlegt sie ihnen unmittelbar Pflichten.

E.34.2

Der Gesetzgeber wollte mit der Beschrankung der ausnahmsweise zuldssigen Einfuhr von
Arzneimitteln zum Eigengebrauch auf eine kleine Menge sicherstellen, dass
"Einzelpersonen wie beispielsweise Touristen, welche ihre Arzneimittel fir den
Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitnehmen”, die von ihnen bendtigten Arznei-
mittel auch dann einfuhren kdnnen, wenn sie in der Schweiz nicht zugelassen sind. "Auch
im geltenden Betaubungsmittelrecht ist vorgesehen, dass kranke Reisende die bendtigten
Betaubungsmittel bis zu einem Monatsbedarf ohne Bewilligung ein- und ausfihren konnen™
(Botschaft HM G, S. 55). Der Bundesrat hat zudem betont, der Eigengebrauch miisse im
Heilmittelbereich "restriktiv ausgel egt werden, um Missbréuchen bel dieser Ausnahme-
regelung vorzubeugen" (Botschaft HMG, S. 55), was in den parlamentarischen Debatten
unwidersprochen blieb. Entsprechend ging er als Verordnungsgeber auch davon aus, die
Einfuhr durch Einzelpersonen sei nur in der "fur den Eigengebrauch erforderlichen (mithin
sehr kleinen) Menge" zul&ssig (Erlauternder Bericht vom 30. Juni 2001 zum Entwurf der
AMBYV, S. 19). Hintergrund dieser Zurtickhaltung von Gesetz- und V erordnungsgeber
bildet der in Art. 1 Abs. 1 HMG festgelegte Grundsatz, wonach das Heilmittelrecht zum
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewdahrleisten soll, dass nur qualitativ hoch
stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden. Dieser gesundheits-
polizeiliche Zweck setzt eine behordliche Kontrolle der Arzneimittel voraus, die nach dem
schweizerischen Recht auf dem System der einzelfallweisen behordlichen Zulassung von
Préparaten beruht (Art. 8 ff. HMG). Im Sinne des Vorsorgeprinzips ist daher moglichst zu
verhindern, dass durch die schwei zerischen Zulassungsbehérden nicht gepriifte, potentiell
gesundheitsgefahrdende Arzneimittel in der Schweiz in Verkehr kommen (vgl. zum
heilmittelrechtlichen Vorsorgeprinzip etwa Urteil des Bundesgerichts 2C_407/2009 vom
18. Januar 2010 E. 3.1.1; VPB 69.97 E.3.3). Entgegen der Auffassung des
Beschwerdefuhrers dient die Erméglichung der ausnahmsweisen Arzneimitteleinfuhr durch
Private keineswegs der Kostensenkung im Arzneimittelbereich. Esist nicht ersichtlich, dass
diesin einer angeblichen parlamentarischen Debatte zur Revision der AMBYV im Jahre 2004
festgehalten worden wére, wie der Beschwerdefihrer in seiner Beschwerdeschrift



behauptet. Bel der AMBYV handelt es sich um eine bundesrétliche Verordnung, die nicht das
parlamentarische Rechtsetzungsverfahren durchlief.

E.343

Unter Beriicksichtigung des gesundheitspolizeilichen Zwecks der Hellmittel gesetzgebung
hielt bereits die Eidgentssische Rekurskommission fur Hellmittel (REKO HM) in sténdiger
Rechtsprechung dafUr, die fur den Eigengebrauch erforderliche Menge im Sinne von Art.
36 Abs. 1 AMBYV sai relativ tief anzusetzen und es sei in Anlehnung an die be-
taubungsmittelrechtlichen Bestimmungen in der Regel von einem Medikamentenbedarf fir
etwa einen Monat auszugehen - in der fir das einzuf Uhrende Prgparat empfohlenen maxi-
malen 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, 06.155 vom 28. Februar 2006 E. 4, 05.117
vom 27. Januar 2006 E. 5.1.1, 04.091 vom 14. Juni 2005 E. 3.2.3). Diese Rechtsprechung
wurde vom Bundesverwaltungsgericht bernommen und weitergefihrt (vgl. etwa Urteile
des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-3795/2008 vom 30. Januar 2009 E. 3.3 und
C-1281/2007 vom 17. September 2007 E. 2.2).

E.344

Die Beschrankung der Einfuhr zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel
zum Eigengebrauch auf die dem tblichen Medikamentenbedarf fir etwa einen Monat
entsprechende Menge hdlt sich an den dargestellten gesetzlichen Rahmen. Sieist angesichts
der potentiellen Gefahren, welche von nicht zugel assenen und moglicherwel se unzu-
reichend kontrollierten Arzneimitteln ausgehen kénnen, durchaus erforderlich und
angemessen (vgl. etwa Urteil des BV Ger C-3795/2008 vom 30. Januar 2009 E. 3.3). Zudem
tragt sie dem Umstand Rechnung, dass die Erméglichung der Einfuhr zulassungspflichtiger,
aber nicht zugelassener Arzneimittel eine Ausnahme vom generellen Einfuhrverbot gemass
Art. 20 HMG darstellt und schon aus diesem Grunde restriktiv zu handhaben ist.

E. 345

Entgegen der Auffassung des Beschwerdefiihrers kann keine Rede davon sein, dass die
Einfuhrbeschrénkung und deren Durchsetzung der Bundesverfassung widersprechen wirde.
Der Beschwerdefuhrer tbersieht auch hier, dass die Mdglichkeit der Einfuhr durch Einzel-
personen eine Ausnahme vom generellen Einfuhrverbot darstellt, das ohne Zweifel Uber
eine klare und ausreichende gesetzliche Grundlage verfugt (Art. 20 Abs. 1 HMG e
contrario). Diese formell-gesetzliche Regelung ist fur das Bundesverwaltungsgericht
massgebend und kann nicht auf ihre Verfassungsmassigkeit hin gepriift werden (Art. 190
BV). Die Lockerung dieses Verbotes fiir Einzel personen durch die Ermdglichung der
Einfuhr einer kleinen Menge und ihre Festlegung auf den Eigenbedarf von etwa einem
Monat liegt im Offentlichen Interesse und ist durchaus verhaltnisméassig. Soweit in diesem
Zusammenhang Uberhaupt von einer Einschrankung der personlichen Freiheit, der
Wirtschaftsfreiheit, der Eigentumsgarantie und weiterer Grundrechte gesprochen werden
kann, wére diese zuldssig, beruht sie doch auf einer ausreichenden formell-gesetzlichen
Grundlage, liegt sieim Gffentlichen Interesse, ist verhaltnisméssig und tangiert die
Grundrechte nicht in ihrem Kerngehalt (vgl. Art. 36 BV).

E.3.4.6
Die vorliegend am Zoll zurtickgehaltene, unbestrittenermassen vom Beschwerdefhrer

bestellte und an diesen adressierte Arzneimittel sendung enthalt zwei Packungen a je 90
Tabletten des Arzneimittels M. mit dem Wirkstoff W. (20 mg/Tablette).



Fir diesen Wirkstoff wird zur Adipositasbehandlung die Dosierung von 20 mg pro Tag
empfohlen (vgl. die Fachinformation zum Praparat O. , das die gleiche Zusam-
mensetzung und Dosisstérke aufweist, Vorakten p. 133). Die vorliegend zu beurteilende
Arzneimittelmenge reicht damit fir eine Behandlung von 180 Tagen (also ca. 6 Monaten)
und liegt ohne Zweifel weit Uber dem Eigenbedarf fur etwa einen Monat. Es handelt sich
damit nicht um eine kleine Menge im Sinne von Art. 20 Abs. 1 HMG und Art. 36 Abs. 1
AMBYV, so dass die versuchte Einfuhr des zulassungspflichtigen, aber nicht zugelassenen
Arzneimittels unzuléssig ist.

E.34.7
Der BeschwerdefUhrer macht allerdings geltend, eine Behandlung mit dem Wirkstoff
W. koénne nur dann erfolgreich sein, wenn sie mindestens drel Monaten daure. Die

30-Tage-Regel konne daher vorliegend nicht zur Anwendung gelangen. Zwar trifft es zu,
dass mit der Begrenzung der erlaubten Einfuhrmenge auf ungeféhr einen Monatsbedarf
Schwierigkeiten bel der Einhaltung von Abgabe- bzw. Behandlungsvorschriften entstehen
konnen, insbesondere dann, wenn auf dem Markt nur Packungsgrossen erhdltlich sind, die
mehr als einen Monatsbedarf abdecken. Zudem konnen sich Probleme ergeben, wenn aus
medi zinisch-therapeutischer Sicht ein Behandlungsabbruch nach einem Monat mit
Inakzeptablen Gesundheitsrisiken verbunden wére. Arzneimittel mit dem Wirkstoff

W. sind bzw. waren alerdings durchaus in Packungen erhdltlich, die bloss (knapp)
einen Monatsbedarf abdecken (vgl. Beschwerdebeilage 13 und 21), was zeigt, dass aus
medizinischer Sicht eine derart kurze Behandlungsdauer keineswegs besondere Risikenin
sich birgt oder als unzweckmassig zu betrachten wére. Allein schon aus diesem Grunde
rechtfertigt sich vorliegend keine Abweichung von der Begrenzung der Einfuhr auf die fir
den Eigenbedarf eines Monats bendétigten Menge, zumal der Beschwerdefihrer zwel
Packungen a je 90 Tabletten bestellt und sich bewusst nicht auf die kleinstmogliche Menge
beschrankt hat. Zudem ist eine Arzneimittelmenge zu beurteilen, die - selbst nach
Darstellung des Beschwerdefuhrers - fir mehr als eine "Kur" ausreicht, was keineswegs
einer kleinen Menge entspricht.

E.3.48
Ohne Bedeutung ist im Weiteren, dass der Beschwerdefhrer Gber eine érztliche
Verschreibung fir den (einmaligen) Bezug des Préparates O. in

Generikaausfuhrung verfugt. Abgesehen davon, dass die Giltigkeit dieses Rezepts - wie das
Institut zu Recht festhalt - dusserst fraglich ist, kann hieraus nicht geschlossen werden, dass
dem Beschwerdefihrer die Einfuhr des Arzneimittels M. in einer nicht kleinen
Menge erlaubt wére. Vielmehr ist zu betonen, dass das Vorliegen eines rechtsgentiglichen
arztlichen Rezepts eine zusétzliche, zu den Ubrigen gesetzlichen hinzutretende

V oraussetzung fur den Erwerb eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels darstellt -
auch bei seinem Import aus dem Ausland. Ebenso wenig ist fir die Beurteilung der Zulés-
sigkeit der Einfuhr von Bedeutung, ob der Beschwerdefihrer in érztlicher Behandlung steht
(vgl. zur Rezeptpflicht beim Versandhandel von Arzneimitteln VPB 69.22 E. 3.2).

E. 349

Dem Beschwerdeftihrer kann zwar durchaus Glauben geschenkt werden, wenn er geltend
macht, die fraglichen Arzneimittel fur den Eigenbedarf verwenden zu wollen, finden sich
doch keinerlei Anzeichen dafir, dass er sie an Dritte weitergeben mochte. Entgegen der

Auffassung des Beschwerdefiihrers vermag die Bestimmung der Praparate fir den Eigen-



gebrauch fur sich alein aber noch keineswegs die Rechtmassigkeit der Einfuhr zu
begrinden. Zusétzlich ist vielmehr erforderlich, dass die Menge der einzufiihrenden Arznei-
mittel alsklein qualifiziert werden kann, also dem Bedarf von etwa einem Monat entspricht.

E.35

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass grossere Mengen des erwahnten
Arzneimittels von Einzel personen aufgrund der klaren Regel von Art. 20 Abs. 1 HMG nicht
in die Schweiz eingefihrt werden durfen - selbst dann nicht, wenn sie dem Eigengebrauch
dienen, nicht gewerbsmaéssig in den Handel gebracht werden sollen und ein &rztliches
Rezept fUr ein vergleichbares, zugelassenes Praparat oder ein Rezept fUr dasin der Schweiz
zugelassene dhnliche Arzneimittel vorliegt (vgl. zum Ganzen auch den Entscheid der
REKO HM 04.075, a.a.O., E. 3.1). Die versuchte Einfuhr von zwei Packungen aje 90

Tabletten M. , W. a 20 mg durch den Beschwerdefiihrer erweist sich
demnach als rechtswidrig.
E.4

Zu prifen ist weiter, ob die vom Institut angeordnete V ernichtung der am Zoll
zurlickgehaltenen Arzneimittel rechtmassig ist. Der BeschwerdefUhrer erachtet die Ver-
nichtung der Ware a's unzulassig und verlangt deren Herausgabe. Falls nicht die gesamte
Bestellung auf einmal freigegeben werden kénne, habe das Institut ihm die Ware in meh-
reren Tranchen herauszugeben. Er weist darauf hin, dass er durch die angeordnete
Vernichtung erhebliche finanzielle Einbussen erleiden wiirde, da er einerseits die Ware
trotzdem zu bezahlen hétte und andererseits die benétigten Arzneimittel entweder zu einem
hoheren Preisin der Schweiz oder jeweils in einer kleinen Menge und damit zu héheren
Versandkosten im Ausland beziehen misste. Weiter werde seine Gesundheit gefahrdet, da
ihm notwendige Arzneimittel vorenthalten wirden. Die Vernichtung der Ware sei
grundrechtswidrig und stelle insbesondere eine unzuléssige Enteignung dar. Das Institut
macht geltend, von den fraglichen Arzneimitteln gehe eine erhebliche potentielle
Gesundheitsgefahr aus, so dass deren Vernichtung nicht nur eine geeignete, sondern auch
eine angemessene Massnahme darstelle. Die von Beschwerdefuhrer ins Feld gefihrten
finanziellen Nachteile verméchten die gesundheitspolizeilichen Interessen an der Durch-
setzung des Heilmittelrechts und an der Sicherung der 6ffentlichen Gesundheit nicht zu
Uberwiegen.

E.41

Staatliche Massnahmen bedurfen einer ausreichenden Rechtsgrundlage, wobei
schwerwiegende Einschrankungen von Grundrechten grundsétzlich in einem formellen
Gesetz vorgesehen sein mussen (Art. 5 Abs. 1 und Art. 36 Abs. 1 BV). Sie missenim
oOffentlichen Interesse liegen und verhaltnisméssig sein (Art. 5 Abs. 2 und Art. 36 Abs. 2
und 3 BV). Der Kerngehalt von Grundrechten ist unantastbar (Art. 36 Abs. 4 BV).

E.411

Das Institut hat sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Heilmittel gesetzgebung
eingehalten werden. Gemass Art. 66 Abs. 1 HMG ist es befugt, digjenigen Ver-
waltungsmassnahmen 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 eingefuhrtes oder einzufih-
rendes Arzneimittel den gesetzlichen Vorschriften widerspricht, so kann das I nstitut
insbesondere dessen Beschlagnahmung, Verwahrung oder V ernichtung anordnen und



alenfalls die Einfuhr verbieten (vgl. Art. 66 Abs. 2 Bst. d und e HMG). Diese
Bestimmungen bilden ohne Zweifel eine ausreichende formell-gesetzliche Grundlage fir
die Anordnung von Verwaltungsmassnahmen bei rechtswidriger Arzneimitteleinfuhr (vgl.
VPB 67.93 E. 6.1). Insbesondere auch die Anordnung der Vernichtung von derart
importierten Arzneimitteln basiert auf einer gentigenden Rechtsgrundlage.

E. 412

Wie bereits festgehalten wurde, dient das Heilmittelrecht dazu, die Gesundheit von Mensch
und Tier dadurch zu schitzen, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Hellmittel in Verkehr gebracht werden. An staatlichen Massnahmen, die der Durchsetzung
dieses gesundheitspolizeilichen Ziels dienen, besteht ohne Zweifel ein gewichtiges
oOffentliches Interesse.

E.4.13

Der Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verlangt, dass staatliche Massnahmen zur
Erreichung des in offentlichem Interesse liegenden Ziels geeignet, erforderlich sowie
angesichts des Eingriffszwecks und der Eingriffswirkung zumutbar sind (vgl. etwa Pierre
Tschannen/Ulrich Zimmerli/Markus Mller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern
2009, 8 21 Rz. 2 ff., H&felin/M Uller/UhImann, a.a.O., Rz. 586 ff.).

E. 4131

Zur Sicherung des gesetzméssigen Zustandes und damit zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit ist es angezeigt Massnahmen anzuordnen, welche dieillegale Einfuhr und das
Inverkehrbringen nicht zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener und damit behordlich
nicht geprufter Arzneimittel verhindern. Die vorliegend angeordnete V ernichtung der
rechtswidrig einzufuhrenden Praparate ist geeignet, dieses Ziel zu erreichen, und somit aus
dieser Sicht nicht zu beanstanden.

E. 4132

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 hinzunehmenist (vgl. E. 3.4.2
hiervor). Es steht in keiner Weise fest, dass die Produkte tatséchlich den Wirkstoff

W. in der angegebenen Dosisstérke enthalten, dass ihre Hilfsstoffe den
Anforderungen gentigen und keine unzul&ssigen Verunreinigungen vorhanden sind. Eine
potentielle Gesundheitsgefahrdung ist unter diesen Umstanden nicht auszuschliessen. Ohne
Bedeutung ist auch in diesem Zusammenhang, dass das Institut von einer Analyse der
Produkte abgesehen hat, geht von ihnen doch auch dann eine erhebliche Gefahrdung aus,
wenn ihre Zusammensetzung den Angaben entsprechen sollte. Arzneimittel zur Adi-
positasbehandlung mit dem Wirkstoff W. , wie das mit M. vergleichbare
Praparat O. , sind in der Schweiz als verschreibungspflichtig zu qualifizieren, da
ithre Anwendung die Gesundheit gefahrden kann und eine laufende arztliche Kontrolle
unabdingbar ist (Art. 23 ff. HMG, Art. 24 VAM). Darlber hinaus ist zu betonen, dass sich
der Wirkstoff W. as potentiell derart gefahrlich erwiesen hat, dass die Zulassung



fur das Arzneimittel O. im Oktober 2008 auf Antrag der Zulassungsinhaberin
sistiert worden ist und heute in der Schweiz kein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff im
Arzneimittel -Kompendium aufgefihrt ist (vgl. http://www.kompendium.ch). Wie das
Institut zu Recht betont, bestehen damit aufgrund der festgestellten Nebenwirkungen
ernsthafte Bedenken zur Sicherheit von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff W.

Entgegen der Auffassung des Beschwerdefihrersist dieser Umstand im vorliegenden
Verfahren durchaus zu berticksichtigen, auch wenn die Sistierung der Zulassung von

0. erst nach Erlass der angefochtenen Verfligung erfolgte. In (gesundheits-
polizeilichen) Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht besteht kein
Novenverbot und ist die rechtserhebliche Gefahrenlage jeweils im Urtellszeitpunkt
aufgrund des aktuellen Standes von Wissenschaft und Forschung zu beurteilen (vgl. Art. 12
Abs. 1 und Art. 32 VWV G; dazu Christoph Auer, in: Auer/Mller/ Schindler (Hrsg.),
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, Zurich 2008, Rz. 14 zu Art.
12; André Moser, op. cit., Rz. 11 zu Art. 57; Madeleine Camprubi, op. cit., Rz. 10 zu Art.
62; vgl. auch Art. 3HMG). Die Gefahrlichkeit eines Produktes entsteht nicht erst dann,
wenn sie erkannt wird. Angesichts der betréchtlichen, sich allein schon aus der Ver-
schreibungspflicht ergebenden Gesundheitsrisiken desW. haltigen Arzneimittels
M. rechtfertigt sich nach Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts die
Vernichtung der an der Grenze zurtickgehatenen Arzneimittelsendung (vgl. Urteil des

BV Ger C-1281/2007 vom 17. September 2007 E. 2.3). Mildere Massnahmen - wie etwadie
Rucksendung der Praparate an den Absender - sind aufgrund der konkreten Gefahrenlage
nicht zielfUhrend. Es muss verhindert werden, dass die fraglichen Arzneimittel erneut in die
Schweiz gesandt und hier wieder in Verkehr gebracht werden - abgesehen davon, dass es
aus ethischer Sicht hingenommen werden kann, Personen im Ausland aufgrund eines
schweizerischen behérdlichen Entscheldes Gesundheitsrisiken auszusetzen, diein der
Schweiz erkannt und als inakzeptabel beurteilt wurden. Auch féllt eine blossteilweise Ver-
nichtung oder Ricksendung jener Arzneimittelmenge, welche die kleine, fur den
Eigengebrauch bestimmte Menge Ubersteigt aus Griinden der V erwal tungsdkonomie ausser
Betracht (vgl. Urteil des BV Ger C-2524/2008 19. Januar 2009, Entscheid der REKO HM
HM 0.089 vom 20. Dezember 2004 und HM 04.083 vom 6. Dezember 2004, E. 4). Das
Umpacken von Arzneimittel ist nicht Aufgabe des Instituts. Da es zudem laufend
Arzneimittel sendungen aus dem Ausland auf ihre Rechtmaéssigkeit hin zu Gberprifen hat,
konnte es ohne unverhaltnismassigen Verwal tungsaufwand nicht bei jeder Sendung die
zuléssige Menge ausscheiden und freigeben. Ein derartiges Vorgehen Uberstiege die
Ressourcen des Instituts bei weitem, |&sst sich die fur einen monatlichen Eigengebrauch
ausreichende Menge doch oft erst aufgrund relativ aufwandiger Recherchen bestimmen. Zu
beachten ist weiter, dassin der Regel ein GM P-konformes Umpacken der aufzuteilenden
Ware unabdingbar wére. Hierzu verfligt das Institut weder Uber geeignete, inspizierte
Anlagen noch tber geschultes Personal und verursachte der Beizug Dritter zudem un-
verhaltnismassig hohe Kosten. Dasselbe gilt fir die vom Beschwerdefiihrer vorgeschlagene
tranchenwei se Herausgabe der zurtickgehaltenen Arzneimittel, die zudem noch eine
GMP-konforme Lagerung voraussetzen wirde, was zusétzlichen, unverhaltnisméssigen
Aufwand zur Folge hétte. Die angeordnete Vernichtung der Arzneimittel erscheint auch aus
dieser Sicht als angemessen.

E. 4133

Die zu wahrenden Interessen des Gesundheitsschutzes Uberwiegen die vom Be-
schwerdefiihrer geltend gemachten, im Wesentlichen wirtschaftlichen Interessen bel



Weitem, bestehen diese doch in gleicher oder ahnlicher Weise immer dann, wenn wegen
rechtswidriger Arzneimitteleinfuhr Verwaltungsmassnahmen angeordnet werden missen.
Esist nicht ersichtlich, welche besonderen, unzumutbaren wirtschaftlichen Nachteile der
Beschwerdefiihrer aufgrund der gesundheitspolizeilich motivierten Vernichtung der
fraglichen Praparate erleiden konnte (vgl. dazu den Entscheid der REKO HM 02.002 vom
10. Oktober 2002 E. 5.b/cc). Entgegen der Auffassung des Beschwerdefiihrersist auch
festzuhalten, dass er keineswegs aus gesundheitlichen Griinden auf die private Einfuhr des
nicht zugel assenen Arzneimittels M. angewiesen ware. Vielmehr ist zu betonen,
dass bei Adipositas durchaus Behandlungsalternativen bestehen und in der Schweiz auch
Arzneimittel zugelassen sind, die im Rahmen einer Adipositastherapie eingesetzt werden
konnen (z.B. E. ). Zudem steht esihm frei, bel Bedarf M. in zuldssigen
kleinen Mengen einzufihren oder durch eine Medizinal person aufgrund einer Bewilligung
gemass Art. 36 Abs. 3 AMBYV einfiihren zu lassen. Die vom Beschwerdefiihrer angerufene
Freiheit der Medikamentenwahl umfasst keineswegs einen Anspruch darauf, entgegen den
gesetzlichen Bestimmungen potentiell gefahrliche, nicht zugel assene Arzneimittel in gros-
seren Mengen importieren zu dirfen. Angesichts des verfolgten gesundheitspolizeilichen
Ziels zu verhindern, dass zulassungspflichtige, aber nicht zugelassene Arzneimittel in Ver-
kehr gebracht werden, greift die vom Institut angeordnete Vernichtung der
zuriickgehaltenen Arzneimittel nicht in unzumutbarer Weise in die Interessen des
Beschwerdefihrers ein.

E.414

Die offentlichen, gesundheitspolizeilichen Interessen an der Verhinderung der Einfuhr und
damit des Inverkehrsbringens zulassungspflichtiger, aber nicht zugelassener Arzneimittel
Uberwiegen die privaten, insbesondere finanziellen Interessen des BeschwerdefUhrers bei
weitem, so dass deren Vernichtung sich insgesamt al's verhdltnismassig erweist (vgl. das
Urtell des BV Ger C-1281/2007 vom 17. September 2007).

E.4.15

Der Beschwerdefuhrer begriindet in keiner Weise, weshalb die angefochtene Anordnung
des Ingtituts einen Eingriff in den Kerngehalt der Wirtschaftsfreiheit oder anderer
Grundrechte darstellen konnte. Ein derartiger Eingriff ist denn auch nicht auszumachen. Es
kann demnach festgehalten werden, dass der mit Vernichtung der Arzneimittel verbundene
Grundrechtseingriff gerechtfertigt ist. Die auf einer genligenden Rechtsgrundlage
beruhende, im 6ffentlichen Interesse liegende und dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit
entsprechende Massnahme erweist sich damit als verfassungsmassig.

E.4.2

Die Anordnung der Vernichtung der einzufiihrenden Ware erscheint unter diesen Um-
sténden als rechtmassig und ist nicht zu beanstanden.

E.5

Zu prufen bleibt, ob die Vorinstanz dem Beschwerdefiihrer zu Recht eine
Verwaltungsgebuhr von Fr. 400.- auferlegt hat.

E.51
Das Ingtitut kann fir seine Verwaltungstétigkeiten - insbesondere fir den Aufwand im

Zusammenhang mit dem Erlass von Verfligungen - Gebiihren erheben (Art. 65 Abs. 1
HMG und Art. 1 Bst. der Verordnung des Instituts vom 22. Juni 2006 Uber die Gebiihren



des Schwei zerischen Heilmittelinstitutes [SR 812.214.5, Heilmittel -Gebuihrenverordnung,
HGebV]). Geméss Art. 2 Abs. 1 Bst. aHGebV muss eine Gebtihr bezahlen, wer eine
Verfligung der Vorinstanz veranlasst. Verfigungen erlasst das Institut unter anderem dann,
wenn es - wie vorliegend - gestutzt auf Art. 66 HMG die zum Vollzug der

Heilmittel gesetzgebung erforderlichen Verwaltungsmassnahmen trifft.

E.5.2

Gebtihren geméass Art. 2 Abs. 1 Bst. aHGebV sind dem Veranlasser aufzuerlegen.
Veranlasser im Sinne dieser Bestimmung ist insbesondere derjenige, welcher durch sein
Verhaten (oder durch das Verhalten seiner Hilfspersonen) zumindest den Verdacht einer
Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit heraufbeschwort und damit die Anordnung einer
V erwaltungsmassnahme erforderlich macht (vgl. das Urteil 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 sténdiger Praxisist allerdings
Voraussetzung fur die Gebuhrenpflichtigkeit eines Veranlassers, dass er nicht nur
behdrdliches Téatigwerden, sondern die Anordnung von besonderen, in der Regel gegen ihn
selbst gerichteten V erwaltungsmassnahmen verursacht (vgl. etwa 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.53

Vorliegend ist unbestritten, dass der Beschwerdefihrer die am Zoll zurlickgehaltenen
Arzneimittel bestellt und so die versuchte Einfuhr der Ware verursacht hat. Ebenso steht
fest, dass die Sendung an den Beschwerdefuhrer adressiert war und an diesen hétte
ausgeliefert werden sollen. Unter diesen Umstanden ist der Beschwerdefhrer ohne Zweifel
alsdirekter Verursacher der verfligten, ihn selbst betreffenden Verwaltungsmassnahme
abgabepflichtig, und die Vorinstanz hat ihm zu Recht gestiitzt auf Art. 2 Abs. 1lit. ¢
HGebV eine Verwaltungsgebihr auferlegt

E.54

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. V. Anhang HGebV). Esist ohne weiteres nachvollziehbar,
wenn die Vorinstanz geltend macht, dass im vorliegenden Verfahren ein Verwaltungs-
aufwand von 2 Stunden angefallen sai. Die sich daraus ergebende Gebuhr von Fr. 400.- ist
angemessen und entspricht ohne Zweifel den Vorgaben des Aquivalenz- und des

K ostendeckungsprinzips.

E.55

Damit steht fest, dass die Vorinstanz dem Beschwerdefihrer zu Recht eine
Verwaltungsgebuhr von Fr. 400.- auferlegt hat.

E.6
Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die versuchte Einfuhr von zwei Packungen des
Arzneimittels M. (mit je 90 Tabletten & 20 mg) rechtswidrig war, weshalb das

Institut zu Recht die Vernichtung der Ware angeordnet und dem Beschwerdeftihrer eine
Verwaltungsgebihr von Fr. 400.- auferlegt hat. Die Beschwerde vom 22. November 2008
erweist sich daher a's unbegriindet und ist abzuweisen, soweit darauf eingetreten werden
kann.



E.7
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.71

Die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht setzen sich aus der
Gerichtsgebuhr und den Auslagen zusammen und werden insgesamt auf Fr. 400.- festgel egt
(Art. 1, Art. 2 Abs. 1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 tiber die Kosten und
Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Sie werden
dem unterliegenden Beschwerdefuhrer zur Bezahlung auferlegt (Art. 63 Abs. 1 VwVG) und
mit dem bereits geleisteten V erfahrenskostenvorschuss gleicher Hohe verrechnet.

E.7.2

Der obsiegenden Partei kann nach Massgabe ihres Erfolges von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fir ihr erwachsene notwendige und verhéltnismassig hohe
Kosten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwVG). Sowohl der Beschwerdefiihrer
as unterliegende Partei und al's auch das Institut als Bundesbehdrde haben keinen Anspruch
auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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