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2C 544/2015

Urteil vom 18. Juli 2016

IL. offentlich-rechtliche Abteilung

Besetzung

Bundesrichter Seiler, Prasident,
Bundesrichter Ziind,
Bundesrichterin Aubry Girardin,
Bundesrichter Donzallaz,
Bundesrichter Haag,
Gerichtsschreiber Zihndler.

Verfahrensbeteiligte

B. SA,

vertreten durch Dr. Frank Scherrer und Caroline Miiller, Rechtsanwiilte,
Beschwerdefiihrerin,

gegen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut,
Beschwerdegegnerin.

Gegenstand
Heilmittelrecht; Anpassung der Priaparatekategorie,

Beschwerde gegen das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts, Abteilung III, vom 18. Mai 2015.

Sachverhalt:

A.

Die A. SA war u.a. Zulassungsinhaberin der folgenden Préparate:

- Gel S. mit Arnika (Erstzulassung am 30. Januar 2003; Zulassung letztmals verldngert am 24. August
2012)

-Gel T. (Erstzulassung am 26. Mirz 1987; Zulassung letztmals verlangert am 9. September 2010)

- Tiichlein U. (Erstzulassung am 13. Dezember 1996; Zulassung letztmals verldngert am 9. Septem-
ber 2010)

- Spray V. (Erstzulassung am 10. Januar 1985; Zulassung letztmals verlingert am 24. August 2012)
- Gel S. mit Wallwurz (Erstzulassung am 5. Februar 2003; Zulassung letztmals verldngert am 24.
August 2012)

- Fluid W. (Erstzulassung am 16. Mirz 1981; Zulassung letztmals verlangert am 9. September 2010)

Mit Verfiigungen vom 8. November 2013 hielt das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic; Institut) fest,
dass die obengenannten sechs Préiparate bis anhin félschlicherweise den Phytoarzneimitteln zugeordnet gewe-
sen seien: Da alle diese Produkte u.a. eine Reinsubstanz als Wirkstoff enthalten, entschied die Swissmedic, sie
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fortan den synthetischen Arzneimitteln zuzuordnen. Als Folge davon machte die Swissmedic der Bewilligungs-
inhaberin entsprechende Auflagen hinsichtlich Arzneimittelinformation und Packungsmaterialien.

B.

Hiergegen beschwerte sich die A. SA beim Bundesverwaltungsgericht und beantragte im Wesentli-
chen die Authebung der Verfiigungen betreffend Umteilung der Priparate sowie der damit zusammenhingen-
den Auflagen.

Das Bundesverwaltungsgericht vereinigte die Verfahren betreffend die genannten sechs Priparate und wies die
Beschwerden mit Urteil vom 18. Mai 2015 ab.

C.

Mit Eingabe vom 19. Juni 2015 fiihrt die A. SA Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenhei-
ten beim Bundesgericht und beantragt die Aufhebung des angefochtenen Urteils.

Wihrend das Bundesverwaltungsgericht auf Vernehmlassung verzichtet, schliessen die Swissmedic und sinn-
gemiss auch das Eidgenossische Departement des Innern (EDI) auf Abweisung der Beschwerde.

Mit Verfiigung vom 8. Juli 2015 hat der Président der II. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung des Schweizerischen
Bundesgerichts der Beschwerde aufschiebende Wirkung zuerkannt.

D.

Am 6. Juli 2015 stellte die A. SA ein Gesuch um Parteiwechsel: Aufgrund einer konzerninternen Neu-
organisation habe die B. SA per 1. Juli 2015 die Zulassung der sechs streitbetroffenen Prédparate von
der A. SA iibernommen. Die Swissmedic habe ebenfalls per 1. Juli 2015 die Ubertragung der Zulas-
sungen verfiigt. Aus diesem Grund sei das Verfahren mit der B. SA als Beschwerdefiihrerin anstelle
der A. SA fortzufiithren. Aus einem dem Gesuch beigelegten Schreiben der Swissmedic vom 2. Juli
2015 an die Rechtsvertreter der Beschwerdefiihrerin geht hervor, dass das Institut dem beantragten Parteiwech-
sel zustimmt.

Mit Verfiigung vom 23. Juli 2015 hiess der Prisident der II. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung des Schwei-
zerischen Bundesgerichts das Gesuch um Parteiwechsel gut, so dass das Verfahren 2C 544/2015 mit der

B. SA als Beschwerdefiihrerin anstelle der A. SA fortgefiithrt wird.
E.
Mit Eingabe vom 9. November 2015 teilt die B. SA mit, dass sie auf eine (fakultative) Stellungnahme

zum Vernehmlassungsergebnis verzichte.
Erwédgungen:

1.

Die Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten ist zuldssig (Art. 82 lit. a, Art. 83, Art. 86 Abs. 1 lit.
a BGG) und die Beschwerdefiihrerin ist dazu legitimiert, zumal sie am vorinstanzlichen Verfahren teilgenom-
men hat, durch den angefochtenen Entscheid besonders beriihrt ist und ein schutzwiirdiges Interesse an dessen
Aufhebung oder Anderung hat (Art. 89 Abs. 1 lit. a-c BGG). Die Beschwerde ist zudem fristgerecht eingereicht
worden (Art. 100 Abs. 1 BGQG).

Die Beschwerdefiihrerin beantragt die blosse Aufhebung des angefochtenen Urteils. Die Beschwerde in 6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten ist jedoch ein reformatorisches Rechtsmittel (Art. 107 Abs. 2 BGG), weswegen
die beschwerdefiihrende Partei grundsitzlich einen Antrag in der Sache stellen und angeben muss, welche
Abidnderungen beantragt werden. Antridge auf Riickweisung der Sache an die Vorinstanz zu neuer Entschei-
dung oder blosse Aufhebungsantrige geniigen demgegeniiber in der Regel nicht. Ausnahmsweise lisst es die
Rechtsprechung geniigen, dass ein kassatorisches Begehren gestellt wird, wenn sich aus der Begriindung ergibt,
was mit der Beschwerde angestrebt wird (BGE 13711 313 E. 1.3 S. 317; Urteil 1C 809/2013 vom 13. Juni 2014
E. 1, nicht publ. in: BGE 140 II 334; Urteil 1C 466/2013 vom 24. April 2014 E. 2.3, nicht publ. in: BGE 140
I 68), oder wenn das Bundesgericht ohnehin nicht reformatorisch entscheiden konnte, weil die erforderlichen
Sachverhaltsfeststellungen der Vorinstanz fehlen (BGE 133 III 489 E. 3.1 S. 489 f.), oder im Falle einer vor
Bundesgericht nicht heilbaren Verletzung des rechtlichen Gehors (Urteil 2C 971/2014 vom 18. Juni 2015 E.
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2.2). Im vorliegenden Fall erscheint ein rein kassatorisches Rechtsbegehren als

zuldssig, zumal die Beschwerdefiihrerin gerade die ersatzlose Aufhebung des angefochtenen Entscheids und
der mitangefochtenen Umteilungsverfiigungen der Swissmedic anstrebt, und der von ihr beanstandete Rechts-
nachteil mit der beantragten Aufhebung ohne Weiteres beseitigt wire.

Auf das Rechtsmittel ist somit einzutreten.

2.

Gemaiss Art. 14 Abs. 1 lit. b des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) sieht das Institut fiir Arzneimittel der Komplementirmedizin
vereinfachte Zulassungsverfahren vor.

Gestiitzt auf diese Norm wurde die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 iiber
die vereinfachte Zulassung von Komplementir- und Phytoarzneimitteln (Komplementér- und Phytoarzneimit-
telverordnung, KPAV; SR 812.212.24) erlassen. Gemaiss Art. 4 Abs. 1 lit. a KPAV gelten als Komplementirarz-
neimittel jene Arzneimittel, die in der Komplementirmedizin eingesetzt und nach den entsprechenden Herstel-
lungsvorschriften hergestellt werden, namentlich asiatische, homdopathische (einschliesslich homdopathisch-
spagyrische/spagyrische) sowie anthroposophische Arzneimittel. Als Phytoarzneimittel gelten gemiss Art. 4
Abs. 1 lit. b KPAV Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder
pflanzliche Zubereitungen enthalten und nicht speziellen Therapierichtungen wie der Homoopathie oder an-
throposophischen Medizin zuzuordnen sind.

Am 1. Oktober 2006 erliess das Institut sodann eine Anleitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen fiir
pflanzliche Arzneimittel der Humanmedizin (Phyto-Anleitung), welche u.a. Begriffserlduterungen enthilt: De-
ren Ziff. 1 definiert als pflanzliche Arzneimittel (Phytoarzneimittel) solche Arzneimittel, die ausschliesslich
pflanzliche Wirkstoffe enthalten, mit Ausnahme von:

- Arzneimitteln mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoff (z.B. Atropin, Digoxin);

- Arzneimitteln mit synthetischen oder partialsynthetischen Wirkstoffen (selbst wenn diese aus pflanzlichen
Rohstoffen synthetisiert werden), wie z.B. Codein, Troxerutin;

- Arzneimitteln anderer spezieller Therapierichtungen, hergestellt nach spezifischen Herstellungsverfahren (z.B.
homdoopathische und anthroposophische Arzneimittel).

3.

3.1. Im vorliegenden Fall ist unbestritten, dass samtliche betroffenen Produkte der Beschwerdefiihrerin (ne-
ben weiteren, pflanzlichen Stoffen) auch die aus Pflanzen isolierte Reinsubstanz Levomenthol als Wirkstoff
enthalten. Gemaiss der aufgezeigten Begriffserlduterung in der Phyto-Anleitung des Instituts hat dies ausdriick-
lich zur Folge, dass diese Priparate nicht als pflanzliche Arzneimittel resp. Phytoarzneimittel gelten.

3.2. Bei der Phyto-Anleitung der Swissmedic handelt es sich um eine Verwaltungsverordnung. Als solche rich-
tet sie sich formell nur an die Verwaltungsorgane. Behorden und ihr Personal sind insoweit durch die Verwal-
tungsverordnungen gebunden, als die verwaltungsinternen Vorschriften keinen offensichtlich verfassungs- oder
gesetzwidrigen Inhalt aufweisen. Aufgrund der blossen Behordenverbindlichkeit stehen Rechtsunterworfene
und Gerichte regelmissig ausserhalb des Adressatenkreises. Ihnen gegeniiber stellen sich reine Verwaltungs-
verordnungen als zwar standardisierte (generell-abstrakte) jedoch rechtsunverbindliche Ansichtsidusserungen
der Verwaltungsbehorde iiber die Auslegung und Anwendung der einschlidgigen gesetzlichen Bestimmungen
dar. Dennoch weicht das Bundesgericht von einer rechtméssigen Verwaltungsverordnung nicht ohne triftigen
Grund ab, sofern die generell-abstrakte Ansichtsdusserung eine dem individuell-konkreten Fall angepasste und
gerecht werdende Auslegung der gesetzlichen Bestimmungen zulésst und iiberdies eine tiberzeugende Konkre-
tisierung der gesetzlichen Vorgaben enthélt (BGE 141 I1 199 E. 5.5 S. 205, m.w.H.).

3.3. Die Swissmedic legte bereits im vorinstanzlichen Verfahren nachvollziehbar dar und fiihrt in ihrer Ver-
nehmlassung ans Bundesgericht noch weiter aus, dass sich aus Pflanzen gewonnene Reinsubstanzen nicht von
synthetisch oder partialsynthetisch gewonnenen Reinsubstanzen unterschieden. So konne namentlich die Rein-
substanz Levomenthol sowohl aus Pflanzen isoliert als auch partialsynthetisch hergestellt werden. Aus diesem
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Grund konne es fiir die Qualifikation eines Priparates als phytotherapeutisches Heilmittel nicht einzig darauf
ankommen, ob die darin enthaltenen Stoffe pflanzlicher Herkunft seien. Dies werde zwar vorausgesetzt, doch
sei zusétzlich noch erforderlich, dass die entsprechenden Priparate auch im Rahmen einer komplementér- bzw.
alternativmedizinischen Behandlungsmethode eingesetzt wiirden und nicht als Teil einer konventionellen natur-
wissenschaftlich orientierten schulmedizinischen Therapie. Dies ergebe sich direkt aus dem Wortlaut von Art.
14 Abs. 1 lit. b HMG, welcher ein vereinfachtes Zulassungsverfahren nur fiir Arzneimittel der Komplemen-
tarmedizin zulasse. Die formellgesetzliche Grundlage der Komplementir- und Phytoarzneimittelverordnung
und damit auch der Phyto-Anleitung kniipfe mithin gerade nicht an die Herkunft

der fiir ein Arzneimittel verwendeten Wirkstoffe an, sondern eben an den methodischen Therapieansatz. In die-
sem Zusammenhang sei zu beachten, dass die exakt definierte Einzelsubstanz ein Merkmal der naturwissenschaftlich-
schulmedizinischen Therapie sei: Nur mit Reinsubstanzen konnten toxikologische, pharmakodynamische und
pharmakokinetische Untersuchungen frei von Stérungen durch Begleitstoffe und Schwankungen im Wirkstoff-
gehalt durchgefiihrt werden. Zahlreiche Arzneimittel der Schulmedizin enthielten Reinsubstanzen, die noch
heute aus Pflanzen isoliert wiirden, wie etwa Morphin, Paclitaxel, Salicylsdure, Coffein, THC, D-Campher
oder Levomenthol. Demgegeniiber sei es das Merkmal der Phytotherapie bzw. von Phytotherapeutika, dass
sie als Wirkstoff anstelle einer chemisch exakt definierten resp. isolierten Einzelsubstanz einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe bzw. pflanzliche Zubereitungen einsetzten, welche komplex zusammengesetzt seien. Phy-
toarzneimittel seien demnach Vielstoffgemische, bei denen der Auszug bzw. Extrakt einer Pflanze als Ganzes
den Wirkstoff darstelle und erst das Zusammenspiel der verschiedenen Inhaltsstoffe der gleichen Pflanze zur
beobachteten Wirkung fiihre. Zufolge der Interaktion multipler Bestandteile mit

verschiedenen molekularen Zielstrukturen sei die Wirkung dieser Préparate vielfiltiger als bei chemisch defi-
nierten Arzneimitteln, welche Reinsubstanzen als Wirkstoff enthielten.

3.4. Was die Beschwerdefiihrerin hiergegen vorbringt, vermag nicht zu tiberzeugen:

3.4.1. Sie fiihrt ins Feld, dem Wortlaut von Art. 4 Abs. 1 lit. b KPAV lasse sich keine Einschrinkung in Be-
zug auf Reinsubstanzen entnehmen, weshalb der angefochtene Entscheid das Legalitétsprinzip (Art. 5 Abs. 1
BV) verletze. Die Vorinstanzen legten Art. 4 Abs. 1 lit. b KPAV falsch aus, wenn sie simtliche Arzneimittel
mit Reinsubstanzen nicht als Phytoarzneimittel qualifizierten. Jedenfalls dann, wenn ein Produkt nebst meh-
reren pflanzlichen Wirkstoffen auch noch eine nicht hoch potente pflanzliche Reinsubstanz wie Levomenthol
enthalte, sei anders zu entscheiden: Solche Préparate blieben pflanzliche Vielstoffgemische, welche den Phy-
totherapeutika zuzuordnen seien. Da das schweizerische Heilmittelrecht dichotom zwischen synthetischen und
pflanzlichen Heilmitteln unterscheide, wiirde andernfalls der Begriff “’synthetisch” plotzlich Produkte umfas-
sen, welche klarerweise nicht synthetisch seien. Die streitbetroffenen X-Préparate seien pflanzliche Vielstoft-
gemische und auch die darin enthaltene Reinsubstanz Levomenthol sei pflanzlicher Herkunft.

Diesem Einwand ist entgegenzuhalten, dass es gerade dem Sinn und Zweck einer Verwaltungsverordnung ent-
spricht, den Gehalt von Gesetzen und Verordnungen unter Beriicksichtigung siamtlicher Auslegungsmethoden
zu interpretieren und zwecks einheitlicher Rechtsanwendung zu prézisieren. Die Griinde, weshalb sich die
Swissmedic veranlasst sah, den Gehalt von Art. 4 Abs. 1 lit. b KPAV nicht auf den Wortlaut beschrénkt, sondern
namentlich auch in Beriicksichtigung des Normzwecks von Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG in der Phyto-Anleitung
niher zu konkretisieren, wurden obenstehend bereits dargelegt. Im Ubrigen ist der Beschwerdefiihrerin zu ent-
gegnen, dass die streitbetroffenen X-Priparate gerade nicht als Vielstoffgemische bezeichnet werden kénnen:
Wie die Swissmedic in ihrer Vernehmlassung schliissig darlegt, ist bei Phytoarzneimitteln entscheidend, dass
die einzelnen verwendeten pflanzlichen Wirkstoffe jeweils fiir sich genommen ein Vielstoffgemisch darstellen
und nicht etwa das fertige Préparat als Ganzes. Dies beriicksichtigend ist festzuhalten, dass die streitbetroffenen
Produkte diese Anforderung in Bezug auf die stets enthaltene Reinsubstanz Levomenthol nicht erfiillen, da es
sich dabei gerade nicht um ein Vielstoffgemisch sondern um eine

isolierte chemisch exakt definierte Einzelsubstanz handelt. Ob diese pflanzlichen Ursprungs ist oder nicht, kann
fiir sich alleine kein sachgerechtes Abgrenzungskriterium zwischen Phytotherapeutika und Synthetika sein, zu-
mal sich eine Reinsubstanz pflanzlichen Ursprungs nicht von synthetisch oder partialsynthetisch gewonnenen
Reinsubstanzen unterscheidet.

Demgegeniiber erweist sich die vom Institut in der Phyto-Anleitung vorgenommene Regelung als zweckmissi-
ge und praktikable Konkretisierung des Heilmittelgesetzes bzw. der Komplementir- und Phytoarzneimittelver-
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ordnung. Dies hat nach dem Ausgefiihrten zur Folge, dass das Bundesgericht ungeachtet ihres Wesens als blos-
se Verwaltungsverordnung nicht von der Phyto-Anleitung abweicht. Da die streitbetroffenen Préiparate somit
(auch) eine chemisch exakt definierte Einzelsubstanz enthalten, bedienen sie sich nach dem Ausgefiihrten je-
denfalls teilweise eines naturwissenschaftlich-schulmedizinischen Therapieansatzes, weswegen sie nicht mehr
in ihrer Gesamtheit als Phytotherapeutika bezeichnet und damit auch nicht mehr der Komplementirmedizin
i.S.v. Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG zugeordnet werden konnen.

3.4.2. Im Zusammenhang mit der Auslegung resp. Konkretisierung von Art. 4 Abs. 1 lit. b KPAV macht die
Beschwerdefiihrerin ebenfalls geltend, das "Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) ” der Euro-
pdischen Heilmittelbehérde (EMA) habe sich am 7. Juni 2013 dafiir ausgesprochen, dass Produkte mit den
Substanzen D-Campher, Levomenthol, 1.8-Cineol, Thymol und Rutosid als pflanzliche Arzneimittel zugelas-
sen werden konnen, sofern diese Substanzen pflanzlichen Ursprungs seien. Dieser Meinungsdusserung sei zu
folgen, zumal im schweizerischen Heilmittelrecht eine EU-Kompatibilitit angestrebt werde.

Bei der angerufenen Meinungsiusserung des HMPC handelt es sich nicht um eine formelle européische Richtli-
nie oder Entscheidung, sondern lediglich um einen dem Internet entnommenen Auszug auseiner Frage/Antwort-
Zusammenstellung (’questions & answers”; "Q&A”). Eine solche formlose Ausserung des HMPC entfaltet
weder fiir die EU noch fiir die Schweiz Verbindlichkeit. Im Ubrigen bestehen auch gegenteilige Ansichtsbe-
kundungen der EMA: Wie die Vorinstanz feststellte, sieht die EMA in ihrer ”Guideline on quality of herbal
medicinal products / traditional herbal medicinal products” vom 31. Méarz 2011 vor, dass Erzeugnisse mit
chemisch definierten isolierten Stoffen nicht zu den pflanzlichen Arzneimitteln zdhlen ( ”Products containing
chemically defined isolated constituents or a mixture thereof are not herbal medicinal products”). Diese Rege-
lung stimmt mit der Phyto-Anleitung der Swissmedic iiberein. Dafiir, dass die genannte “Guideline” veraltet
sein soll bzw. durch die Frage/Antwort-Zusammenstellung vom 7. Juni 2013 ”prizisiert” werde, wie dies die
Beschwerdefiihrerin behauptet, ergeben sich aus dem angerufenen Dokument keinerlei Hinweise.

3.5. Somit ergibt sich, dass die von der Beschwerdefiihrerin vertriebenen X-Pridparate zufolge der darin ent-
haltenen Reinsubstanz Levomenthol die Merkmale von Phytoarzneimitteln nicht erfiillen und deshalb von der
Swissmedic zu Recht der Kategorie der synthetischen Heilmittel zugeteilt wurden.

4.

4.1. Hilfsweise wendet die Beschwerdefiihrerin ein, die Voraussetzungen fiir eine Abdnderung der Zulassungs-
verfiigungen seien nicht gegeben. Diesbeziiglich macht sie im Wesentlichen geltend, die urspriinglichen Zulas-
sungsverfiigungen bzw. die Verfiigungen der Zulassungsverldngerung seien gar nicht fehlerhaft, zumal sie der
konstanten Praxis der Swissmedic sowie deren Vorgidngerorganisation (Interkantonale Kontrollstelle fiir Heil-
mittel; IKS) entsprechen wiirden. Ebenso miisse eine allfillige Interessenabwégung zugunsten der Beschwer-
defiihrerin ausfallen: Bei einer Umteilung konne sie die betroffenen X-Produkte nicht mehr als “pflanzliche
Arzneimittel” vermarkten. Zudem miisse sie die Packungsmaterialien und die Patienteninformationen iiberar-
beiten sowie aufwindige Fachinformationen erstellen. Ebenso wiirde die Umteilung zu hoheren Gebiihren der
Swissmedic fiihren. Demgegeniiber seien keine gewichtigen offentlichen Interessen an einer Anpassung der
Préparatekategorie erkennbar, zumal Levomenthol sehr gut vertréglich sei. Das allgemeine Interesse an einer
richtigen Rechtsanwendung geniige jedenfalls nicht. Im Zusammenhang mit diesen Vorbringen riigt die Be-
schwerdefiihrerin eine Verletzung von Art. 16 Abs. 2 HMG sowie subsididr des verfassungsrechtlichen
Vertrauensschutzes.

4.2.

4.2.1. Art. 16 HMG lautet wie folgt:

1 Das Institut verfiigt die Zulassung, wenn die Voraussetzungen erfiillt sind. Es kann die Zulassung mit Auf-
lagen und Bedingungen verkniipfen.

2. Die Zulassung gilt fiir fiinf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wéhrend der Zulassungsdauer
von sich aus oder auf Gesuch hin veridnderten Verhiltnissen anpassen oder widerrufen.

3. Das Institut kann die zugelassenen Arzneimittel unabhingig von der Zulassungsdauer gruppenweise iiber-
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priifen und den Zulassungsentscheid notigenfalls anpassen oder widerrufen.
4. Die Zulassung wird auf Gesuch hin erneuert, wenn die Voraussetzungen weiterhin erfiillt sind.”

4.2.2. Aus dieser Bestimmung ergibt sich somit, dass die Swissmedic die Zulassungsverfiigung auch wéhrend
der Zulassungsdauer widerrufen kann. Art. 16 Abs. 2 HMG verlangt diesbeziiglich fiir die Anpassung einer in-
dividuellen Zulassung immerhin “veridnderte Verhiltnisse”, welche z.B. in neuen Rechtsgrundlagen oder neuen
Tatsachen resp. neuen Kenntnissen iiber bereits existierende Tatsachen bestehen konnen (SCHMID / UHL-
MANN in: Eichenberger / Jaisli / Richli [Hrsg.], Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, Rz. 16 zu Art. 16).
Vorausgesetzt wird mit anderen Worten eine nachtriigliche oder urspriingliche Fehlerhaftigkeit der Zulassungs-
verfiigung (SCHMID / UHLMANN, a.a.O., Rz. 16 f., 22 zu Art. 16).

4.2.3. Demgegeniiber enthilt Art. 16 Abs. 3 HMG keine entsprechende Voraussetzung. Die dort vorgesehe-
ne Moglichkeit einer Gruppenbildung soll es dem Institut vielmehr ermoglichen, eine Vielzahl von Arznei-
mitteln mit bestimmten Eigenschaften unabhingig von der Zulassungsdauer des einzelnen Arzneimittels zu
tiberpriifen. Mit diesem Instrument wird die Gleichbehandlung samtlicher Zulassungsinhaber im Verfahren si-
chergestellt. Zwingend ist die gruppenweise Uberpriifung von Arzneimitteln dort, wo wegen einer konkreten
und akuten Gesundheitsgefahr eine Anderung des Zulassungsentscheids mehrerer shnlicher Priparate so dring-
lich erscheint, dass ein Zuwarten bis zur ordentlichen Erneuerung der Zulassung nicht vertretbar ist. Besteht
keine Gesundheitsgefahr, so liegt der Entscheid fiir eine gruppenweise Uberpriifung im pflichtgemissen Er-
messen der Swissmedic. Neben rechtsstaatlichen und heilmittelrechtlichen Aspekten kann das Institut dabei
auch den Gesichtspunkt der Verwaltungsokonomie beriicksichtigen (SCHMID / UHLMANN, a.a.O., Rz. 26 {.
zu Art. 16, mit Hinweis auf den Entscheid der ehemaligen Eidgenossischen Rekurskommission fiir Heilmittel
vom 23. Dezember 2002, publ. in: VPB 67.58 E. 3.3.2 f.).

4.2.4. Im vorliegenden Fall hat die Swissmedic jene Pridparate, welche bisher als Phytoarzneimittel zugelas-
sen waren, obwohl sie (mindestens) einen Reinstoff enthalten, mit Verfiigungen vom 8. November 2013 in die
Kategorie der synthetischen Heilmittel umgeteilt (vgl. Sachverhalt lit. A sowie die Parallelfille 2C 514/2015
und 2C 617/2015). Diese Gruppenbildung und das konzertierte Vorgehen des Instituts erscheint unter verfah-
rensokonomischen Gesichtspunkten als sinnvoll. Ebenso stellt es sicher, dass sdmtliche betroffenen Zulassungs-
inhaberinnen im selben Zeitpunkt von der Umteilung ihrer Préparate betroffen werden, was die Bevorzugung
einzelner Gewerbegenossen resp. Konkurrenten ausschliesst. Bei dieser Sachlage lédsst sich nicht behaupten,
dass Swissmedic das ihr zukommende Ermessen iiberschritten oder missbraucht hitte, indem sie die streitbe-
troffenen Produkte unabhingig von deren Zulassungsdauer als Teil einer Praparategruppe iiberpriift und den
Zulassungsentscheid angepasst hat. Eine Verletzung des Heilmittelgesetzes liegt demnach nicht vor.

4.3. Zu priifen bleibt, ob das Vorgehen von Swissmedic gegen das in Art. 9 BV verankerte Prinzip von Treu
und Glauben verstosst.

4.3.1. Dieses verschafft einen Anspruch auf Schutz des berechtigten Vertrauens in behordliche Zusicherun-
gen oder sonstiges, bestimmte Erwartungen begriindendes Verhalten der Behorden, sofern sich dieses auf eine
konkrete, den betreffenden Biirger beriihrende Angelegenheit bezieht (BGE 131 11 627 E. 6.1 S. 636 f., m.w.H.).
Vorausgesetzt ist diesbeziiglich weiter, dass die Person, die sich auf Vertrauensschutz beruft, berechtigterweise
auf diese Grundlage vertrauen durfte und gestiitzt darauf nachteilige Dispositionen getroffen hat, die sie nicht
mehr riickgidngig machen kann; die Berufung auf Treu und Glauben scheitert sodann stets, wenn ihr iiberwie-
gende oOffentliche Interessen entgegenstehen (BGE 137169 E. 2.3 und E. 2.5.1 S. 71 ff.,, m.w.H.).

4.3.2. Wie die Swissmedic in ihrer Vernehmlassung darlegt, waren sdmtliche Verfiigungen betreffend die Ver-
langerung der Zulassung der streitbetroffenen Produkte mit folgendem ausdriicklichen Vorbehalt versehen:
”Die Zulassungsvoraussetzungen koénnen im Rahmen des vorliegenden Verfahrens nicht umfassend gepriift
werden. Die vorliegend verfiigte Verldngerung der Zulassung schliesst demgemaiss nicht aus, dass gestiitzt auf
bereits vorhandene Akten oder kiinftige Erkenntnisse ein Verwaltungsverfahren zur Uberpriifung der Recht-
missigkeit der Zulassung eingeleitet werden kann (...).” Die Beschwerdefiihrerin stellt dies nicht in Abrede.
Damit musste ihr aber von vornherein klar sein, dass sie selbst ohne vorgingige Revision des Gesetzes- oder
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Verordnungsrechts mit einem Widerruf oder einer Anderung der verfiigten Zulassungsverlingerung rechnen
muss. Nach Inkrafttreten der Phyto-Anleitung war die Moglichkeit einer Umteilung der streitbetroffenen Pro-
dukte schliesslich augenfillig, zumal der Wortlaut der Phyto-Anleitung Prédparate mit aus Pflanzen isolierten
Reinsubstanzen als Wirkstoff explizit vom Begriff der pflanzlichen Arzneimittel bzw. Phytoarzneimittel aus-
nimmt. Dass die Zulassung der betroffenen X-Priparate nach Erlass der Phyto-Anleitung

verldngert wurde, kann ebenfalls nicht als Zusicherung gewertet werden, dass es weiterhin bei der Zuteilung
zur Priparatekategorie der Phytoarzneimittel bleiben wird, zumal die Verldngerungsverfiigung keinerlei derar-
tige Ausfiihrungen enthilt. Im Ubrigen kann der von der Beschwerdefiihrerin ins Recht gelegten Aufstellung
der Swissmedic iiber die zugelassenen Produkte per 31. Oktober 2013 (Beilage 4) entnommen werden, dass
die Beschwerdefiihrerin nebst den streitbetroffenen Heilmitteln noch drei weitere X-Produkte vertreibt, welche
jedoch in der Priparatekategorie ”Synthetika human” zugelassen sind. Es betrifft dies die Priparate ”Kiihl-
pflaster Y. ”, ”Gel S. ” und ”Spray Z. ”, welche als einzigen Wirkstoff ebenfalls
die Reinsubstanz Levomenthol enthalten. Somit konnte die Beschwerdefiihrerin - entgegen ihren Ausfiihrun-
gen - gerade nicht davon ausgehen, dass eine einheitliche Praxis der Swissmedic betreffend die Zulassung der
Reinsubstanz Levomenthol in Phytotherapeutika besteht; vielmehr musste sie aufgrund der unterschiedlichen
Einordnung ihrer eigenen Produkte um die diesbeziigliche Unsicherheit wissen.

4.3.3. Nicht ersichtlich ist zudem, dass die Beschwerdefiihrerin im Hinblick auf die Verldngerungsverfiigungen
der Swissmedic nachteilige, nicht riickgéngig zu machende Dispositionen getroffen hétte: Wenn die Beschwer-
defiihrerin im Wesentlichen vorbringt, sie werde durch die von ihr angefochtene Umteilung schlechter gestellt,
zumal sie neu auch Fachinformationen erstellen miisse, das Genehmigungsverfahren hierfiir aufwindiger sei
und die filligen Gebiihren generell hoher ausfielen, so mag dies allenfalls zutreffen; diese Umstidnde begriinden
indes einzig das bereits im Rahmen der Beschwerde-legitimation verlangte schutzwiirdige Interesse an der Auf-
hebung oder Anderung des angefochtenen Entscheids (Art. 89 Abs. 1 lit. ¢ BGG; E. 1 hiervor). Eine bereits
getitigte nachteilige Disposition als Voraussetzung des Vertrauensschutzes kann darin jedoch nicht erkannt
werden, zumal es der Beschwerdefiihrerin in diesem Zusammenhang gerade um Aufwendungen geht, die sie
bisher nicht titigen musste. Soweit sie iiberdies ins Feld fiihrt, sie konne die streitbetroffenen Prédparate nicht
mehr als “pflanzliche Arzneimittel” vermarkten, so ist ihr entgegenzuhalten, dass auf der von ihr betriebenen

Internetseite "www. .ch” (besucht am 19. Mai 2016) die
streitbetroffenen X-Préparate (bisher als Phytotherapeutika zugelassen) und die vorgenannten Produkte “Kiihl-
pflaster Y. ”, ’Gel S. ” und “Spray Z. ” (bereits heute als Synthetika eingeordnet)

gemeinsam beworben und vorgestellt werden, ohne dass die Zuteilung in unterschiedliche Priparatekategorien
diesem Aussenauftritt entnommen werden konnte.

4.3.4. Bei dieser Sachlage vermag der rein finanziell motivierte Wunsch der Beschwerdefiihrerin, weiterhin
von einem vereinfachten und damit giinstigeren Zulassungsverfahren profitieren zu konnen, das offentliche
Interesse an einer korrekten und einheitlichen Zuteilung von Arzneimitteln in die entsprechende Heilmittelka-
tegorie und der Einhaltung der damit verbundenen Dokumentationspflicht nicht zu tiberwiegen: Es gilt dabei
insbesondere den spezifischen Wertungen im Heilmittelrecht Rechnung zu tragen (SCHMID / UHLMANN,
a.a.0., Rz. 18 zu Art. 16), welche das Interesse an der richtigen Rechtsanwendung im Zusammenhang mit An-
passung und Widerruf des Zulassungsentscheids in der Regel als sehr gross erachten (SCHMID / UHLMANN,
a.a.0., Rz. 20 zu Art. 16). Die aufgezeigten Nachteile, welche die Beschwerdefiihrerin aufgrund der Umteilung
der streitbetroffenen Produkte in eine andere Priparatekategorie zu gegenwértigen hat, erscheinen demgege-
niiber als vergleichsweise iiberschaubar und moderat. Somit ergibt sich, dass die umstrittene Beurteilung der
Arzneimittel durch die Vorinstanzen mit dem verfassungsrechtlichen Vertrauensschutz vereinbar ist.

S.

Im Zusammenhang mit ihren Vorbringen behauptet die Beschwerdefiihrerin auch das Vorliegen einer unzu-
lassigen Einschrinkung der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV). Die Riige erweist sich jedoch aufgrund des bereits
Ausgefiihrten als unbegriindet:

Wie aufgezeigt, stellt die Phyto-Anleitung der Swissmedic eine sachgerechte Konkretisierung des Heilmittelge-
setzes bzw. der Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung dar, so dass der darin vorgesehene Ausschluss
von Priparaten mit Reinsubstanzen vom Begriff der Phytoarzneimittel eine hinreichende gesetzliche Grundlage
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fiir die gegeniiber der Beschwerdefiihrerin angeordneten Massnahmen bildet: Da die der Beschwerdefiihrerin
erwachsenden Einschrinkungen als weniger schwerwiegend erscheinen, miissen sie nicht im formellen Gesetz
selber vorgesehen sein (Art. 36 Abs. 1 BV e contrario). Auf das bestehende schutzwiirdige 6ffentliche Interesse
(Art. 36 Abs. 2 BV) an einer korrekten Klassifizierung von Heilmitteln wurde ebenfalls bereits hingewiesen (E.
4.3.4 hiervor). Wie ausgefiihrt, tiberwiegt dieses das private und rein monetire Interesse der Beschwerdefiihre-
rin an der Aufrechterhaltung einer falschen heilmittelrechtlichen Einteilung der streitbetroffenen Préparate,
weswegen die verfiigte Massnahme auch als verhiltnisméssig erscheint (Art. 36 Abs. 3 BV). Die Beschwerde-
fiihrerin wendet diesbeziiglich zwar ein, die angeordnete Massnahme sei nicht erforderlich, um die 6ffentlichen
Interessen zu verwirklichen, zumal eine Anderung der

Priparatezusammensetzung -etwa der Ersatz der Reinsubstanz Levomenthol durch das weniger reine Pfeffer-
minzol - als milderes Mittel erscheine. Dies {iberzeugt jedoch nicht, zumal die Vorinstanzen zu Recht darauf
hingewiesen haben, dass eine Anderung des Wirkstoffs ein vollstindig neues Zulassungsverfahren erforderlich
machen wiirde. Diese weitreichende Rechtsfolge kann gegeniiber der angeordneten Umteilung der streitbetrof-
fenen Priparate in die Kategorie der synthetischen Heilmittel und der deswegen erforderlichen Anpassung von
Verpackungsmaterialien und Fach-/Patienteninformationen bei objektiver Betrachtung nicht als milderes Mittel
bezeichnet werden. Sollte dies von der Beschwerdefiihrerin subjektiv anders empfunden werden, so steht es ihr
frei, beim Institut ein formgerechtes Zulassungsgesuch fiir ein entsprechend modifiziertes Préparat einzurei-
chen.

6.

Abschliessend riigt die Beschwerdefiihrerin auch eine Verletzung ihres Anspruchs auf rechtliches Gehor (Art.
29 Abs. 2 BV), zumal die Vorinstanz ihrem Antrag nicht nachgekommen sei, den ehemaligen Leiter der Re-
gistrierung der IKS zu befragen sowie die Protokolle und Unterlagen der IKS resp. Swissmedic beizuziehen,
welche die Einstufung von Priparaten zum Gegenstand haben, die sowohl pflanzliche Vielstoffgemische als
auch die pflanzliche Reinsubstanz Levomenthol als Wirkstoffe aufweisen. Diese Beweismittel seien nétig, um
die Praxis der Zulassungsbehorde aufzuzeigen.

Auch diese Riige iiberzeugt nicht: Wie aufgezeigt, basieren die angefochtenen Umteilungsverfiigungen der
Swissmedic auf einer korrekten Auslegung und Anwendung des Bundesrechts (E. 3.2 in fine sowie E. 3.4 hier-
vor), wobei das offentliche Interesse an einer richtigen Anwendung des Gesetzes die gegenldufigen privaten
Interessen der Beschwerdefiihrerin iiberwiegt (E. 4.3.4 sowie E. 5 hiervor). Ebenso wurde bereits dargelegt,
dass die Beschwerdefiihrerin nicht von einer feststehenden, vertrauensbegriindenden Praxis der IKS resp. der
Swissmedic ausgehen durfte, zumal drei weitere X-Produkte mit der Reinsubstanz Levomenthol bereits bis-
her als synthetische Heilmittel kategorisiert wurden (E. 4.3.2 und E. 4.3.3. hiervor). Dass die streitbetroffenen
Priparate nebst der Reinsubstanz Levomenthol noch weitere pflanzliche Stoffe oder Zubereitungen enthalten,
erscheint dabei nicht als entscheidend. Wesentlich ist vielmehr, dass der Beschwerdefiihrerin aufgrund ihrer
eigenen Erfahrung klar sein musste, dass Priparate mit der Reinsubstanz Levomenthol als Wirkstoff gegebe-
nenfalls selbst dann nicht als Phytotherapeutika zugelassen werden, wenn das Levomenthol pflanzlichen Ur-
sprungs ist. Aus diesem Grund ist die Relevanz der beantragten Beweiserhebungen

nicht ersichtlich, weswegen das Bundesverwaltungsgericht darauf verzichten durfte, ohne hierdurch das recht-
liche Gehor der Beschwerdefiihrerin zu verletzen.

7.

Nach dem Ausgefiihrten ist die Beschwerde abzuweisen.

Bei diesem Ausgang des Verfahrens tragt die Beschwerdefiihrerin die bundesgerichtlichen Kosten (Art. 66 Abs.
1 BGG). Parteientschiddigungen sind nicht geschuldet (Art. 68 Abs. 1-3 BGG).

Demnach erkennt das Bundesgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen.

2.
Die Gerichtskosten von Fr. 4’000.— werden der Beschwerdefiihrerin auferlegt.
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3.
Dieses Urteil wird den Verfahrensbeteiligten, dem Bundesverwaltungsgericht, Abteilung III, sowie dem Eid-
genossischen Departement des Innern schriftlich mitgeteilt.

Lausanne, 18. Juli 2016

Im Namen der II. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung
des Schweizerischen Bundesgerichts

Der Prisident: Seiler

Der Gerichtsschreiber: Zahndler



