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Erwagungen

E. 1

- Die vollumféangliche Riickweisung der beanstandeten Arzneimittel sendung an der Grenze
erweist sich im vorliegenden Verfahren al's verhatnismassige Verwaltungsmassnahme (E.
4). Medicamenti. Importazione da parte di persone singole di medicamenti soggetti

al’ obbligo di omologazione ma non omologati. Quantita necessarie per il consumo proprio.
Rinvio allafrontiera. Art. 20 cpv. 1 e 2, art. 27 cpv. 2 lett. a, art. 66 LATer. Art. 36 cpv. 1
OAM. Art. 23, art. 24 OM. Art. 2 cpv. 2 CC. - Medicamenti soggetti all’ obbligo di

omol ogazione ma non omologati possono essere importati da persone singole soloin
piccole quantita necessarie per il consumo proprio di circaun mese (consid. 3.1). - Se
avviene sotto forma di vendita per corrispondenza, I’importazione senza ricetta medica da
parte di persone singole di medicamenti soggetti a prescrizione costituisce un abuso di
diritto (consid. 3.2). - Il rinvio integrale alla frontiera della spedizione di medicamenti
contestata costituisce nella presente procedura un provvedimento amministrativo adeguato
(consid. 4). Zusammenfassung des Sachverhalts: Das Zollinspektorat Zirich-Flughafen hat
am 28. April 2004 eine von der Firma Z., Indien, aufgegebene und an den
Beschwerdefihrer gerichtete Sendung an der Grenze zuriickgehalten, die 300 Tabletten
Sildenafil 100mg und 96 Tabletten Tadal afil 20mg enthielt. Nachdem es vom
Zollinspektorat Uber dieses Vorgehen informiert worden war, teilte das Schweizerische
Hellmittelingtitut (Swissmedic, im Folgenden: Institut) dem Beschwerdefihrer am 29. April
2004 mit, es beabsichtige die zurtickgehaltene Sendung zu beschlagnahmen, da es sich bei
den fraglichen Tabletten um zulassungspflichtige, in der Schweiz aber nicht zugelassene
Arzneimittel handle, die grundsétzlich nicht eingefihrt werden durften. Aufgrund der
Menge der Arzneimittel kénne zudem nicht von einer Einfuhr zum Eigengebrauch
ausgegangen werden, die ausnahmswelse zulassig wére. In seiner Stellungnahme vom 13.
Mai 2004 machte der Beschwerdefihrer geltend, die einzufihrenden Arzneimittel seien
ausschliesdslich fur den Eigengebrauch bestimmt. Die Menge reiche fur etwa 1% bis 2 Jahre;
wahrend dieser Zeit seien die Tabletten auch haltbar. Die Einfuhr kleinerer Mengen lohne
sich wegen der hohen Transportkosten nicht. Der Beschwerdefiihrer beantragte daher, die
Ware sei nicht zu beschlagnahmen und an ihn auszuliefern. Mit Verfiigung vom 13. Mai
2004 ordnete das Ingtitut die Ruckweisung der zurtickgehaltenen Sendung an. In der
Begriindung seiner Verfligung betonte das Institut, dass die Einfuhr zum Eigengebrauch
gemass Art. 36

E.2

Abs. 1 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich (AMBYV, SR 812.212.1) nur fir Mengen erlaubt sei, die dem Bedarf
von etwa einem Monat entspreche. Die vom Beschwerdefuhrer einzufihrende Menge
Ubersteige diesen Eigenbedarf bei weitem. Gegen diese Verfligung reichte der



Beschwerdefiihrer am 11. Juni 2004 bei der Eidgendssischen Rekurskommission fiir
Heilmittel (REKO HM) eine Beschwerde ein. Er beantragte, die zuriickgehaltene Ware sei
freizugeben. Zur Begrindung dieses Begehrens wiederholte der Beschwerdeftihrer seine im
Schreiben vom 13. Mai 2004 gemachten Ausfihrungen. Nach Einholung einer
Vernehmlassung des Instituts wies die REKO HM die Beschwerde vollumfanglich ab. Aus
den Erwagungen: (...)

E.3

Art. 20 Abs. 2 HM G auszugehen, die ausdriicklich nur die Einfuhr kleiner Mengen nicht
zugelassener Arzneimittel erlaubt. Laut bundesrétlicher Botschaft zum HMG soll

«Einzel personen wie beispielsweise Touristen, welche ihre Arzneimittel fir den
Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitnehmen», ermdglicht werden, die von ihnen
bendtigten Arzneimittel auch dann einzuftihren, wenn sie in der Schweiz nicht zugelassen
sind. «Auch im geltenden Betédubungsmittelrecht ist vorgesehen, dass kranke Reisende die
bendtigten Betdubungsmittel bis zu einem Monatsbedarf ohne Bewilligung ein- und
ausfuhren kénnen» (Botschaft vom 1. Mé&rz 1999 zu einem Bundesgesetz tiber Arzneimittel
und Medizinprodukte [Botschaft HMG], BBI 1999 S. 3453 ff., Separatdruck S. 55). Der
Begriff des Eigengebrauchs «muss restriktiv ausgelegt werden, um Missbrauchen bel dieser
Ausnahmeregelung vorzubeugen» (Botschaft HM G, a.a.0., S. 55). Dasselbe gilt nach
Auffassung der REKO HM auch fiir den Begriff der fir den Eigengebrauch benétigten
Menge. Wie das Ingtitut in seiner Vernehmlassung zu Recht betont, verlangt der
gesundheitspolizeiliche Zweck der Heilmittelgesetzgebung, dass in der Schweiz nur
qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Arzneimittel in Verkehr gebracht und
angewandt werden (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG). Zur Erreichung dieses Zwecks sieht das
Hellmittelrecht Zulassungs- und andere Bewilligungsverfahren vor, in welchen die Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel und die Einhaltung der Regeln der Guten
Herstellungs- und Vertriebspraxis Uberprift werden. Ohne derartige Kontrollen kann nicht
ausgeschlossen werden, dass Arzneimittel die Gesundheit der Patienten gefahrden kénnten.
Gerade bei der Einfuhr nicht zugelassener Préparate mit Wirkstoffen, die auch in
Arzneimitteln enthalten sind, welche in der Schwelz nur unter restriktiven Bedingungen
vertrieben und abgegeben werden dirfen (Abgabekategorie A oder B, Rezeptpflicht), ist die
Gefahr erheblich, dass die strengen schwei zerischen Schutzbestimmungen umgangen
werden konnten. Von derartigen Praparaten konnen potentiell erhebliche Gefahren fir die
offentliche Gesundheit ausgehen, so dass ihre Einfuhr auf Kleinmengen zu beschranken ist.

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, Verhiitung oder Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst. a des Bundesgesetzes
vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [HMG], SR 812.21). In
verwendungsfertiger Form diurfen sie nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom
Institut zugelassen sind - es sei denn, sie bedirften ausnahmsweise keiner Zulassung (Art. 9
HMG). Zulassungspflichtige, aber nicht zugel assene verwendungsfertige Arzneimittel
durfen nicht in Verkehr gebracht, also nicht vertrieben oder abgegeben werden (Art. 9 Abs.
1inVerbindung mit Art. 4 Abs. 1 Bst. d und f HMG). Insbesondere ist auch ihre Einfuhr
untersagt (Art. 20 Abs. 1 HMG) - soweit nicht der Bundesrat in einer Verordnung erlaubt,
dass derartige Arzneimittel in kleinen Mengen durch Medizinal personen oder durch



Einzelpersonen fir den Eigengebrauch eingefuhrt werden konnen (Art. 20 Abs. 2 HMG).
Von dieser Rechtsetzungsdel egation hat der Bundesrat Gebrauch gemacht und in Art. 36
Abs. 1, 1. Satz AMBV Folgendes bestimmt: «Einzel personen dirfen verwendungsfertige
Arzneimittel, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, in den fir den Eigengebrauch
erforderlichen Mengen einfiihren.» Entscheidend fur die Zulassigkeit der Einfuhr nicht
zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen ist nach dem Wortlaut dieser Norm nicht
alein ihre Bestimmung fir den Eigengebrauch, sondern insbesondere die Menge, welche
fur den Eigengebrauch erforderlich ist. Bei der Bestimmung dieser Menge ist - im Sinne
einer gesetzeskonformen Auslegung - von der Regelung von
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