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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen, ob die Prozessvoraussetzungen
vorliegen und auf eine Beschwerde einzutreten ist (BV GE 2007/6 E. 1 mit Hinweisen).

E.12

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32)
beurteilt das Bundesverwaltungsgericht - unter Vorbehalt der in Art. 32 VGG genannten
Ausnahmen - Beschwerden gegen Verfligungen nach Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20.
Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021), welche von
Vorinstanzen gemass Art. 33 VGG erlassen wurden. Die angefochtenen Entscheide vom 8.
November 2013 (jeweils act. 14 bis 18 resp. 16 bis20 [D. |) sind als Verfligungen
im Sinn von Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢ VWV G zu qualifizieren, die geméss Art. 84 Abs. 1 des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21) in Verbindung mit Art. 47
Abs. 1 Bst. b VwV G beim Bundesverwaltungsgericht angefochten werden kénnen. Eine
sachliche Ausnahme im Sinn von Art. 32 VGG liegt nicht vor. Swissmedic ist eine
Vorinstanz im Sinn von Art. 33 Bst. e VGG. Das Bundesverwaltungsgericht ist somit fir
die Behandlung der vorliegenden Beschwerden zustandig.

E.13

Hinsichtlich der Beschwerdel egitimation der Beschwerdefiihrerin gemass Art. 48 Abs. 1
VwV G ergibt sich weiter Folgendes:

E. 131

Laut Art. 48 Abs. 1 Bst. aVwV G ist zur Beschwerde berechtigt, wer vor der Vorinstanz am
Verfahren teilgenommen hat oder keine Moglichkeit zur Teilnahme erhalten hat.
Unbestrittenermassen hat die Beschwerdefihrerin als Gesuchstellerin an den
vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Die Beschwerdel egitimati onsvoraussetzung
geméss Art. 48 Abs. 1 Bst. aVwVG ist somit erfllt.

E.13.2

Gemass Art. 48 Abs. 1 Bst. b VwVG muss die zur Beschwerde berechtigte Partei durch die
angefochtene Verfligung besonders beriihrt sein. Eine solche Betroffenheit liegt vor, wenn
diese sich vom Interesse der Allgemeinheit klar abhebt (vgl. Vera Marantelli-Sonanini/Said
Huber in: Bernhard Waldmann/Philippe Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar zum
VWV G, Zirich/Basel/Genf 2009, N. 12 mit Hinweisen zu Art. 48 VWV G). Die



Rechtsstellung der Beschwerdefuhrerin wird durch die angefochtenen Verfiigungen vom 8.
November 2013 direkt beeintréchtigt und in besonderer Weise betroffen, dasie

Zulassungsinhaberin der Préparate B. (ZL-Nr. .....), C. (ZL-Nr. .....),
D. (ZL-Nr. .....), E. (ZL-Nr. .....), F. (ZL-Nr. .....) und G,
(ZL-Nr. .....) ist (vgl. zum Ganzen www.swissmedicinfo.ch Zulassungsinhaberin

A. ; zuletzt besucht am 18. Februar 2015). Insofern kann sie eine spezifische,

beachtenswerte und besonders nahe Beziehung zur Streitsache fir sich in Anspruch nehmen
(vgl. VeraMarantelli-Sonanini/Said Huber, a.a.O., N. 10 mit Hinweisen). Somit ergibt sich,
dass auch die Beschwerdel egitimationsvoraussetzung von Art. 48 Abs. 1 Bst. b VwVG
erfullt ist.

E. 1331

Die Rechtsprechung betrachtet als schutzwiirdiges Interesse im Sinne von Art. 89 Abs. 1 lit.
¢ des Bundesgesetzes Uber das Bundesgericht vom 17. Juni 2005 (Bundesgerichtsgesetz,
BGG; SR 173.110) - dessen Wortlaut identisch ist mit dem vorliegend anwendbaren Art. 48
Abs. 1 Bst. ¢ VWV G - jedes praktische oder rechtliche Interesse, welches eine von einer
Verfuigung betroffene Person an deren Anderung oder Aufhebung geltend machen kann.
Das schutzwirdige Interesse besteht somit im praktischen Nutzen, den die Gutheissung der
Beschwerde der Verflgungsadressatin verschaffen wirde, oder - anders ausgedriickt - im
Umstand, einen Nachteil wirtschaftlicher, ideeller, materieller oder anderweitiger Natur zu
vermeiden, welchen die angefochtene Verfligung mit sich bringen wirde. Das rechtliche
oder auch bloss tatsachliche Interesse braucht somit mit dem Interesse, das durch die von
der Beschwerde fuhrenden Person als verletzt bezeichnete Norm geschtitzt wird, nicht
Ubereinzustimmen (vgl. hierzu BGE 138V 292 E. 3, 133V 188 E. 4.3.1; SVR 2009 BVG
Nr. 27 S. 98 E. 2.2). Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung ist ein Interesse nur
dann schutzwirdig, wenn die BeschwerdefUhrerin noch im Zeitpunkt der Urtellsfallung ein
aktuelles praktisches I nteresse an der Aufhebung oder Anderung des angefochtenen
Entscheides hat. Fehlt ein solches Interesse bereits bei Erhebung der Beschwerde, fuhrt das
zu einem Nichteintreten. Fallt das schutzwirdige Interesse an einer Beschwerde im Laufe
des Verfahrens dahin, so wird die Sache as erledigt erklart. Das Bundesgericht verzichtet
ausnahmsweise auf das Erfordernis des aktuellen Interesses, wenn sich die aufgeworfenen
Fragen unter gleichen oder dhnlichen Umstanden jederzeit wieder stellen konnen, eine
rechtzeitige Uberpriifung im Einzelfall kaum je moglich wére und die Beantwortung wegen
deren grundsétzlichen Bedeutung im offentlichen Interesse liegt (vgl. BGE 1351 79 E. 1.1,
13311 81E. 3,13111 670E. 1.2, 128 1| 34 E. 1b).

E. 1332

Ein unmittel bares praktisches und damit schutzwirdiges I nteresse der Beschwerdefiihrerin
ist bereits deshalb zu bejahen, weil die vorliegend zu beurteilenden Praparate (vgl. E. 1.4.2
hiervor) bis anhin als Phytoarzneimittel gelistet waren und in den Ziffern 1 der
angefochtenen Entscheide vom 8. November 2013 neu die Einstufung als " Synthetisches
Arzneimittel" verfugt wurde. Gemass den in den Ziffern 1 verfligten Auflagen missen die
bestehenden Arzneimittelinformationen und gegebenenfalls die Packmaterialien der
Préparate entsprechend angepasst und unter Beilage des Formulars " Gesuch
Zulassung/Anderung” zur Genehmigung eingereicht werden. Betreffend gegebenenfalls neu
zu erstellender Fachinformationen fir die Praparate sind entweder Gesuche um Verzicht auf
eine Fachinformation oder neu erstellte Fachinformationen einzureichen (Ziff. 2 der
Auflagen). Diese Umstande haben fur die Beschwerdefihrerin zweifellos unmittel bare



administrative und finanzielle Auswirkungen zur Folge, weshalb das schiitzenswerte
Interesse an der Aufhebung oder Anderung der angefochtenen Verfiigung nach Art. 48 Abs.
1 Bst. ¢ VWV G ebenfalls zu bejahen ist.

E. 134

Aufgrund der vorstehenden Erwagungen ergibt sich zusammenfassend, dass die
Voraussetzungen von Art. 48 Abs. 1 VwV G erfillt sind und die Beschwerdefhrerin somit
beschwerdel egitimiert ist. Da sie Uberdies betreffend sémtliche Préparate frist- und
formgerecht Beschwerde erhoben (vgl. Art. 22ain Verbindung mit Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) und die verlangten Kostenvorschisse in der Hohe von insgesamt Fr.
24'000.- fristgerecht geleistet hat, sind sémtliche Prozessvoraussetzungen erfullt. Auf die
Beschwerden ist daher einzutreten. Bereits an dieser Stelle ist darauf hinzuweisen, dass tber
die Ruckerstattung tberschissiger Anteile der Kostenvorschiisse am Schluss dieses
Entscheids zu befinden ist (vgl. E. 6. hiernach; B-act. 12 im Verfahren C-6960/2013).

E.141

Im verwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren sind grundsétzlich nur
Rechtsverhdltnisse zu Uberprifen und zu beurteilen, zu denen die zustéandige
Verwaltungsbehdrde vorgangig verbindlich - in Form einer Verfligung oder eines
Einspracheentscheides - Stellung genommen hat. Insoweit bestimmt die Verfigung den
beschwerdewei se weiterziehbaren Anfechtungsgegenstand. Umgekehrt fehlt es an einem
Anfechtungsgegenstand und somit an einer Sachurteilsvoraussetzung, wenn und insoweit
keine Verflgung ergangenist (BGE 131V 164 E. 2.1; SYR 2011 UV Nr. 4 S. 13 E. 2.1).
Anfechtungsgegenstand im verwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren bilden, formell
betrachtet, Verfigungen (resp. diesen gleichgestellte Einspracheentscheide [Art. 5 Abs. 2
VWV G@G]) und - materiell - die in den Verfligungen geregelten Rechtsverhdtnisse (BGE 125
V 413 E. 24). Der Begriff der Verfligung bestimmt sich dabei nach Massgabe von Art. 5
VwWVG (BGE 130V 388 E. 2.3; vgl. auch E. 1.3 hiervor). Streitgegenstand im System der
nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege ist das Rechtsverhdtnis, welches - im Rahmen des
durch die Verfligung bestimmten Anfechtungsgegenstandes - den aufgrund der
Beschwerdebegehren effektiv angefochtenen V erfligungsgegenstand bildet. Anfechtungs-
und Streitgegenstand sind danach identisch, wenn die V erwaltungsverfligung insgesamt
angefochten wird (BGE 131V 164 E. 2.1; SYR 2010 BVG Nr. 14 S. 56 E. 4.1).

E.14.2

Anfechtungsobjekte bilden die Verfligungen der Vorinstanz vom 8. November 2013, mit
welchen die Préparate B. (ZL-Nr. ....), C. (ZL-Nr. .....), D.

(ZL-Nr. .....), E. (ZL-Nr. .....), F. (ZL-Nr. .....) und G. (ZL-Nr.

..... ) in die Préparate-K ategorie " Synthetische Arzneimittel” umgeteilt wurden (Ziff. 1 der
Dispositive). Gemass den in den Ziffern 1 verfugten Auflagen miissen die bestehenden
Arzneimittelinformationen und gegebenenfalls die Packmaterialien der Préparate
entsprechend angepasst und unter Beilage des Formulars "Gesuch Zulassung/Anderung"
zur Genehmigung eingereicht werden. Betreffend gegebenenfalls neu zu erstellender
Fachinformationen fur die Préparate sind entweder Gesuche um Verzicht auf eine
Fachinformation oder neu erstellte Fachinformationen einzureichen (Ziff. 2 der Auflagen).

E. 143

Nach mit prozessleitender Verfiigung vom 11. April 2014 erfolgter Verfahrensvereinigung
(B-act. 12; vgl. auch E. 1.2 hiervor) liess die BeschwerdefUhrerin - wie bereits



beschwerdeweise - inihrer Replik vom 12. Juni 2014 (B-act. 15) beantragen, die
Verfligungen der Vorinstanz vom 8. November 2013 betreffend die Umteilung der in
vorstehender Erwéagung erwéhnten Praparate in die Kategorie " Synthetische Arzneimittel”
und die im Anschluss daran verfigten Auflagen seien aufzuheben. Die BeschwerdefUhrerin
liess geltend machen, die Definition von Phytoarzneimitteln sei falsch ausgelegt worden
und die Vorinstanz habe den V ertrauensgrundsatz verletzt und in unzuléssiger Weisein die
Wirtschaftsfreiheit eingegriffen.

E.144

Mit Blick auf die beschwerdewei se gestellten Rechtsbegehren sind Anfechtungs- und
Streitgegenstand identisch, da die Verwaltungsverfiigungen insgesamt angefochten wurden
(vgl. E. 1.5.1 hiervor). Streitig und zu prufen ist demnach, ob die Préparate B.

(ZL-Nr. ....), C. (ZL-Nr. .....), D. (ZL-Nr. ....), E. (ZL-Nr. .....),
F. (ZL-Nr. ....) und G. (ZL-Nr. .....) zu Recht in die Préparate-K ategorie
"Synthetische Arzneimittel” umgeteilt wurden und ob die bestehenden
Arzneimittelinformationen (Fach- und Patienteninformationen) und gegebenenfalls die
Packmaterialien dieser Préparate entsprechend anzupassen und unter der Beilage des
entsprechenden Formulars der Vorinstanz zur Genehmigung einzureichen sind. In diesem
Zusammenhang ist auch streitig und zu prifen, ob die Vorinstanz die Definition von
Phytoarzneimitteln falsch ausgelegt, den Vertrauensgrundsatz verletzt und in unzuldssiger
Weise in die Wirtschaftsfreiheit eingegriffen hat.

E.15

Das Bundesverwaltungsgericht prift die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und, wenn - wie hier - nicht eine kantonale
Behorde als Beschwerdeinstanz verfigt hat, die Unangemessenheit (Art. 84 Abs. 1 HMG in
Verbindung mit Art. 49 VwV G). Nach stéandiger Rechtsprechung kénnen
Verwaltungsjustizbehorden des Bundes aber bei der Uberpriifung Zuriickhaltung tiben,
soweit die Natur der Streitsache einer unbeschrankten Sachprifung des angefochtenen
Entscheides entgegensteht. So ist insbesondere dann, wenn die Beurteilung hochstehende,
ausserst spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, die der
Beschwerdeinstanz nicht zur Verfiigung stehen, eine Zuriickhaltung bei der Uberpriifung
vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. VPB 67.31 E. 2, 68.133 E. 2.4; vgl. auch
BGE 13011 449E. 4.1, 121 |l 378 E. 1e; Beatrice Wagner Pfeiffer, Zum Verhatnis von
fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im Verwaltungsverfahren, in: ZSR,
NF 116, |. Halbband, S. 442 f.). Voraussetzung fur diese Zurlckhaltung ist allerdings, dass
esim konkreten Fall keine Anhaltspunkte fur eine unrichtige oder unvollstéandige Fest-
stellung des Sachverhaltes gibt und davon ausgegangen werden kann, dass die V orinstanz
die fur den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte gepriift und die erforderlichen
Abklarungen sorgféltig und umfassend vorgenommen hat (vgl. BGE 126 |1 43 E. 4c). 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). Es 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.2

Betreffend den Beweis- und Verfahrensantrag, es sei H. als Zeuge einzuvernehmen
und es sei dieser von seiner Schweigepflicht nach Art. 34 der interkantonalen Vereinbarung
Uber die Kontrolle der Heilmittel (IKV-Regulativ) bzw. seinem Amtsgeheimnis nach Art.
61 HMG zu entbinden, ergibt sich weiter Folgendes:

E.21

Das Verfahren vor Bundesverwaltungsgericht richtet sich nach dem VwV G, soweit das
VGG nichts anderes bestimmt (Art. 37 Abs. 1 VGG). Das VGG enthélt keine besonderen
Bestimmungen Uber die Feststellung des Sachverhalts, womit das VwV G zur Anwendung
kommt. Nach Art. 12 VwV G stellt die Behdrde den Sachverhalt von Amtes wegen fest und
erhebt nétigenfalls folgende Beweismittel: Urkunden, Auskinfte der Parteien, Auskinfte
oder Zeugnis von Drittpersonen, Augenscheine und Gutachten. Das

Bundesverwal tungsgericht kann Zeugenbefragungen anordnen, wenn sich der Sachverhalt
auf andere Weise nicht hinreichend abklaren I&sst (Art. 14 Abs. 1 lit. c VWVG). Die
Zeugeneinvernahme st im Verfahren vor Bundesverwaltungsgericht somit ein subsidiéres
Beweismittel. Sie ist nur ausnahmswei se anzuordnen, etwa wenn eine Drittperson, deren
Aussage fur das Verfahren wesentlich erscheint, nicht freiwillig aussagt und daher nach Art.
15 VwV G zum Zeugnis verpflichtet werden muss (BGE 130 |1 169 E. 2.3.3).

E.22

Zu der in Ziffer 1a. der Replik vom 12. Juni 2014 beantragten Einvernahme von H.

als sachverstandigen Zeugen besteht vorliegend fir das Bundesverwaltungsgericht kein
Anlass, weshalb der entsprechende Antrag der BeschwerdefUhrerin abzuweisen ist. Eine
entsprechende Zeugenbefragung wéaren nur anzuordnen gewesen, wenn sich der
Sachverhalt auf andere Weise nicht hinreichend abklé&ren liesse (Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢
VwVG). Diesist vorliegend aufgrund der nachfolgenden Erwagungen nicht der Fall, da
sich die Aktenlage a's hinreichend erweisen, um die vorliegende Streitigkeit beurteilen zu
konnen (vgl. zum Ganzen Urtell des Bundesgerichts 1C_337/2013 vom 13. September 2013

E. 3.2). In diesem Zusammenhang ist insbesondere auf das Schreiben von H. vom
27. September 1993 zu verweisen. Darin fuhrte er unter anderem aus, dass Spezialitéten mit
pflanzlichen Extrakten und Zusétzen von Reinstoffen (z.B. 1. , J. oder

K. ) zwar nicht der Definition eines pflanzlichen Arzneimittels entspréchen. Sie
wurden jedoch bis auf weiteres noch den pflanzlichen Heillmitteln gleichgestellt bzw.
gleichbehandelt (B-act. 18 Beilage 1). Demzufolge war mit der im Monatsbericht 6/1992
der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (im Folgenden: IKS

[V orgéngerorgani sation von Swissmedic]) veroffentlichten Begriffseinschrankung entgegen
der Auffassung der BeschwerdefUhrerin beabsichtigt gewesen, (auch) Arzneimittel, welche
neben isolierten Reinsubstanzen auch pflanzliche Extrakte enthielten, als synthetische
Arzneimittel zu qualifizieren. Unter diesen Umstanden erweisen sich auch diesbezlgliche
weltere Beweiserhebungen als nicht notwendig. Daraus folgt, dass auf den in Ziffer 1b. der
Replik gestellten Eventualantrag nicht weiter einzugehen ist resp. auch dieses
Rechtsbegehren abzuweisen ist. Aufgrund der im Recht liegenden, hinreichend bestimmten
Dokumentationen ist auch der in Ziffer 2 gestellte Bewels- bzw. Verfahrensantrag, es seien
die schriftlichen Unterlagen zur einheitlichen Praxis der Registrierung der pflanzlichen
Arzneimittel ("Begutachtungspraxis') der IKS zu edieren und der Beschwerdeftihrerin zur
Kenntnis und zur Stellungnahme zuzustellen, abzuweisen.



E.3

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digenigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter Vorbehalt spezial gesetzlicher
Ubergangsbestimmungen. In materiellrechtlicher Hinsicht sind grundsatzlich digjenigen
Rechtssétze massgebend, die bei der Erflllung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes
Geltung haben, wobei nach sténdiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des
angefochtenen Verwaltungsaktes eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130 V
329, BGE 129V 1 E. 1.2 mit Hinweisen). Demnach ist vorliegend auf den Sachverhalt
abzustellen, wie er zum Zeitpunkt der angefochtenen Verfligungen vom 8. November 2013
bestand, resp. ist die Gesetzméassigkeit der vorliegend zu beurteilenden Produkte nach
sténdiger Praxis grundsétzlich nach der Rechtslage in diesem Zeitpunkt zu beurteilen (vgl.
etwa Urteil des BV Ger C-5170/2012 vom 2. Juli 2014 E. 3.5 mit Hinweis). Im Folgenden
werden Erlasse nach ihren am 8. November 2013 in Kraft gestandenen Fassungen zitiert.

E.41

Die BeschwerdefUhrerin vertritt die Auffassung, ihre Arzneimittel seien nicht der
Komplementérmedizin zuzuordnen, sondern den pflanzlichen Arzneimitteln. Die
Vorinstanz fuhre unter anderem aus, erst das Zusammenspiel der Inhaltsstoffe einer
Zubereitung wirde bei einem pflanzlichen Arzneimittel zur beobachteten Wirkung fuhren.
Die BeschwerdefUhrerin teile diese Auffassung, weshalb ihre sechs hier in Frage stehenden
Arzneimittel in die Kategorie der pflanzlichen Arzneimittel eingeteilt worden seien und das
auch bleiben sollten. Kleine Mengen pflanzlicher Reinsubstanzen, die zudem vom
Committee on Herbal Medicinal Products (im Folgenden: HMPC) als geeignete
Bestandteile pflanzlicher Arzneimittel erklart wirden, kdnnten dem keinen Abbruch tun.
Die Arzneimittel entsprachen der Definition eines pflanzlichen Arzneimittels gemass der
Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung von
Komplementér- und Phytoarzneimitteln vom 22. Juni 2006 (KPAV; SR 812.212.24) und
der Phyto-Anleitung, denn die enthaltenen Reinsubstanzen seien pflanzliche Zubereitungen
gemass Ziffer 4 der Phyto-Anleitung. Weiter entspréchen die enthaltenen Reinsubstanzen
der Definition der dtherischen Ole. Auch pflanzliche Reinstoffe wie bspw. L. und
K. wiirden als &therische Ole bezeichnet. Es sei nicht nachzuvollziehen, weshalb
die Vorinstanz nach dem Anreicherungs- und Reinigungsprozess aus der reinen Form des
atherischen Ols neu den Begriff "Reinsubstanz" definiert habe, die nun kein pflanzlicher
Wirkstoff mehr darstellen soll. Die hier zur Diskussion stehenden Reinsubstanzen wiirden
allesamt aus Pflanzen gewonnen und nicht synthetisch hergestellt. Pflanzliche Wirkstoffe
wurden als "pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen™ definiert (Phyto-Anleitung,
Begriffserlauterungen, Ziff. 2), und nicht etwa dadurch, dass sie nicht synthetisiert werden
konnten oder Begleitstoffe beinhalteten. Eine pflanzliche Zubereitung liege vor, wenn
pflanzliche Stoffe Behandlungen unterzogen wirden. Pflanzliche Zubereitungen seien
zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stoffe, Tinkturen, Extrakte, dtherische Ole,
ausgepresste Séfte und verarbeitete Exsudate. Pflanzliches M. , pflanzliches

N. , pflanzliches K. , pflanzliches O. und pflanzliches P.
entsprachen dieser Definition. Daran &ndere nichts, dass die Vorinstanz das European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (im Folgenden: EDQM) zitiere und
behaupte, a's pflanzliche Wirkstoffe wirden Vielstoffgemische eingestuft, diein ihrer
Zusammensetzung leichten Schwankungen unterworfen seien. Diese Vielstoffgemische



seien, wenn sie aus pflanzlichen Stoffen bestlinden, pflanzliche Wirkstoffe bzw.
Zubereitungen. Der Umkehrschluss gelte indes nicht: Wenn ein Stoff kein Vielstoffgemisch
sai, bspw. eine Reinsubstanz, konne er immer noch Bestandtell eines pflanzlichen
Arzneimittels sein, ndmlich dann, wenn er aus einer Pflanze extrahiert etc. worden sai. Dass
M. im Certificate of suitability of Monographs of the European Pharmacopoeia des
EDQM als"Chemistry" eingestuft werde, habe mit der Einstufung eines Arzneimittels
keinen Zusammenhang. Pflanzliches M. (oder auch 1. ) sei in den hier zur
Diskussion stehenden Arzneimitteln zusammen mit anderen pflanzlichen Substanzen
enthalten, und zusammen wiirden diese Viel substanzgemische pflanzliche Arzneimittel
bilden.

E.4.2

Die Vorinstanz fuhrte aus, gemass der in Ziffer 1 der Begriffserlauterungen zur
Phyto-Anleitung enthaltenen Definition zahlten Reinsubstanzen pflanzlichen Ursprungs
nicht zu den Phytotherapeutika. Die vorgenommene Einschrankung des Begriffs
"pflanzliche Arzneimittel" entspreche sehr wohl den gesetzlichen Vorgaben von Art. 14
Abs. 1 Bst. b HMG. Aus Pflanzen isolierte Reinsubstanzen wirden sich nicht von
synthetisch oder partial synthetisch gewonnenen Reinsubstanzen unterscheiden. So kénne
bspw. M. sowohl aus Pflanzen isoliert als auch partial synthetisch hergestellt
werden. Gestitzt auf Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV in Verbindung mit Ziffer 1 der
Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung wirden aus Pflanzen isolierte Reinsubstanzen
als Wirkstoff sowie Arzneimittel mit partialsynthetischen Wirkstoffen nicht als
Phytoarzneimittel gelten. Arzneimittel, die als Wirkstoffe M. und/oder 1.
enthielten, seien - unabhangig davon, ob die im betreffenden Arzneimittel enthaltene
Reinsubstanz aus Pflanzen isoliert worden sei oder ob das Prgparat noch andere Wirkstoffe
beinhaten wirde - keine Phytoarzneimittel im Sinne der Heilmittel gesetzgebung. Damit
erweise sich die Umtellung als sachgerecht. Wie die Beschwerdefuhrerin richtig ausfihre,
handle es sich bei der Phyto-Anleitung nicht um verbindliches materielles Recht, sondern
um eine Verwaltungsverordnung. Phytotherapeutika wirden sich von den
"chemisch-synthetischen" bzw. "schulmedizinischen" Arzneimitteln dadurch unterscheiden,
dass sie als arzneilich wirksamen Stoff anstelle einer chemisch exakt definierten

Einzel substanz eine Pflanzenzubereitung enthalten wirden, die aus vielen verschiedenen
Substanzen zusammengesetzt sei. Damit stelle in der Phytotherapie der Extrakt als Ganzes
und nicht ein einzelner Pflanzeninhaltsstoff den Wirkstoff dar. Deshalb wiirden aus
Pflanzen gewonnene Reinsubstanzen trotz ihres pflanzlichen Ursprungs nach einhelliger
Auffassung in den einschldgigen Fachkreisen nicht der Phytotherapie, sondern der
Schulmedizin zugeordnet. Es erscheine demnach zweckmaéssig und liege ohne Zweifel im
Rahmen der gesetzlichen Vorgaben, Arzneimittel mit den Wirkstoffen M. und/oder
l. nicht unter den Begriff der Phytoarzneimittel nach Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV zu
subsumieren. Damit erwiesen sich nun aber die vom Institut angeordneten Umteilungen in
die Kategorie der synthetischen Arzneimittel auch unter diesem Aspekt als rechtmassig.
Aus dem gesetzessystematischen Zusammenhang erhelle, dass die von der
Beschwerdefihrerin postulierte, ausschliesslich auf den Wortlaut abstellende I nterpretation
der Legaldefinition von Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV zu einem Ergebnis (Phytoarzneimittel =
Arzneimittel, welches nur Inhaltsstoffe pflanzlichen Ursprungs enthalte) fuhre, das mit den
Art. 14 Abs. 1 Bst. b HM G zugrundeliegenden gesetzgeberischen Ziel setzungen
unvereinbar sei und damit einer gesetzlichen Grundlage entbehre. Der Begriff der
&therischen Ole werde in der Pschyrembel Premium Online-Datenbank auf Stoffgemische



beschrankt. Im vorliegenden Zusammenhang sel alerdings auf die in der Schweiz rechtlich
verbindliche Pharmacopoea Europaae (Ph.Eur. 8.0) abzustellen. Im Gegensatz zu den
Monographien betreffend Q. - und R. 0l féanden sich die entsprechenden
Hinweise weder in der Monographie zur Substanz M. noch in derjenigen zu

l. . Daraus erhelle, dass es sich hierbei eben nicht um &therische Ole handle. Damit
wurden die von der Beschwerdefiihrerin aus der falschen Qualifikation gezogenen Schliisse
hinfallig. Die mit den Beschwerden angefochtenen Einstufungen stiinden im Einklang mit
den Grundprinzipien der Phytotherapie. Phytopharmazeutika seien keine einheitlichen
Substanzen, sondern Vielstoffgemische, diein ihrer Gesamtheit und nicht beztiglich der
einzelnen Inhaltsstoffe zu beurteilen seien. Bei diesen Préparaten bestehe somit im
Vergleich zu chemisch definierten Arzneimitteln (wie bspw. solche mit aus Pflanzen
gewonnenen Reinsubstanzen) die Besonderheit darin, dass - da die jeweilige pflanzliche
Zubereitung ein komplex zusammengesetztes Vielstoffgemisch darstelle - nach den
allgemeinen Grundlagen der Phytotherapie die jeweilige pflanzliche Zubereitung in ihrer
Gesamtheit als ein arzneilich wirksamer Bestandteil anzusehen sei. Aus diesem Grund
wurden Arzneimittel mit chemisch isolierten, definierten Reinstoffen pflanzlichen
Ursprungs (wiez.B. L. , Morphin, Atropin) nicht als pflanzliche Arzneimittel
eingestuft - genauso wenig wie solche mit synthetisch "nachgemachten” Reinsubstanzen
(wieetwaS. , welches friher aus T. isoliert worden sei). Im Gegensatz zu
den Arzneimitteln mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoffen stelle also in
der Phytotherapie der aus der Pflanze hergestellte Auszug bzw. Extrakt als Ganzes den
Wirkstoff dar. Erst das Zusammenspiel der Inhaltsstoffe einer Zubereitung fuhre zur
beobachteten Wirkung. Pflanzliche Zubereitungen hétten aufgrund ihrer komplexen
Zusammensetzung nicht nur einen einzelnen Wirkmechanismus, sondern sie interagierten
mit ganz unterschiedlichen biochemischen Strukturen. Demzufolge sei die Wirkung
vielféltiger, a's das von chemisch-synthetischen Préparaten bekannt sei, und unerwiinschte
Wirkungen wirden deutlich seltener und weniger stark ausgepragt auftreten. Dies liege
auch daran, dass die wirksamkeitsbestimmenden Inhaltsstoffe in den pflanzlichen
Zubereitungen selten in so grossen Mengen vorkdmen, dass sie toxische Effekte ausl9sen
konnten. Die blosse Tatsache, dass ein Préparat aus einer Mehrzahl von Inhaltsstoffen
pflanzlichen Ursprungs bestehe, lasse nicht darauf schliessen, dass es sich hierbei um ein
phytotherapeutisches Arzneimittel handle. Wenn Phytotherapeutika als "Vielstoffgemisch”
charakterisiert wirden, dann im Sinne eines Komplexes multipler Bestandteile in zumindest
sehr niedrigen Konzentrationen mit einem Wirkungsgeflige auf der Grundlage vielfatiger
Effekte und Interaktionsmoglichkeiten. Gemeint sei somit, dass - im Unterschied zu den
chemisch definierten Arzneimitteln, die in der Regel nur einen oder wenige Wirkstoffe
enthielten - Phytotherapeutika sehr haufig aus hunderten unterschiedlicher Substanzen
bestiinden. Die Wirksamkeit des Praparats resultiere typischerweise aus der komplexen
Interaktion der Inhaltsstoffe mit verschiedenen molekularen Zielstrukturen. Vor diesem
Hintergrund liessen sich die streitgegenstandlichen Préparate zweifellos nicht als
phytotherapeutische Arzneimittel qualifizieren.

E.43.1

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV gelten als Phytoarzneimittel Arzneimittel, dieals
Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche
Zubereitungen enthalten und nicht speziellen Therapierichtungen wie der Homdopathie
oder der anthroposophischen Medizin zuzuordnen sind. Gemass den in der Anleitung zum
Einreichen von Zulassungsgesuchen fur pflanzliche Arzneimittel der Humanmedizin vom



1. Oktober 2006 (Phyto-Anleitung; abrufbar unter www.swiss-medic.ch > Zulassungen >
Komplementér- und Phytoarzneimittel > Gesetze/V erordnungen/Richtlinien; zuletzt
besucht am 10. Mé&rz 2015) normierten Begriffserlduterungen sind pflanzliche Arzneimittel
(Phytoarzneimittel) Arzneimittel, die ausschliesslich pflanzliche Wirkstoffe enthalten, mit
Ausnahme von Arzneimitteln mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoff,
Arzneimitteln mit synthetischen oder partial synthetischen Wirkstoffen oder Arzneimitteln
anderer spezieller Therapierichtungen, hergestellt nach speziellen Herstellungsverfahren
(ziff. 1 S. 1). Pflanzliche Wirkstoffe sind pflanzliche Stoffe oder pflanzliche Zubereitungen
(ziff. 2 S. 1). Pflanzliche Stoffe sind alle ganzen, fragmentierten oder geschnittenen
Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in unverarbeitetem Zustand, in getrockneter
oder frischer Form (Ziff. 3 1. Absatz S. 1). Pflanzliche Zubereitungen sind Zubereitungen,
die dadurch hergestellt werden, dass pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion,
Destillation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Konzentrierung oder Fermentierung
unterzogen werden. Darunter fallen zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stoffe,
Tinkturen, Extrakte, &therische Ole, ausgepresste Sifte und Exsudate (Ziff. 4 S. 1).

E.43.2

Laut den (Begriffs-)Erlauterungen der Phyto-Anleitung (ebenfalls abrufbar unter
www.swissmedic.ch > Zulassungen > Komplementér- und Phytoarzneimittel >

Gesetze/V erordnungen/Richtlinien; zuletzt besucht am 10. Marz 2015) handelt es sich bel
pflanzlichen Wirkstoffen grundsétzlich um natirliche Vielstoffgemische mit
wirksamkeitsbestimmenden oder wirksamkeitsmitbestimmenden Inhaltsstoffen sowie
Begleitstoffen. Bedingt durch die Besonderheiten der Phytotherapeutika muss bei
pflanzlichen Wirkstoffen klar differenziert werden zwischen pflanzlichen Stoffen (z.B.
Drogen) und pflanzlichen Zubereitungen (z.B. Extrakten). Ferner mussen pflanzliche
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen von solchen mit bekannten Wirkstoffen unterschieden
werden, weil diese Differenzierung bezuglich der Anforderungen an die Dokumentation
von Tell 11 und 1V von grundlegender Bedeutung ist. Die Definitionen stimmen mit den
bisherigen Definitionen der IKS tiberein, so dass sich hierdurch keine Anderungen in der
Auslegung oder Beurteilung in der Praxis ergeben. Das Institut hat ausserdem die
Begriffsdefinitionen gemass der Richtlinie 2004/24/EG des Européi schen Parlaments und
des Rates vom 31. M&rz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel weitgehend berticksichtigt. Massgeblich fur die Beurteilung, ob ein Wirkstoff
als bekannt gilt oder nicht, ist Art. 12 Abs. 1 der Verordnung des Schwei zerischen
Hellmittelinstituts Gber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren vom 22. Juni 2006 (VAZV; SR 812.212.23). Ein
pflanzlicher Wirkstoff wird as bekannt bezeichnet, wenn er in einem bereits einmal vom
Institut zugelassenen Arzneimittel enthalten ist oder war.

E. 4331

Vorab ist betreffend die Phyto-Anleitung festzustellen, dass dieser keine Gesetzeswirkung
zukommt. Es handelt sich dabei um eine flir Swissmedic - soweit sie nicht klarerweise einen
verfassungs- oder gesetzeswidrigen Inhalt aufweist - verbindliche Verwaltungsverordnung,
die der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhadltnismassigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dienen soll. Obwohl die
Phyto-Anleitung fur das Bundesverwaltungsgericht nicht bindend ist, bedeutet dies nicht,
dass sie vorliegend unbeachtlich wére. Vielmehr ist sie als Auslegungshilfe heranzuziehen,



dasie eine dem Einzelfall angepasste und gerecht werdende Auslegung der anwendbaren
gesetzlichen Bestimmungen zulasst (vgl. hierzu Urteil BV Ger C-6303/2012 vom 17.
Dezember 2014 E. 3.4.1 mit Hinweisen; BGE 139V 122 E. 3.3.4).

E.4.33.2

Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG durfen unter anderem verwendungsfertige Arzneimittel nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. Vorbehalten sind
internationale Abkommen tber die Anerkennung von Zulassungen. Das Institut sieht fir
bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulassungsverfahren vor, wenn dies
mit den Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist und weder
Interessen der Schweiz noch internationale Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt unter
anderem fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen (Art. 14 Abs. 1 Bst. aHMG) und
Arzneimittel der Komplementérmedizin (Art. 14 Abs. 1 Bst. b HMG). Im Entscheild der
Eidgenossischen Rekurskommission fur Heilmittel (REKO HM) vom 11. Juli 2006 (HM
05.136) wurde erwogen (E. 4.3.1), die Begrindung fir die vereinfachte Zulassung
pflanzlicher Arzneimittel liege im Umstand, dass diese der Komplementérmedizin
zugerechnet wirden. Entscheidend sei nicht nur, ob ein Arzneimittel pflanzliche Stoffe
enthalte oder aus pflanzlichen Ausgangsmaterialien gewonnen werde, sondern auch, ob ein
derartiges Arzneimittel im Rahmen einer anerkannten Phytotherapie verwendet werde.
Dieser Vorgabe wolle die Phyto-Anleitung unter anderem dadurch gerecht werden, dass sie
den Begriff der pflanzlichen Arzneimittel und damit die Moglichkeit der vereinfachten
Zulassung beschranke. Vor diesem Hintergrund lasst sich die Begriffseinschrankung
gemaéss Ziffer 1 der Begriffserlauterungen der Phyto-Anleitung nicht beanstanden, da es
sich dabei um eine mit Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV kompatible Auslegung handelt (vgl.
hierzu auch Urtell des BV Ger C-6303/2012 E. 3.5.1). Unter diesen Umstanden ist es nicht
zu beanstanden, Arzneimittel mit den isolierten Reinsubstanzen M. und/oder

l. nicht unter den Begriff der Phytoarzneimittel nach Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV zu
subsumieren.

E.4333

Im Zusammenhang mit der Europakompatibilitét der Einstufungen resp. Umteilungen
fUhrte die BeschwerdefUhrerin aus, Mitte Mai habe das HMPC der zentralen Européi schen
Arzneimittelbehorde (im Folgenden: EMA) eine Auslegung verdffentlicht, die exakt der
bisherigen Schweizer Praxis entspreche. Arzneimittel mit den Reinstoffen M. :

N. und K. waurden als pflanzliche Produkte gelten, sofern diese Reinstoffe
pflanzlicher Herkunft seien und ihre Qualitét den Anforderungen der Pharmakopte
entsprachen. Die Vorinstanz habe entgegnet, die Schweiz sei nicht in der EU und sierichte
sich allein nach der Schweizer Rechtsordnung. L etzteres entspreche nun gerade nicht der
gelebten Realitat bzw. den Tatsachen, welche die Vorinstanz regel méassig selber schaffe.
Inwiefern es sich hier rechtfertigen soll, dass sich die Vorinstanz hier ausdrticklich nicht um
die neue Auslegung der EU kiimmere, habe sie nicht dargelegt. Die Vorinstanz habe eine
Initiative gestartet, um samtliche jahrzehntealten Arzneimittel der Beschwerdeflhrerin von
den pflanzlichen in die synthetischen Arzneimittel umzuteilen. Dies sei passiert, kurz
nachdem das HM PC ohne weitere Erklérungen auf die Definition der pflanzlichen
Arzneimittel in der Richtlinie 2001/83/EG hingewiesen habe. Das HMPC habe seine
Fragen und Antworten vom 25. Mé&rz am 7. Juni 2013 prazisiert. Im Sinne des HMPC
entsprachen die sechs Arzneimittel der Beschwerdefihrerin der Definition der pflanzlichen
Arzneimittel sowie der bisher ausgelibten Praxis der Zulassung von pflanzlichen




Arzneimitteln durch die Vorinstanz und die IKS. Der HMPC sai einer von finf
Ausschissen der EMA und sei aufgrund der Richtlinie 2004/24/EG ins Leben gerufen
worden. Die EMA stitze sich in ihrer Meinungsfindung zu pflanzlichen Arzneimitteln auf
die Informationen des HMPC. Dessen Ziel sei der harmonisierte Umgang der
Mitgliedstaaten mit pflanzlichen Arzneimitteln und die bessere Integration pflanzlicher
Arzneimittel in der EU. Die klare Stellungnahme des HMPC Uber die regulatorische
Einstufung von isolierten Reinsubstanzen pflanzlicher Herkunft sei als Ausdruck des
aktuellen Stands von Wissenschaft und Technik zu qualifizieren, der bei der Begutachtung
von pflanzlichen Arzneimitteln in Anwendung von Art. 2 AMZV von Swissmedic fraglos
zu bertcksichtigen sei. Fur die vorliegend strittige Rechtsfrage konne das klare Bekenntnis
des schweizerischen Gesetzgebers zu eurokompatiblen Regulierungen im
Arzneimittelbereich nicht einfach ignoriert werden, und die Beschwerdefihrerin halte daran
fest, dass die Phyto-Anleitung an die Inhalte der Fragen und Antworten des HMPC
angepasst werden sollten bzw. dass Art. 4 KPAV in Ubereinstimmung mit dem
einschlagigen Recht der EU ausgelegt werden misse.

E. 4334

Die Vorinstanz hielt ihrerseits dafur, die Beschwerdefuhrerin erhebe ihren V orwurf
ausschliesslich auf der Grundlage einer Passage aus einem Frage-Antwort-Dokument des
HMPC der EMA. Vor diesem Hintergrund drangten sich gewichtige Zweifel an der
Begrundetheit der Riige auf. Denn, wenngleich die genaue Einordnung der
europakompatiblen Auslegung in die schwei zerische Rechtsfindungsmethodik in Lehre und
Rechtsprechung nach wie vor kontrovers diskutiert werde, werde selbst in den
"europafreundlichsten” Ansétzen ausschliesslich dafir pléadiert, sich bel der Auslegung
schwei zerischer Rechtsnormen an der bestehenden gemeinschaftsrechtlichen Gesetzgebung
und Rechtsprechung zu orientieren. Ob sich die schweizerische

Arzneimittel zulassungsbehdrde bei der Anwendung von Art. 14 Abs. 1 Bst. b HMG
tatsachlich an einer blossen Empfehlung oder Meinungsausserung eines Ausschusses der
EMA zu orientieren habe, erscheine mehr als fragwirdig. Die schweizerische

Hellmittel gesetzgebung unterscheide nicht zwischen traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln (Traditional herbal medicinal products) und den durch ihren
"well-established medicinal use" charakterisierten Phytoarzneimitteln. Diese
Unterscheidung sei mit der Richtlinie 2004/24/EG neu eingefihrt worden. Diese
strukturelle Divergenz zwischen den beiden Rechtsordnungen sei vorliegend vor alem
deshalb von Bedeutung, weil sich die einschlégigen Empfehlungen des HMPC
ausschliesslich auf das Verfahren der "traditional use registration” nach Art. 16a der
Richtlinie 2001/83/EG beziehen wirden. Hinzu komme, dass die européische
Gesetzgebung bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln auch Kombinationen von
pflanzlichen Bestandteilen mit bestimmten nicht-pflanzlichen Bestandteilen zulasse (vgl.
Art. 16aAbs. 2 RL 2001/83/EG), wahrend die Verwendung von Vitaminen und Mineralien
in pflanzlichen Arzneimitteln in der Schweiz kategorisch ausgeschlossen sei. Im Weiteren
verkenne die BeschwerdefUhrerin, dass bei der Auslegung der schweizerischen

Hellmittel gesetzgebung ohnehin nur die europai sche Gesetzgebung (und Rechtsprechung)
Beriicksichtigung finden kénne. Die Empfehlung des HMPC konne nicht als Bestandteil
des europdi schen Gemelnschaftsrechts angesehen werden, weshalb sie bel der Auslegung
des schwei zerischen Rechts nicht relevant sei. Ebenso unbehelflich seien die Hinweise auf
einzelne Anderungsvorschlage im jiingsten Revisionsentwurf des Heilmittelgesetzes. Die
bei der Ausarbeitung der Phyto-Anleitung herangezogene gemeinschaftsrechtliche



Gesetzgebung dussere sich nicht zur Frage, ob isolierte Reinsubstanzen pflanzlicher
Herkunft als pflanzliche Zubereitungen im Sinne von Art. 1 Nr. 32 der Richtlinie
2001/83/EG zu quadlifizieren seien. Werde davon ausgegangen, dass das
Gemeinschaftsrecht den Mitgliedstaaten bei der Einstufung solcher Préparate im Rahmen
nationaler Zulassungsverfahren einen gewissen Auslegungsspielraum zugestehe, lasse sich
wohl nicht ohne unverhaltnisméassigen Aufwand eruieren, ob dieser von den einzelnen
Staaten in einem einheitlichen Sinne und, wenn ja, in welchem genutzt werde. Die Existenz
einer solchen einheitlichen Praxis ware jedoch von der Beschwerdefihrerin darzulegen,
sofern sie daraus irgendwas zu ihren Gunsten ableiten mochte. Zumindest in Bezug auf die
Rechtslage in Deutschland werde dieser Beweis wohl nur schwer zu erbringen sein. Dies
umso mehr, als das streitgegenstéandliche Praparat ungeachtet der von der
Beschwerdefuhrerin angefihrten Einschétzung des HM PC offenbar auch in Deutschland
nicht a's (traditionelles) pflanzliches Arzneimittel zugel assen worden sei. Die vom Institut
unter Ziffer 1 der Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung vorgenommene
Einschrénkung des Begriffs "pflanzliche Arzneimittel” stehe in keinem Widerspruch zur
gemeinschaftsrechtlichen Gesetzgebung.

E. 4335

Swissmedic hat die Vorschriften der Européi schen Pharmakopde zu beachten, welche in der
Schweiz rechtsverbindlich und unmittelbar anwendbar ist. Gemass Art. 1 Bst. a. und b des
fur die Schweiz am 8. Mai 1974 in Kraft getretenen Ubereinkommens iiber die
Ausarbeitung der Européi schen Pharmakopde (SR 0.812.21) verpflichteten sich die
Vertragsparteien, schrittweise die "Europaische Pharmakopoe” auszuarbeiten und die
notwendigen Massnahmen zu treffen, damit die aufgrund von Art. 6 und 7 angenommenen
Monographien, welche die Européi sche Pharmakopde bilden, amtliche, innerhalb ihrer
Hoheitsgebiete anwendbare Normen darstellen. Diese Bestimmung fand Eingang in das
schwei zerische Heilmittelrecht. Laut Art. 52 Abs. 3 HMG betelligt sich Swissmedic nach
Massgabe staatsvertraglicher Vereinbarungen an der Erarbeitung der Européi schen
Pharmakopte (Pharmacopoea Europaea) und tbernimmt diese in das Bundesrecht. Es kann
fUr die Schweiz zusétzliche Vorschriften erlassen (Pharmacopoea Helvetica). Laut Art. 1
Abs. 1 der Verordnung tber die Pharmakopoe vom 17. Oktober 2001 (PhaV; SR 812.211),
welche gestiitzt auf Art. 4 Abs. 2, Art. 52 Abs. 4 und Art. 82 Abs. 2 HMG erlassen wurde,
gelten als Pharmakopde die Pharmacopoea Europaea und die Pharmacopoea Helvetica
zusammen mit den entsprechenden Nachtragen, Supplementen und dringlichen
Anderungen. Die Pharmakopde enthalt Vorschriften tiber Definition, Herstellung und
Verarbeitung, Prifung, Lagerung, Beschriftung, Abgabe und Verwendung von
Arzneimitteln, pharmazeutischen Hilfsstoffen und einzelnen Medizinprodukten (Art. 1 Abs.
2 PhaV). Gemass Art. 1 Abs. 3 PhaV umfasst sie insbesondere allgemeine Vorschriften und
Methoden (Bst. a.), algemeine Monographien (Bst. b.), spezielle Monographien fur
Arzneimittel und pharmazeutische Hilfsstoffe (Bst. ¢.) und Vorschriften Uber Behdtnisse
und Behéltnismaterialien (Bst. d.).

E. 4336

Das schwei zerische Heilmittelrecht ist - namentlich betreffend die Zulassungsvorschriften -
grundsétzlich unabhéngig von der europaischen Gesetzgebung anzuwenden. Ist ein
Arzneimittel oder ein Verfahren bereits in einem andern Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugel assen, so werden die Ergebnisse der dafiir durchgefhrten
Prufungen beim Erfillen bestimmter Anforderungen berticksichtigt (Art. 13 HMG in



Verbindung mit Art. 5a Abs. 1 Bst. abisd der Verordnung tber die Arzneimittel vom 17.
Oktober 2001; VAM; SR 812.212.21); das Institut beschréankt sich grundsétzlich auf eine
Prufung der eingereichten abschliessenden Prifungsergebnisse (Evaluationsberichte; Art.
5b Abs. 1 VAM). Daraus kann jedoch keine Verpflichtung zur Ubernahme der durch die
zustandigen auslandischen Behdrden erfolgten Einstufung abgel eitet werden (vgl. hierzu
Urtell des BV Ger C-6303/2012 vom 17. Dezember 2014 E. 5.4.2). Ergénzend ist an dieser
Stelle darauf hinzuweisen, dass auch Art. 18 Abs. 2 des Bundesgesetzes tiber die
technischen Handel shemmnisse vom 6. Oktober 1995 (THG; 946.51) nicht so interpretiert
werden kann, dass von auslandischen Behdrden erteilte Zulassungen fir Arzneimittel
automatisch auch in der Schweiz anerkannt werden missten (vgl. hierzu Botschaft zum
HMG [BBI 1999 |11 3453] Ziff. 5.3 [3590]). Unter diesen Blickwinkeln hat sich die
Vorinstanz bei der Anwendung von Art. 14 Abs. 1 Bst. b HMG nicht an einer blossen
Empfehlung oder Meinungsausserung eines Ausschusses der EMA zu orientieren, zumal
auch bei der Auslegung der schweizerischen Heilmittel gesetzgebung ohnehin nur die
europdische Gesetzgebung Berticksichtigung finden kann, wie die Vorinstanz in nicht zu
beanstandender Weise festgestellt hat.

E.4.3.3.7

Die Beschwerdefuhrerin kann aus dem Umstand, dass die schwelzerische
Hellmittelgesetzgebung die mit der Richtlinie 2004/24/EG neu eingefUhrte Unterscheidung
zwischen traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln (Traditional herbal medicinal products)
einerseits und durch ihren "well-established medicinal use" charakterisierten
Phytoarzneimitteln andererseits nicht macht, nichts zu ihren Gunsten ableiten. Dasselbe gilt
auch betreffend die von der Beschwerdeftihrerin erwdhnten Hinweise auf einzelne
Anderungsvorschlage im jiingsten Revisionsentwurf des Heilmittel gesetzes, da diese vom
geltenden, in Kraft stehenden Recht nicht umfasst werden. Bei dieser Ausgangslage kann
die Frage, ob B. (ZL-Nr. .....) ungeachtet der von der Beschwerdefihrerin
angefihrten Einschétzung des HMPC in Deutschland tatsachlich nicht als (traditionelles)
pflanzliches Arzneimittel zugelassen worden ist, offengel assen werden.

E.434.1

Ausser das Préparat G. (ZL-Nr. .....) enthalten die Ubrigen Produkte B.

(ZL-Nr. .....), C. (ZL-Nr. .....), D. (ZL-Nr. ....), E. /Créme classic
(ZL-Nr. .....[.....) dllesamt M. . Weiter ist in den Produkten B. (ZL-Nr. .....),
C. (ZL-Nr. .....) und G. (ZL-Nr. ....) 1. enthalten (vgl.

www.compendium.ch; zuletzt besucht am 10. M&rz 2015). Das in funf von sechs
Préparaten, deren Umteilung zu den synthetischen Arzneimittel vorliegend angefochten
worden ist, enthaltene M. kann sowohl aus Pflanzen isoliert als auch

partial synthetisch hergestellt werden. Die diesbezligliche Begriindung der V orinstanz,
wonach deshalb die Monographie der Européischen Pharmakop6e - welche auch fir die
Schweiz verbindlichist - zu M. bei der Definition in Bezug auf die Herkunft der
Substanz keinen Unterschied mache, ist flr das Bundesverwaltungsgericht auch mit Blick
auf die Stoffumschreibung in Hagers Enzyklopédie (B-act. 13 Beilage 3; vgl.
http://www.drugbase.de/de/datenbanken/hagers-enzyklopaedie; zuletzt besucht am 10.
Marz 2015) nachvollziehbar. Im Ubrigen ist auch diesbeziiglich eine Zuriickhaltung des
Bundesverwal tungsgerichts angezeigt, und es gibt im vorliegenden Fall keine
Anhaltspunkte fir eine unrichtige oder unvollsténdige Feststellung des Sachverhaltes (vgl.
E. 1.6 hiervor). Schliesslich ist auch in Ubereinstimmung mit der Vorinstanz darauf



hinzuweisen, dass das EDQM M. im entsprechenden Certificate of Suitability to
the Monographs of the European Pharmacopoeiaas” Type Chemistry" eingestuft hat
(B-act. 9 Beilage 4).

E.434.2

Dadie Reinsubstanzen M. und I. , welche in sdmtlichen, vorliegend im
Streit liegenden Prgparaten einzeln oder in Kombination enthalten sind, aus Pflanzen
isoliert oder partialsynthetisch gewonnen werden kénnen, sind sie keine Phytoarzneimittel
im Sinnvon Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV in Verbindung mit Ziffer 1 der
Begriffserlauterungen zur Phyto-Anleitung (vgl. E. 4.3.1 hiervor). Ob dieim jeweiligen
Praparat enthaltene Reinsubstanz aus Pflanzen isoliert worden ist oder ob die Produkte noch
andere Wirkstoffe enthalten, ist dabei nicht von Relevanz.

E.4.34.3
Es trifft zu, dass sich aus der Ph.Eur. 8.0 betreffend die Monographien zu "Q !
(Q. ) und "R. " (R. ) durch denim Titel erwahnten Zusatz

"aetheroleum” ergibt, dass es sich dabei um &therische Ole handelt, und diese Qualifikation
im Rahmen der jeweiligen Definition mittels einleitenden Hinweises "Essential oil obtained
by (...)" verdeutlicht wird (Ph.Eur. 8.0 [englischsprachige Originalfassung] S. .... und ....
[B-act. 9 Beilagen 12 und 13). Der Umstand, dass sich weder in der Monographie zur
Substanz M. noch in derjenigen zu l.. entsprechende Hinweise finden
lassen (PH.Eur. 8.0 [englischsprachige Originalfassung] S. .... und S. .... [B-act. 9 Beilagen
2 und 14]), lasst daher den Schluss zu, dass es sich bei den Substanzen M. und

l. nicht um &therische Ole handelt. Zum selben Ergebnis fiihrt der Umstand, dass
der Begriff der &therischen Ole im pharmazeutischen Worterbuch beschréankt wird auf sehr
heterogene Stoffgemische fllssiger, leicht flichtiger lipophiler Pflanzeninhaltsstoffe mit
charakteristischem Geruch und aromatischem, bitterem oder scharfem Geschmack (vgl.
H.P.T. Ammon [Hrsg.], Hunnius Pharmazeutisches Woérterbuch, 10. Auflage, Tubingen,
2010, S. 35); um solche handelt es sich gerade nicht bei den Reinstoffen M. und

l.

E. 4351

Im Zusammenhang mit dem von der BeschwerdefUhrerin geltend gemachten
Vertrauensschutz wurde weiter geltend gemacht, im Rahmen der zahlreichen Gesuche um
Verlangerung der Zulassung und Anderungsgesuche hétte die Vorinstanz feststellen kénnen
und muissen, dass ein rechtswidriger Zustand bestehe, wenn dies tatséchlich zutreffen
wurde. Dies sei beim Préparat G. ebenso wenig geschehen wie bel den Préparaten
B. , C. , D. und E. /F. . Es sei mithin davon
auszugehen, dass es der Vor-instanz wahrend Jahrzehnten sehr wohl bewusst gewesen sei,
dass einige Arzneimittel der BeschwerdefUhrerin auch Reinsubstanzen pflanzlicher
Herkunft enthielten. Entweder habe die V orinstanz jahrzehntelang einen rechtswidrigen
Zustand geduldet und damit einen V ertrauensschutz geschaffen, oder sie habe die Tatsache,
dass Reinsubstanzen pflanzlicher Herkunft in einem Arzneimittel enthalten seien, als mit
der Definition der pflanzlichen Arzneimittel vereinbar gehalten. Wenn damals bereits
dieselben Ansichten Uber den pflanzlichen Charakter dieses Arzneimittels geherrscht
hétten, so sei nicht ersichtlich, warum diese heute falsch sein sollten. Es sei kaum plausibel,
dass die IKS und anschliessend Swissmedic bei alen sechs Produkten der
Beschwerdefuhrerin, diein die Gruppe der synthetischen Arzneimittel umgeteilt werden




sollen, denselben Fehler gemacht haben soll. Die Vorinstanz nehme nun eine
Praxisénderung bzw. eine fehlerhafte Rechtsanwendung vor. Wolle diese Art. 4 Abs. 1 Bst.
b KPAV in Bezug auf das Arzneimittel der Beschwerdefihrerin neu auslegen und damit
ihre Praxis &ndern, so musse sie begriinden, inwiefern sie neue Erkenntnisse Uber dieratio
legisvon Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV gewonnen habe und weshalb sie zu einer neuen
Rechtsauffassung gelangt sei, die es rechtfertigen wirde, eine jahrzehntelang unveranderte
Praxis zu andern. Das habe sie nicht getan. Die neuen Erkenntnisse zur Definition von
pflanzlichen Arzneimitteln stammten vom HMPC der EMA, dieam 14. Mai 2013 ein
Update ihrer Fragen und Antworten publiziert habe. Gemass diesem Update fielen auch
Reinsubstanzen wie bspw. M. , N. und K. , diein Kombination mit
therischen Olen als Wirk- oder Hilfsstoffe eingesetzt wiirden, aufgrund ihrer langen
Tradition als pflanzliche Arzneimittel unter die Definition der pflanzlichen Arzneimittel,
sofern sie pflanzlichen Ursprungs seien und in der Qualitat den Anforderungen der
Pharmakopoe entspréchen. Diese neuen Erkenntnisse und die daraus resultierende neue
Rechtsanschauung entspréchen der jahrzehntealten Praxis der IKS und der Vorinstanz, so
dass nicht einzusehen sei, weshalb die Vorinstanz Anlass zu einer Anderung sehe. Geiandert
werden sollte alenfalls der Wortlaut der Phyto-Anleitung. Die Zulassungsverfiigung sei
zweifellos eine Vertrauensgrundlage und die Beschwerdeflhrerin habe Dispositionen
getroffen. Sie habe die Préparate zudem als "pflanzliche Arzneimittel”, bei welchen
Anderungen sehr viel haufiger seien als bei den Synthetika, bezeichnet und entsprechend
positioniert. Die Durchsetzung der verfiigten Anderung hétte gravierende Nachteile zur
Folge. Fur synthetische Arzneimittel miisse eine Fachinformation erstellt werden, wenn,
wie hier, kein Ausnahmefall vorliege. Weiter wéren bei einer Umteilung in die Gruppe der
synthetischen Arzneimittel die Gebiihren fiir solche Anderungen doppelt so hoch wie bei
den pflanzlichen Arzneimitteln. Weiter wiirde die Anderung der Patienteninformation und
deren Neugliederung geméss den Anforderungen des fir die Synthetika geltenden Anhangs
der AMZV Kosten verursachen, dader Vermerk "Phyto-Arzneimittel” oder "Pflanzliches
Arzneimittel” von der Patienteninformation entfernt werden musste. Ein Neudruck wirde
somit notwendig, was mit grossen Aufwendungen verbunden wére. Auch missten alle
Werbemittel in Wort und Schrift neu erstellt und gedruckt werden. M 6glicherweise wiirde
die Vorinstanz auch neue Packmittel verlangen, weil die Beschwerdefuhrerin auf einigen
ausseren Verpackungen Pflanzen abbilde. Das Herstellen neuer Packmittel sei ebenfalls
kostenintensiv. Ob die Vorinstanz die Kosten fur Gesuche betreffend Verzicht auf eine
Fachinformation Ubernehmen wiirde, habe sie nicht dargelegt. Die Umsetzung der
verlangten Auflagen misste sodann intern durch geeignete Qualitétssi cherungsmassnahmen
gewahrleistet werden, was ebenfalls betrachtlichen Aufwand verursache. Méglicherweise
mussten Arzneimittel mit alten Patienteninformation umgepackt oder vernichtet werden,
was ein weiterer Kostenpunkt darstelle. Die BeschwerdefUihrerin sei entgegen der kithnen
Behauptung der Vorinstanz stets guten Glaubens gewesen, und dieser miisse geschiitzt
werden. Das Interesse der Beschwerdefiihrerin am Vertrauensschutz sei ausreichend
dargestellt worden, und es sei nicht ersichtlich, welches 6ffentliche Interesse den Interessen
der Beschwerdefuhrerin gegentiberstehen konnte. Dem V ertrauensschutz stehe regelméssig
das Interesse an der Rechtssicherheit gegentiber. Die Vor-instanz habe beztiglich einer
ganzen Reihe pflanzlicher Arzneimittel die KPAV gerade nicht geméass demjenigen Passus
in der Phyto-Anleitung ausgelegt, sondern sie habe diese Arzneimittel a's pflanzliche
Arzneimittel betrachtet. Durch die von den angefochtenen Verfligungen betroffenen
Arzneimittel der Beschwerdefiihrerin sei auch keinerlei Gesundheitsgefahrdung zu




erwarten. Im Interesse der Anwender liege es weiter, korrekt informiert zu werden. Der
Wegfall des Attributs "pflanzlich” dirfte bei vielen Anwendern zu einem Fehlschluss und
damit einer Tauschung fuhren, denn er suggeriere, dass die Zusammensetzung der Produkte
geéndert worden sei, so dass diese jetzt neu nicht mehr "pflanzlich” seien. Dies treffe aber
keineswegs zu. Die Umteilungen bzw. der daraus resultierende Fehlschluss konnten dazu
fUhren, dass die Arzneimittel nicht mehr angewendet wirden, obwohl sie weiterhin indiziert
seien.

E.4.35.2

Die Vorinstanz fuhrte diesbeziiglich aus, die angefochtene Verfiigung sei nicht auf eine
nachtraglich eingetretene Anderung der rechtlichen und tatsachlichen Verhéltnisse
zurtickzufuihren, sondern darauf, dass die Zulassungsmodalitéten der streitgegenstandlichen
Praparate von Anfang an mit einem Rechtsfehler behaftet gewesen seien (urspriingliche
Fehlerhaftigkeit). Die Prgparate seien schon bei ihrer erstmaligen Zulassung
irrtimlicherweise der Kategorie "Phytoarzneimittel" anstatt der Kategorie "synthetische
Arzneimittel” zugeordnet worden. Damit erwiesen sich die Ausfihrungen der
Beschwerdefihrerin, welche sich auf die Voraussetzungen fur die Zuléssigkeit einer
Praxisanderung beziehen wirden, vorliegend alsirrelevant. Die richtige Rechtsanwendung
stelle fUr sich allein genommen einen sachlichen und wichtigen Grund fir den Widerruf
bzw. die Anderung einer Verfiigung dar. Hinzu komme, dass die vom Institut angeordnete
Richtigstellung in Bezug auf die heillmittelrechtliche Einstufung der Préparate auch insofern
im offentlichen Interesse liege, als die Patientinnen und Patienten ein berechtigtes Interesse
an der korrekten Deklaration der in einem zugel assenen Arzneimittel enthaltenen
Wirkstoffe hétten. Das Institut sel seit einiger Zeit bestrebt, die Daten zu bereinigen und die
falsch eingeteilten Préparate in die richtige Kategorie umzuteilen. In der Zwischenzeit
wurden sdmtliche vom Institut zugelassenen Arzneimittel mit der Reinsubstanz M.

als Wirkstoff entweder mit dem Heilmittelcode " Synthetika human" geftihrt, oder es seien
entsprechende V erfligungen ergangen, mit welchen die Umteilung in die Kategorie
"synthetische Arzneimittel" angeordnet worden sei. Vor diesem Hintergrund konne sich das
Institut auch auf das Gebot der Rechtsgleichheit und damit insgesamt auf ein gewichtiges
offentliches Interesse berufen. Demgegentber durfe ernsthaft bezweifelt werden, dass sich
die Beschwerdefthrerin tatsachlich auf ein schutzwirdiges Vertrauen berufen kénne.
Einerseits hétte die BeschwerdefUhrerin an der Richtigkeit der Einstufungen zweifeln
mussen, und andererseits hétte ihr bei gehdriger Aufmerksamkeit sowohl dieim
IKS-Monatsbericht 6/1992 verdffentlichte Praxis der friheren IKS als auch die Vorgaben
der Phyto-Anleitung und damit die einschl&gige Praxis des Instituts an sich bekannt sein
mussen. Die gedusserte Befurchtung, inskinftig nicht mehr von der fir die Bearbeitung von
Gesuchen fur Komplementér- und Phytoarzeimittel vorgesehenen 50%igen
Gebuhrenreduktion profitieren zu kdnnen, kdnne nicht ernsthaft als schutzwtirdiges
Interesse an der Beibehaltung der bisherigen Einstufung angesehen werden. Der einzige,
tatséchlich zu befUrchtende Nachteil bestehe darin, dass die Umtellungen elnige
geringfugige Anpassungen der Arzneimittelinformation und allenfalls der
Packungsmaterialien nach sich ziehen wirden. Dieser Nachteil werde allerdings durch die
Zusicherung des Instituts, Anderungen der Arzneimittelinformation und der
Packmaterialien, die ausschliesslich Folgen dieser Umteilungen seien, nicht in Rechnung zu
stellen, erheblich relativiert. Zusammenfassend konne festgehalten werden, dass das
Interesse an der richtigen Rechtsanwendung hoher zu werten sei al's das Interesse der
Beschwerdefihrerin, weiterhin von der rechtswidrigen Einstufung der Praparate profitieren



zu kdnnen.

E. 4353

Der Grundsatz von Treu und Glauben ist sowohl in Art. 5 Abs. 3asauchin Art. 9 BV
verankert. Art. 5 Abs. 3 BV verbietet Behdrden ebenso wie Privaten widerspriichliches oder
rechtsmissbrauchliches Verhalten (Yvo Hangartner, in: Die schweizerische
Bundesverfassung, Kommentar, Bernhard Ehrenzeller et al. [Hrsg.], 2. Aufl. 2008, Art. 5N.
43). Als Grundrecht verleitht Art. 9 BV einer Person Anspruch auf Schutz des berechtigten
Vertrauens in behordliche Zusicherungen oder sonstiges, bestimmte Erwartungen
begrindendes Verhalten der Behorden. Die erfolgreiche Berufung auf den Vertrauensschutz
setzt rechtsprechungsgemass voraus, dass sich die Person, die sich auf Vertrauensschutz
beruft, auf eine Vertrauensgrundlage stiitzen kann, dass sie berechtigterweise auf diese
Grundlage vertrauen durfte (guter Glaube) und gestiitzt darauf nachteilige Dispositionen
getroffen hat, die sie nicht mehr ohne Nachtelle riickgangig machen kann; der
Vertrauensschutz gilt dabei auch dann, wenn der Adressat im Vertrauen auf die Richtigkeit
der behordlichen Anordnung Dispositionen unterlassen hat (SVR 1998 AHV Nr. 30 E. 8b;
ARV 1996/1997 S. 94 E. 5¢). Schliesslich scheitert die Berufung auf Treu und Glauben
dann, wenn ihr Uberwiegende 6ffentliche Interessen gegenuiberstehen (vgl. REKO HM
04.051 vom vom 14. Juli 2004 E. 4.1, in: VPB 69.21; BGE 1291 161 E. 4.1 mit Hinweisen;
BGE 120V 319 E. 8d bb).

E. 4354

Zwar liegen die ersten Registrierungen fur die vorliegend im Streit liegenden Praparate
bereits langere Zeit zurtick, und die entsprechenden Zulassungen wurden wiederholt
erneuert, zuletzt verfigungsweise am 5. Juli 2010 fr die Praparate G. (ZL-Nr.

..... ), E. (ZL-Nr. ....), F. (ZL-Nr. .....) und D. (ZL-Nr. .....; act. 2
bis4 in den Verfahren C-6961/2013, C-6962/2013, C-6965/2013 und C-6966/2013), am 5.
Dezember 2011 fur das Préparat B. (ZL-Nr. .....; act. 2 bis 4 im urspringlichen
Verfahren C-6960/2013) sowie am 22. Juli 2013 fur das Préparat C. (ZL-Nr. ...,
act. 2 bis4 im Verfahren C-6967/2013). Allerdings gelten die Verlangerungen der
Zulassungen nicht vorbehaltlos, denn in sémtlichen Verfligungen befindet sich folgender
Hinweis: "Die Zulassungsvoraussetzungen kdnnen im Rahmen des vorliegenden
Verfahrens nicht umfassend gepriift werden. Die vorliegend verfligte Verléngerung der
Zulassung schliesst demgemass nicht aus, dass gestiitzt auf bereits vorhandene Akten oder
kuinftige Erkenntnisse ein Verwaltungsverfahren zur Uberpriifung der Rechtméssigkeit der
Zulassung eingeleitet werden kann. Die Verlangerung der Zulassung erfolgt unabhéngig
von anderen eventuell bereits hangigen Verfahren". Diese Hinwelse rechtfertigen weder
eine vom materiellen Recht abweichende Behandlung noch schaffen sie eine
(vorbehaltlose) spezifische Vertrauensgrundlage (vgl. dazu auch Beatrice Weber-Dirler,
Vertrauensschutz im offentlichen Recht, Basel/Frankfurt aM. 1983, S. 77 f.; BGE 131 V
472 E.5S.480; SYR 2012 ALV Nr.3S. 7 E. 5.2.). Dass es sich dabel um einen
standardisierten Textbaustein handelt, vermag daran nichts zu andern. Der
Beschwerdeflihrerin wurde jedenfalls nie zugesichert, dass die Einstufung ihrer Préparate
als Phytoarzneimittel nicht mehr geéndert werden konnte. Vielmehr musste sich die
Beschwerdefiihrerin dariber im Klaren sein, dass auch eine Erneuerung der Zulassung stets
unter dem Vorbehalt der erneuten Priifung des Préaparates wahrend der Zulassungsdauer
stehen wiirde, und es der Vorinstanz aufgrund der KPAV - selbst wenn keine gednderten
Verhdltnisseim Sinn von Art. 16 Abs. 2 HMG vorliegen - insbesondere auch mit Blick auf



den Gesundheitsschutz (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG) mdglich sein muss, eine allenfalls
notwendige Umstufung vorzunehmen. Der im 6ffentlichen Recht aus dem Grundsatz von
Treu und Glauben hergeleitete V ertrauensschutz ruft in jedem Fall nach einer Abwagung
der widerstreitenden Interessen in dem Sinne, dass selbst bel gegebenen V oraussetzungen
dem Vertrauensschutz nur zum Durchbruch verholfen werden kann, wenn ihm keine
oOffentlichen Interessen entgegenstehen (BGE 120 V 319 E. 8d bb S. 332; vgl. auch Ulrich
Hé&felin et a., Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2010, Rz. 997 und 997a und Urtell
des BV Ger C-6683/2008 vom 10. Juni 2010 E. 5.1). Mit Blick auf den Gesundheitsschutz
Uberwiegt das 6ffentliche Interesse an der Einteilung nach einheitlichen Kriterien jenes der
Beschwerdefuhrerin an der Beibehaltung der bisherigen Einteillung. Daran vermdgen die
von ihr gemachten Ausserungen betreffend Marktpositionierung und Nachteilen
(Kosten/Aufwendungen im Zusammenhang mit der Erstellung der Fachinformation und
Anderung/Neugliederung der Patienteninformation und Packmittel, hdhere Gebiihren)
nichts zu @éndern. Zu keinem anderen Ergebnis fiihren auch die Befurchtungen, dass die
Umteilungen dazu fuhren kénnten, dass die Praparate nicht mehr angewendet wirden,
obwohl diesweiterhin indiziert sei, da es sich dabei um eine hypothetische, unbewiesene
Behauptung der Beschwerdefuhrerin handelt. Die Berufung auf den V ertrauensschutz
scheitert demnach am Vorrang des offentlichen Interesses.

E.43.6.1

Hinsichtlich des von der Vorinstanz angerufenen Grundsatzes der Rechtsgleichheit ist
festzuhalten, dass der durch Art. 8 Abs. 1 BV geschuitzte Anspruch auf Gleichbehandlung
verlangt, dass Rechte und Pflichten der Betroffenen nach dem gleichen Massstab
festzusetzen sind. Gleiches ist nach Massgabe seiner Gleichheit gleich, Ungleiches nach
Massgabe seiner Ungleichheit ungleich zu behandeln. Das Gleichheitsprinzip verbietet
einerseits unterschiedliche Regelungen, denen keine rechtlich erheblichen Unterschel-
dungen zu Grunde liegen. Andererseits untersagt es aber auch die rechtliche
Gleichbehandlung von Féllen, die sich in tatsachlicher Hinsicht wesentlich unterscheiden
(vgl. etwa Ulrich H&felin et al., aa.O., Rz. 495). Anspruch auf eine rechtsgleiche
Behandlung besteht mithin nur dann, wenn die zu beurteilenden Sachverhalte keine
erheblichen Verschiedenheiten aufweisen, welche eine ungleiche Behandlung rechtfertigen
oder gar verlangen (vgl. Jorg Paul Mller/Markus Schefer, Grundrechte in der Schweiz, 4.
Aufl., Bern 2008, S. 653 ff.). Im Bereich des Gesundheitspolizeirechts gebieten
insbesondere jene unterschiedlichen Produktemerkmal e eine differenzierte Beurteilung und
oftmal's eine ungleiche rechtliche Behandlung der Produkte, welche sicherheitsrelevant sind
(vgl. Urteil des BV Ger C-4398/2008 vom 9. Mé&rz 2012 E. 7.1). Diein Art. 8 BV garantierte
Rechtsgleichhelt sichert den Blrgern grundsétzlich nur den Anspruch auf eine
Gleichbehandlung im Recht zu. Der Umstand, dassin einigen Fallen das Gesetz nicht oder
unrichtig angewandt worden ist, |asst in der Regel keinen Anspruch darauf entstehen,
ebenfalls abwei chend vom Gesetz behandelt zu werden. Einzig dann, wenn eine Behdrde in
stéandiger Praxis von geltenden V orschriften abweicht und zum Ausdruck bringt, die
gesetzeswidrige Praxis beibehalten zu wollen, kann verlangt werden, gesetzeswidrig, aber
praxiskonform behandelt zu werden (Gleichbehandlung im Unrecht; vgl. etwa Urteil des
BVGer C-6303/2012 E. 5; C-7020/2007 vom 6. Mai 2009 E. 7; BGE 13911 49 E. 7; 1271 1
E. 3a, BGE 12511 152 E. 5, je mit weiteren Hinweisen).

E.4.3.6.2



Der Vorinstanz kann kein rechtsungleiches Verhalten vorgeworfen werden. Sie brachte
resp. bringt mit keinem Wort zum Ausdruck, in gleich oder éhnlich gelagerten Féllen eine
gesetzeswidrige Praxis beibehalten zu wollen, was geméss obiger Darstellung einen
Anspruch auf Gleichbehandlung im Unrecht auszul 6sen vermdchte. Vielmehr hat das
Institut glaubwirdig und nachvollziehbar dargelegt, dass sémtliche zugelassenen
Arzneimittel mit der Reinsubstanz M. als Wirkstoff entweder mit dem
Heilmittelcode " Synthetika human" gefuhrt werden oder entsprechende Verfligungen
ergangen sind, mit welchen die Umteilung in die Kategorie "synthetische Arzneimittel”
angeordnet worden ist. Unter diesen Umstanden wird die Beschwerdefihrerin nicht
schlechter als andere Zulassungsinhaberinnen und -inhaber gestellt. Hinzu kommt
schliesslich der Aspekt, dass die Vorinstanz nicht sdmtliche Préparate auf einmal
Uberprifen resp. umteilen kann, weshalb die Beschwerdefiihrerin auch aus dem Umstand,
dass allenfalls andere Praparate anderer Produzenten derzeit noch nicht umgeteilt sind,
nichts zu ihren Gunsten ableiten konnte (vgl. hierzu auch Urteil des

Bundesverwal tungsgerichts C-6303/2012 E. 5.4).

E.43.7.1

Hinsichtlich des gelten gemachten Eingriffsin die Wirtschaftsfreiheit machte die
Beschwerdefiihrerin zusammengefasst geltend, es stelle einen gewichtigen
Wettbewerbsvorteil dar, die pflanzlichen Arzneimittel auch als solche bezeichnen und
positionieren zu konnen. Durch die Umteilung entginge der Beschwerdeftihrerin mit grosser
Wahrscheinlichkeit ein guter Teil des Gewinns, und zudem entstiinden ihr substantielle
Kosten. Sie habe deshalb ein dringendes und schiitzenswertes Interesse an der Aufhebung
der angefochtenen Verflgungen. Das bedeute einen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit der
Beschwerdefihrerin, der nur unter klaren, vorliegend nicht gegebenen V oraussetzungen
moglich sai.

E.43.7.2

Die Vorinstanz brachte diesbeztiglich vor, die Annahme, wonach die streitgegenstandlichen
Préparate beim Laienpublikum seit Jahrzehnten als pflanzliche Arzneimittel etabliert seien,
muUsse ernsthaft bezweifelt werden. Zumindest auf die vier U. -Préparate muisse auf
der Grundlage des gesamten Eindrucks der bislang gegentiber dem breiten Publikum
getétigten Marketingmassnahmen davon ausgegangen werden, dass diese Produktelinie als
Teil eines " Systems zur Behandlung von Muskel- und Gelenkschmerzen,
Sportverletzungen, rheumati sche Beschwerden und Erkatungskrankheiten™ im

schwei zerischen Markt positioniert worden sei. Dass es sich bel diesen Préparaten aber
angeblich um phytotherapeutische Arzneimittel handeln soll, dirfte bel der Anwenderschaft
wohl kaum jemandem bekannt sein, und falls doch, dirfte diese (Falsch-)Information fur
die betreffende Person bei der jeweiligen Kauf-entscheidung nur von untergeordneter
Bedeutung sein. Insofern wiirde die vom Institut angeordnete Anderung des Heilmittelcodes
zumindest fUr diese vier Praparate weder die Ergreifung richtigstellender

| nformationsmassnahmen noch grundlegende Anderungen im Werbeauftritt nach sich
ziehen, wodurch der von der BeschwerdefUhrerin beftrchtete Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit erheblich relativiert werde.

E.4.3.7.3

Gemass Art. 27 Abs. 1 BV ist die Wirtschaftsfreiheit gewahrleistet. Sie umfasst
insbesondere die freie Wahl des Berufes sowie den freien Zugang zu einer



privatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeit und deren freie Austibung (Art. 27 Abs. 2 BV).
Nach standiger Praxis und einheitlicher Lehre steht der Handel mit Heilmitteln unter dem
Schutz der Wirtschaftsfreiheit (vgl. Urteil des BV Ger C-7615/2007 vom 1. Februar 2010 E.
5.1; Urteil 04.086 der Reko HM vom 30. Juli 2005 E. 4.1 mit Hinweisen [VPB 70.19]).
Staatliche Massnahmen, welche den Handel beeintréchtigen, konnen dieses Grundrecht
einschranken und sind daher nur zuldssig, wenn sie auf einer ausreichenden gesetzlichen
Grundlage beruhen, im 6ffentlichen Interesse liegen, verhatnismassig sind und den
Kernbereich der Wirtschaftsfreiheit beachten (Art. 36 BV, vgl. zur Einschrankung der
Wirtschaftsfreiheit etwa BGE 127 11 91 E. 4).

E.43.74

Wie bereits dargelegt (vgl. E. 4.3.4.2 hiervor), mussen die Préparate B. (ZL-Nr.
..... ), C. (ZL-Nr. .....), D. (ZL-Nr. ....), E. IF. (ZL-Nr.

..... /.....) und G. (ZL-Nr. .....) mit Blick auf den Ausnahmekatalog gemass Ziffer 1

der Phyto-Anleitung und Art. 4 Abs. 1 Bst. b KPAV nicht den Phytoarzneimitteln, sondern
den synthetischen Arzneimitteln zugeordnet werden, da es sich bel den Substanzen

M. und I. , welche in sdmtlichen Préparaten einzeln oder in Kombination
enthalten sind, um aus Pflanzen isolierte Reinstoffe handelt. Die Umtellung zu den
synthetischen Arzneimitteln und die Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit, gestiitzt auf
Art. 11 Abs. 3und Art. 14 Abs. 1 Bst. b HMG in Verbindung mit Art. 4 Abs. 1 Bst. b
KPAYV, erweisen sich somit als rechtens. Weiter haben der Konsument und/oder die
Konsumentin ein berechtigtes Interesse an der richtig und korrekt vorgenommenen
Deklaration der jeweiligen Praparate resp. deren Wirkstoffe. Bereits aus diesem Grund
stellen die Einstufungen resp. die Hellmittelcodes ein grosses 6ffentliches Interesse dar.
Diesem Interesse ist htheres Gewicht beizumessen als der Frage, ob die
streitgegenstandlichen Préparate beim Laienpublikum seit Jahrzehnten als pflanzliche
Arzneimittel tatsachlich etabliert sind. Schliesslich ist durch die Umteilung der Préparate
weder eine Verletzung des Gebots der Verhaltnismassigkeit noch ein Eingriff in den
Kerngehalt der Wirtschaftsfreiheit ersichtlich. Nach Prifung aller verfassungsmassigen

V oraussetzungen kann somit nicht von einer unzuléssigen Einschrankung der
Wirtschaftsfreiheit gesprochen werden. Die diesbeziiglichen Rigen der BeschwerdefUhrerin
sind unbegriindet.

E.5

Aufgrund der vorstehenden Erwagungen ist zusammenfassend festzuhalten, dass die mit
den angefochtenen Entscheiden vom 8. November 2013 verflgten Umteilungen der
Praparate B. (ZL-Nr. ....), C. (ZL-Nr. .....), D. (ZL-Nr. .....),

E. (ZL-Nr. ....), F. (ZL-Nr. ....) und G. (ZL-Nr. .....) zuden
synthetischen Arzneimitteln gesetzméssig sind und im Uberwiegenden 6ffentlichen
Interesse stehen. Sie stehen sodann weder im Widerspruch zum V ertrauensgrundsatz noch
zum Gleichheitsgrundsatz und zur Wirtschaftsfreiheit. Die Beschwerden sind
dementsprechend al's unbegriindet abzuweisen.

E.6
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.6.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 VWV G die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Der Vorinstanz sind fir den




vorliegenden Entscheid keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 2 VwVG). Als
unterliegende Partel hat die BeschwerdefUhrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art. 63
Abs. 1 VwVG). Diese setzen sich aus der Gerichtsgebuihr und den Auslagen zusammen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Sie werden unter
Berticksichtigung des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache auf Fr. 6'000.-
festgesetzt (Art. 63 Abs. 4bis VwV G sowie Art. 2 und 4 VGKE) und den in der H6he von
Fr. 24'000.- geleisteten K ostenvorschiissen entnommen. Die Restanz von Fr. 18'000.- ist der
Beschwerdefiihrerin nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils
zuriickzuerstatten.

E.6.2

Der obsiegenden Partei kann nach Massgabe ihres Erfolgs von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fir ihr erwachsene notwendige und verhéltnismassig hohe
Kosten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VWVG). DieVorinstanz as
Bundesbehorde hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 1 und 3
VGKE). Aufgrund des Verfahrensausgangs hat die Beschwerdefuhrerin keinen Anspruch
auf eine Parteientschadigung.
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