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Sachverhalt:

A.

Am 16. Juli 2008 stellte die X. AG (im Folgenden: Beschwerde-
fuhrerin) beim Schweizerischen Heilmittelinstitut, Swissmedic, (im Fol-
genden: Institut oder Vorinstanz) ein Gesuch um Zulassung des Arznei-
mittels zur Gewichtsreduktion A. Hartkapseln (im Folgenden:
A. oder A. Hartkapseln), Abgabekategorie C, welches
am 10. September 2009 gutgeheissen wurde (Vorakten 1-7). In der ent-
sprechenden Zulassungsbescheinigung vom 10. September 2009 wurde
A. Hartkapseln die IT-Nummer 07.99.0 (Stoffwechsel, Varia) und
der ATC-Code AOBABO1 (peripher wirkende Antiadipositas) zugewiesen
(Vorakten 1).

B.

Mit Gesuch vom 6. Oktober 2009 bat die Beschwerdefiihrerin um Bewilli-
gung des TV-Spots "Waage" (Vorakten 127). Die Vorinstanz teilte der Be-
schwerdeflhrerin am 5. November 2009 bzw. 26. November 2009 mit,
dass Werbung fur Anorexika vor dem Erscheinen zur Bewilligung vorge-
legt werden miisse und daher jegliche Publikumswerbung fiir A.

der Vorkontrolle unterliegen wirde, so auch die Website
www.myA. .ch (Vorakten 84, 111). Die Beschwerdefihrerin stellte
sich auf den Standpunkt, dass es sich beim Arzneimittel A. nicht
um ein Anorexikum handle, da A. peripher wirke und nicht in die-
selbe IT-Gruppe eingestuft sei, wie zentral wirkende Anorexika (Vorakten
99). Mit Verfigung vom 18. Dezember 2009 genehmigte die Vorinstanz
den TV-Spot "Waage" (Vorakten 41).

C.
Mit Vorbescheid vom 12. Februar 2010 (Vorakten 275) teilte das Institut
der Beschwerdefiihrerin mit, dass fir die Website www.myA. .ch

kein Gesuch zur Vorkontrolle vorliegen wirde. Auf dieser Homepage und
in der "Schweizer lllustrierten" seien Inserate verdffentlicht worden, wel-
che das Arzneimittel A. bewerben, jedoch keine entsprechende
Genehmigung vorliegen wirde. Beim Arzneimittel A. handle es
sich um ein peripher wirkendes Arzneimittel zur Gewichtsreduktion, des-
sen Werbung entsprechend der Vorkontrolle unterstehe. Es handle sich
zudem um ein Arzneimittel, welches auch aufgrund der notwendigen Vor-
sichtsmassnahmen, der Beschrankung der Dauer der Einnahme auf ma-
ximal 6 Monate, den bekannten unerwinschten Wirkungen sowie der
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln nur gemass der zugelasse-
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nen Indikation eingesetzt werden dirfe und dessen unzweckmassige An-
wendung zu verhindern sei. Gegen die Interpretation, dass A.

nicht zu den Anorexika gemass Art. 23 AWV zahle, da es nur peripher
und nicht zentral wirke, spreche weiter die Tatsache, dass zentral wirk-
same Abmagerungsmittel grundséatzlich der Rezeptpflicht unterstehen
waurden, flr welche Publikumswerbung nicht zulassig sei.

D.

Im Rahmen des rechtlichen Gehdrs brachte die Beschwerdefiihrerin am
19. Februar 2010 erneut vor (Vorakten 247), der Bereich Zulassung der
Swissmedic habe im Gegensatz zum Bereich Marktiberwachung das
Praparat aufgrund der erteilten IT- und ATC-Codes nicht als Anorexikum
eingestuft (Vorakten 249). Sie fuhrte erganzend aus, mit der Anwendung
von A. seien keine gravierenden Risiken verbunden wie auch die
Tatsache bestétige, dass der Wirkstoff aus der Rezeptpflicht entlassen
worden sei (Vorakten 249).

Bei der Werbung fir A. sei ein mehrstufiges Kontrollverfahren zur
Freigabe der Werbung lickenlos angewendet worden. Fiur das Medical
Clearing sei Dr. R. verantwortlich (Vorakten 249).

Die erwahnten Beitrage in der "Schweizer lllustrierten” seien ohne ihr Zu-
tun aufbereitet worden und sie hatte vorsorglich samtliche Aktivitaten bei
dieser Zeitschrift stoppen lassen (Vorakten 249).

Der beanstandete TV-Spot auf der Website www.myA. .ch sei be-
reits am 29. Januar 2010 durch den genehmigten Spot ersetzt worden,
eine Entfernung des Videos "Wie A. funktioniert" sei ebenfalls er-
folgt (Vorakten 251).

Im Sinne einer einvernehmlichen Regelung ohne Prajudiz fur die Sach-
und Rechtslage sei sie bereit die Publikumswerbung fir A. der
Vorkontrolle zu unterstellen. Die Website www.myA. .ch werde
am 22. Februar 2010 geschlossen (Vorakten 251).

E.

Mit Verfiigung vom 1. Méarz 2010 (Vorakten 237) bestatigte die Vorinstanz
ihren Vorbescheid vom 12. Februar 2010 und betonte, die Vorkontroll-
pflicht gelte nicht nur fir Anorexika sondern allgemein fir Arzneimittel zur
Gewichtsreduktion. Sie verfligte, was folgt:
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1. Jegliche Publikumswerbung fur das Arzneimittel A. , Zulas-
sungs-Nr. , welche nicht vorgangig vom Institut genehmigt wur-
de, ist unverzlglich einzustellen.

2. Die Internetseite www.myA. .ch ist bis zu einer Genehmigung
durch das Institut geschlossen zu halten.

3. Die Gebihr fir die Bearbeitung wird nach Abschluss des Verfahrens
festgesetzt.

F.

Gegen die Verfigung vom 1. Méarz 2010 erhob die Beschwerdefiihrerin
beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde (act. 1) und beantragte, was
folgt:

1. Es sei die Verfugung vom 1. Marz 2010 aufzuheben.

2. Es sei dem Beschwerdegegner [Vorinstanz] zu verbieten, weitere
Massnahmen oder erganzende Massnahmen aufgrund des in der Ver-
figung vom 1. Marz 2010 festgehaltenen Sachverhalts zu verfugen.

3. Es sei dem Beschwerdegegner [Vorinstanz] zu verbieten, aufgrund
des mit Verflgung vom 1. Marz 2010 festgehaltenen Sachverhalts
nachtraglich Kostenauflagen zu machen.

Alles unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zulasten des Beschwer-
degegners [Vorinstanz].

Zur Begriundung brachte die Beschwerdefiihrerin vor, A. Hart-
kapseln seien zwar ein Antiadipositas (Schlankheitsmittel), jedoch kein
Anorexikum (Appetitztigler/Appetithemmer), sondern ein sogenanntes
Stoffwechselprodukt. Art. 23. Abs. 1 AWV bilde somit keine Rechtsgrund-
lage fir die Vorkontrolle der Werbung fir A. Hartkapseln, denn
A. Hartkapseln seien weder ein Anorexikum, noch wirden sie zu
einem anderen in Art. 23. Abs. 1 AWV erwahnten Arzneimittel bzw. dort
genannten Arzneimittelgruppe gehoren. Soweit die Vorinstanz meine sie
kénne Art. 23 Abs. 1 AWV auf andere Arzneimittel bzw. Arzneimittelgrup-
pen anwenden, Ube sie ein Ermessen aus, das ihr von der massgeben-
den Bestimmung nicht eingerdumt werde.

Die Vorinstanz habe den rechtserheblichen Sachverhalt unrichtig festge-
stellt, da sie die Vorkontrolle mit der méglichen "Gewdhnung" oder "Ab-
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hangigkeit" bzw. mit dem entsprechenden "Gefahrdungspotential® be-
grinde. Das von der Vorinstanz hervorgehobene Risiko (Abhangigkeit
oder Gewohnung, d.h. Suchtpotential) sei in den klinischen Studien nicht
festgestellt worden und ebenso im Zulassungsverfahren nicht von den
Reviewern der Vorinstanz thematisiert worden.

Es sei nicht ersichtlich, weshalb die Vorinstanz sich vorbehalten misse,
aufgrund der in der Verfligung vom 1. Méarz 2010 genannten Werbung,
Massnahmen nach Art. 67 HMG anzuordnen. Vollig abgesehen davon,
dass Massnahmen nach Art. 67 HMG nicht begriindet seien, habe sie die
Vorinstanz mit der Verfigung vom 1. Marz 2010 anordnen kénnen und
missen, damit die Beschwerdefiihrerin sie mit der vorliegenden Be-
schwerde hatte anfechten kénnen. Anordnungen nach Art. 67 HMG seien
vollig unverhaltnisméassig, da bei A. Hartkapseln keine wesentli-
chen Sicherheitsbedenken und auch kein Suchtpotential bestehe.

Bezlglich des rechtsverbindlich festgestellten und der angefochtenen
Verfliigung zugrunde gelegten Sachverhalts habe die Vorinstanz eine ein-
zige Verfugung mitsamt Kosten erlassen mussen. Die Beschwerdefiihre-
rin habe einen Rechtsanspruch, die Kostenfolgen fur eine Verfligung zu-
sammen mit dieser anzufechten.

G.

Der mit Zwischenverfigung vom 12. April 2010 einverlangte Gerichtskos-
tenvorschuss in Hohe von Fr. 3'500.- ging am 26. April 2010 bei der Ge-
richtskasse ein (act. 2 und 4).

H.

In ihrer Vernehmlassung vom 12. Mai 2010 (act. 5) beantragte die Vorin-
stanz, die Beschwerde sei unter Kostenfolgen abzuweisen, soweit darauf
eingetreten werden kénne.

Zur Begruindung brachte sie vor, von der Vorkontrollpflicht seien nicht nur
Anorexika, sondern wie in der Botschaft ausgefuhrt werde, allgemein
Arzneimittel zur Gewichtsreduktion (Schlankheitsmittel) erfasst, unabhan-
gig von ihrem Wirkmechanismus. Mit umfasst seien unter anderem Arz-
neimittel zur Gewichtsreduktion, welche bei unzweckmassigem, uber-
massigem oder missbrauchlichem Gebrauch ein entsprechendes Gefahr-
dungspotential aufweisen wirden und daher den notwendigen Vorsichts-
massnahmen der Werbekontrolle zu unterstellen seien.
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Aus den Materialien gehe hervor, dass der Gesetzgeber bezlglich Vor-
kontrolle der Werbung keine Praxisdnderung gegentber der langjahrigen
IKS-Praxis angestrebt habe. Ein ausdricklicher Wunsch des Gesetzge-
bers, die langjahrige gangige Praxis der IKS beziglich Vorkontrolle zu
andern, d.h. eine Einschrankung auf die zentral wirksamen Schlank-
heitsmittel, lasse sich nirgendwo ableiten.

Im Weiteren fihrte sie diverse Publikumswerbungen fur A. auf,
welche nicht bewilligt werden kdnnten, da sie werberechtlich unzuléssige
Aussagen enthalten wirden.

Die Vorinstanz raumte ein, dass die in der betroffenen Verfiigung ge-
machte Aussage: "im Rahmen des laufenden Verfahrens weitere Prifun-
gen vorzunehmen und gegebenenfalls ergéanzende korrigierende Mass-
nahmen einzufordern”, missverstanden werden kénne. Im Kontext mit
dem rechtsverbindlich festgestellten Sachverhalt und den im Dispositiv
auferlegten Pflichten sei jedoch ersichtlich, dass weitere Massnahmen
des Instituts gegenuber der Beschwerdefihrerin nur in einem allfalligen
neuen, weiteren Verfahren getroffen werden wirden.

Im Zeitpunkt der Verfugung vom 1. Marz 2010 sei eine prospektive Beur-
teilung durch das Institut Gber die Auswirkung der diversen nicht heilmit-
telrechtskonformen Werbung der Beschwerdefihrerin noch gar nicht
maoglich und daher auch noch nicht absehbar, ob tberhaupt spater eine
Massnahme gestuitzt auf Art. 67 HMG durch das Institut getroffen werden
musse.

Aus verfahrensékonomischen Griinden beabsichtige das Institut, die Kos-
tenauflage aus dem bisherigen Verfahren zusammen mit der zukinftigen
Prifung der Arbeitsanweisung (Standard Operation Procedure; SOP) am
Ende zu verfiigen. Die Kosten fir die jeweils einzelnen Verfahren wirden
sich gestitzt auf die Verordnung Uber die Gebihren des Schweizerischen
Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 (SR 812.214.5) genau beziffern las-
sen, wodurch die Kostentransparenz gewahrleistet sei.

l.

In ihrer Replik vom 16. August 2010 (act. 11) hielt die Beschwerdefihrerin
an ihren Antragen und der Begriindung fest und brachte ergdnzend vor,
da die Vorkontrolle der Publikumswerbung einen Eingriff in die Wirt-
schaftsfreiheit bedeute, sei die Norm eng auszulegen.
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Eine sachliche Begriindung fur den Ersatz des Begriffes "Schlankheits-
mittel" durch "Anorexika" gabe es zumindest aus pharmazeutischer Sicht
sehr wohl. Denn Anorexika habe eine appetitziigelnde/appetithemmende
Wirkung. Bei Anorexika bestehe die Gefahr, dass es zu Gewéhnung und
Arzneimittelabhangigkeit, in seltenen Fallen bei entsprechend veranlag-
ten Personen zu schweren psychotischen Stérungen kommen kénne.

A. Hartkapseln wirden lediglich lokal im Lumen des Magens und
des oberen Dunndarmes wirken. Yom menschlichen Organismus wirden
nur minimale Mengen aufgenommen, deshalb sei die Gefahr selbst bei
erheblichen Uberdosierungen &usserst gering. Auch jegliche Wirkung im
Gehirn fehle bei A. Hartkapseln. Damit sei die Annahme, wonach
A. Hartkapseln zu den besonders sensiblen Arzneimitteln mit
Missbrauchsgefahr gehdre, willkirlich.

Die Arbeitsanweisung (SOP) sei im Rahmen dieses Verfahrens, aufgrund
der ausdriicklichen Aufforderung der Vorinstanz im Vorbescheid vom 12.
Februar 2010, eingereicht worden. Folglich sei die SOP Teil des mit Ver-
fugung vom 1. Marz 2010 beurteilten Sachverhalts. Die Vorinstanz hétte
die SOP im Hinblick auf den Erlass der Verfigung vom 1. Mérz 2010 be-
urteilen und eine entsprechende Kostenanordnung treffen missen.

Nachtraglich angeordnete Massnahmen nach Art. 67 Abs. 1 HMG seien
wegen Unverhaltnismassigkeit unzulassig, da Ende August 2010, also
rund 6 Monate nach Einstellung der Werbung, keinerlei aktuelles 6ffentli-
ches Interesse mehr an einer Information tber den vorliegenden Sach-
verhalt bestehe.

J.

Duplikweise bestatigte die Vorinstanz am 30. September 2010 (act. 16)
ihre Antrage und deren Begriindung und brachte ergénzend vor, die Aus-
sage der Beschwerdefiihrerin, wonach die Arbeitsanweisung (Standard
Operation Procedure, SOP) Teil des mit Verfligung vom 1. Marz 2010 be-
urteilten Sachverhaltes sei, sei falsch. Richtig sei, dass das Institut die
Beschwerdefihrerin nur im Vorbescheid vom 12. Februar 2010 aufforder-
te, die entsprechende SOP einzureichen. In der massgebenden Verfu-
gung vom 1. Méarz 2010 sei klar zum Ausdruck gekommen, dass die be-
sagte SOP separat begutachtet werden wirde. Die spatere Prifung der
SOP durch das Institut habe keinen Einfluss auf die Verfugungsformel in
der erwdhnter Verfligung.
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K.
Mit Verfigung vom 20. Oktober 2010 wurde der Schriftenwechsel ge-
schlossen (act. 17).

L.

Auf die Vorbringen der Parteien und die eingereichten Unterlagen wird —
soweit entscheidrelevant - in den nachfolgenden Erwagungen eingegan-
gen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwégung:

1.

Angefochten ist die Verfigung vom 1. Marz 2010 mit welcher das Institut
der Beschwerdefihrerin auferlegte jegliche Publikumswerbung fir
A. Hartkapseln, welche nicht vom Institut genehmigt worden sei,
unverzuglich einzustellen, die Internetseite www.myA. .ch bis zu
einer Genehmigung durch das Institut geschlossen zu halten und fest-
hielt, die Gebihr fir die Bearbeitung werde nach Abschluss des Verfah-
rens festgesetzt.

1.1 Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im We-
sentlichen nach den Vorschriften des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005
Uber das Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32) und des Bundes-
gesetzes vom 20. Dezember 1968 lber das Verwaltungsverfahren
(VWVG, SR 172.021).

1.2 Die Zusténdigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache be-
stimmt sich nach Art. 31 ff. VGG. Danach ist das Bundesverwaltungsge-
richt insbesondere zustandig zur Beurteilung von Beschwerden gegen
Verfiugungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e
VGG).

Da das Institut eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes darstellt (Art.
68 Abs. 2 HMG), der angefochtene Verwaltungsakt ohne Zweifel als Ver-
figung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 VWVG zu qualifizieren ist und zudem
keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwal-
tungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache zustéandig.

1.3 Gemass Art. 48 Abs. 1 VwWVG ist zur Beschwerdefuhrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfah-
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ren teilgenommen hat, durch die angefochtene Verfligung besonders be-
rihrt ist und ein schutzwiirdiges Interesse an deren Aufhebung oder An-
derung hat.

Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenom-
men, ist durch die Verfiigung ohne Zweifel besonders berthrt und hat an
deren Aufhebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse. Nach-
dem der einverlangte Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet
worden ist, kann auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde
unter Vorbehalt der nachfolgenden E. 1.4 eingetreten werden.

1.4 Das Anfechtungsobjekt im Beschwerdeverfahren vor dem Bundes-
verwaltungsgericht bildet die angefochtene Verfligung. lhr Inhalt bestimmt
den Anfechtungsgegenstand und den mdglichen, durch die Rechtsbegeh-
ren beschrankten Streitgegenstand.

Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann deshalb nur sein, was Ge-
genstand des vorinstanzlichen Verfahrens war oder bei richtiger Rechts-
anwendung hatte sein sollen. Fragen, Uber welche die verfligende Be-
horde nicht entschieden hat, dirfen somit grundséatzlich im Be-
schwerdeverfahren nicht beurteilt werden (vgl. etwa ANDRE MOSER/ Mi-
CHAEL BEUSCH/LORENZ KNEUBUHLER, Prozessieren vor dem Bundes-
verwaltungsgericht, Basel 2008, Rz. 2.1 ff.; CHRISTOPH AUER, IN: AUER/
MULLER/SCHINDLER, Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwal-
tungsverfahren, Zirich/St. Gallen 2008, Rz. 10 zu Art. 12).

Die im vorinstanzlichen Verfahren vom Institut beanstandeten Inhalte di-
verser Publikumswerbungen, welche vorliegend von der Beschwerdefih-
rerin gerugt wurden (vgl. Ziff. 2 ihres Antrags), werden zwar in den Erwa-
gungen der angefochtenen Verfligung erwéhnt, im Dispositiv der Verfi-
gung hat das Institut aber diesbeziiglich keine spezifischen Anordnungen
getroffen, so dass die Frage nach der Rechtmassigkeit dieser Publi-
kumswerbungen ausserhalb des Streitgegenstandes liegt. Hierauf ist im
Folgenden nicht weiter einzugehen und auf die Rige der Beschwerdefih-
rerin nicht einzutreten. Zu prifen ist einzig, ob Werbung fur A.
Hartkapseln per se der Vorkontrolle untersteht, wie dies in Ziffer 1 der
Verfigung vom 1. Marz 2010 festgehalten wurde.

Die Beschwerdefiihrerin macht im Weiteren geltend, Massnahmen ge-

mass Art. 67 HMG seien unverhaltnisméassig und hétten mit Verfigung
vom 1. Marz 2010 und nicht nachtrdglich angeordnet werden miussen.
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Wie die Vorinstanz zurecht festhielt (act. 5), war im Verflgungszeitpunkt
vom 1. Marz 2010 noch nicht absehbar, ob eine Massnahme gestiitzt auf
Art. 67 HMG verfigt werden musste, daher wurde richtigerweise auch
keine entsprechende Massnahme in die Verfligung vom 1. Marz 2010
aufgenommen.

Die Beschwerdefuhrerin brachte weiter vor, die Beurteilung der Arbeits-
anweisung (Standard Operation Procedure, SOP) habe Gegenstand der
Verfigung vom 1. Marz 2010 sein mussen. Dem ist nicht so. Wie die Vor-
instanz zurecht festhielt, konnte die Frage, ob Werbung fir A.
Hartkapseln der Vorkontrolle unterliegt oder nicht, unabhéangig von der
Beurteilung der SOP beantwortet werden. Dass die Vorinstanz das Resul-
tat der Beurteilung der SOP nicht in die Verfligung vom 1. Marz 2010 auf-
nahm, lag in ihrem pflichtgeméassen Ermessen und ist daher nicht zu be-
anstanden.

Die Vorinstanz rdumte in ihrer Vernehmlassung ein, dass weitere Mass-
nahmen des Instituts gegeniber der Beschwerdefihrerin nur in einem all-
falligen weiteren Verfahren getroffen werden wirden. Damit erlibrigen
sich im vorliegenden Verfahren weitere Ausfihrungen zur Rige der Be-
schwerdefuhrerin, wonach dem Institut zu verbieten sei, weitere Mass-
nahmen aufgrund des in der angefochtenen Verfiigung festgestellten
Sachverhalts zu treffen, weshalb darauf nicht einzutreten ist.

Nicht einzutreten ist schliesslich auf den Antrag 3 der Beschwerdefiihre-
rin, wonach der Vorinstanz zu verbieten sei, nachtraglich Kostenauflagen
zu erheben. In der angefochtenen Verfigung hat die Vorinstanz keine
konkreten Kosten auferlegt, sondern lediglich solche in Aussicht gestellt
(vgl. zZiff. 3 des Dispositivs der angefochtenen Verfigung).

2.

Die Beschwerdefiihrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die
Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der
Uberschreitung des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige Fest-
stellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit des Entscheids
beanstanden (Art. 49 VWVG).

2.1 Dem Institut steht beim Erlass von Verfiigungen betreffend Arzneimit-
telwerbung grosser Ermessensspielraum zu. Gemass bundesgerichtlicher
Rechtsprechung hat auch die Rechtsmittelbehtrde, der volle Kognition
zusteht, in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorin-
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stanz zu respektieren. Sie hat eine unangemessene Entscheidung zu kor-
rigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter mehreren angemesse-
nen Losungen Uberlassen (BGE 133 Il 35 E. 3). Daher hat das Bundes-
verwaltungsgericht nur den Entscheid der unteren Instanzen zu Uberpri-
fen und sich nicht an deren Stelle zu setzen (BGE 126 V 75 E. 6). Insbe-
sondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die Anwendung unbe-
stimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kenntnis-
se erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vo-
rinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 Il 296 E. 4.4.3, BGE
133 11 35 E. 3). Es stellt daher keine unzuldssige Kognitionsbeschrankung
dar, wenn das Gericht — das nicht als Fachgericht ausgestaltet ist — nicht
ohne Not von der Auffassung der Vorinstanz abweicht, soweit es um die
Beurteilung technischer, wissenschaftlicher oder wirtschaftlicher Spezial-
fragen geht, in denen die Vorinstanz Uber ein besonderes Fachwissen
verfugt (vgl. auch ANDRE MOSER/MICHAEL BEUSCH/LORENZ KNEUBUHLER,
Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, Basel 2008, S. 74 Rz.
2.154).

2.2 Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der
Rechtsanwendung von Amtes wegen nicht an die Begriindung der Be-
gehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VWVG). Es kann die Be-
schwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Griinden gut-
heissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Be-
grindung bestatigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. schon
FRITz GYGY, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl., Bern 1983, S. 212).

3.

Im vorliegenden Verfahren ist in erster Linie die Auslegung und Anwen-
dung von Art. 23 Abs. 1 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tber die
Arzneimittelwerbung (AWV; SR 812.212) strittig. Im Folgenden ist des-
halb zunachst in Anwendung der anerkannten Auslegungsregeln zu un-
tersuchen, wie Art. 23 Abs. 1 AWV und der Begriff "Anorexika" zu interpre-
tieren ist. Weiter wird zu prifen sein, ob der zu beurteilende Sachverhalt
unter Art. 23 Abs. 1 AWV féllt und ob die im Rahmen des Verwaltungs-
massnahmeverfahrens angeordneten Massnahmen zuléssig sind.

3.1 Das Bundesverwaltungsgericht lasst sich bei der Auslegung von
Rechtsnormen von einem Methodenpluralismus leiten; es bericksichtigt
mit der grammatikalischen, systematischen, teleologischen, historischen
und der geltungszeitlichen Auslegung verschiedene Auslegungsmetho-
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den. Dabei geniesst grundsatzlich keine der Methoden einen Vorrang ge-
genuber den anderen. Vielmehr kommen all jene Kriterien zur Anwen-
dung, die fur den konkreten Fall im Hinblick auf ein verninftiges und prak-
tikables Ergebnis am meisten Uberzeugen (vgl. ULRICH HAFELIN/GEORG
MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zdrich
2006, Rz. 217 mit Hinweisen). Im Verwaltungsrecht ist allerdings die te-
leologische Auslegung besonders bedeutsam, da es hier im Wesentlichen
um die Erfullung bestimmter Staatsaufgaben geht, die je ihren besonde-
ren im offentlichen Interesse liegenden staatlichen Zweck haben (PIERRE
TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungs-
recht, 3. Aufl., Bern 2009, 8 25 Rz. 5; HAFELIN/MULLER/ UHLMANN, a.a.O.,
Rz. 218). Bei neueren Gesetzen kommt den Gesetzgebungsmaterialien
eine besondere Stellung zu, weil verdnderte Umstande oder ein gewan-
deltes Rechtsverstandnis nur von geringer Bedeutung sein kénnen (BGE
13111 697 E. 4.1).

3.2 Art. 23 AWV lautet wie folgt:

1Werbung far Arzneimittel der Abgabekategorien C und D im Radio, am
Fernsehen und im Kino sowie Publikumswerbung nach Artikel 15 Buchsta-
ben a und c fur Analgetika, Schlafmittel und Sedativa, Laxantia sowie fur
Anorexika mussen dem Institut vor dem Erscheinen zur Bewilligung vorge-
legt werden.

?Das Institut kann eine Zulassungsinhaberin, welche schwer oder wiederholt
gegen die Bestimmungen Uber die Arzneimittelwerbung verstosst, verpflich-
ten, ihm wahrend einer angemessenen Dauer samtliche Entwurfe fur die ge-
plante Werbung in der vom Institut bezeichneten Form vor dem Erscheinen
zur Begutachtung und Genehmigung vorzulegen.

3.3 Anorexika, auch Appetitztgler oder Appetithemmer genannt, sind An-
reizstoffe mit einer appetithemmenden Wirkung, die zum Zweck der Ge-
wichtsreduktion eingesetzt werden. Die gewichtsreduzierende Wirkung
von Anorexika beruht hauptsachlich auf einer Hemmung des Hungerzent-
rums oder einer Beeinflussung des Sattigungszentrums im Hypothalamus
des Gehirns. Es bestehen zahlreiche Nebenwirkungen wie z.B. arterielle
Hypertonie, Tachykardie, Herzklappenschaden und Abhangigkeitspotenti-
al. Die missbrauchliche Verwendung von Anorexika kann zu Vergiftungs-
erscheinungen fihren (vgl. www.wikipedia.org/wiki/Anorektikum).

Mittel zur Gewichtsreduktion kénnen nach ihrem Wirkstoff unterschieden
werden in Appetitzigler (Anorexika) wie zum Beispiel Phenylpropanola-
min, Amfepramon und Epherin und in Lipaseinhibitor wie Orlistat (vgl. Ein-
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trag zu Abmagerungsmittel, in: ROCHE Lexikon der Medizin, 5. Auflage,
Minchen und Jena 2003).

Dem klaren Wortlaut von Art. 23 AWV ist somit zunédchst zu entnehmen,
dass nicht samtliche Schlankheitsmittel, sondern nur Anorexika der Vor-
kontrolle unterstehen sollen.

3.4 Der Artikel 23 AWV tragt den Titel "Vorkontrolle" und findet sich im 4.
Abschnitt der Arzneimittelverordnung, der Vorschriften Gber die Kontrolle
von Arzneimittelwerbung enthalt.

In Art. 23 AWV werden zwei verschiedene Arten von Vorkontrolle gere-
gelt, die ordentliche Vorkontrolle und die Vorkontrolle als Verwaltungs-
massnahme (vgl. URSULA EGGENBERGER STOCKLI, Arzneimittel-Werbe-
verordnung, Bern 2006, Rz. 3 zu Art. 23 AWV).

Abs. 1 von Art. 23 AWV umfasst die Vorkontrolle von Publikumswerbung
fur alle Arzneimittel der Abgabekategorien C und D in bestimmten Medien
sowie die Vorkontrolle der Werbung fir bestimmte Arzneimittelgruppen
Uber zusatzliche Werbetrager (vgl. EGGENBERGER STOCKLI a.a.0., Rz. 4
zu Art. 23 AWV).

Hingegen ist Abs. 2 von Art. 23 AWV eine Verwaltungsmassnahme und
greift nur nach einem wiederholten oder schweren Verstoss gegen die
Vorschriften. Im Unterschied zu Absatz 1 gilt diese Vorkontrolle fur alle
Werbemedien, ist unabhangig von der Abgabekategorie und Art des be-
worbenen Arzneimittels und zeitlich begrenzt (EGGENBERGER STOCKLI
a.a.0., Rz. 5 zu Art. 23 AWV).

Zensur ist die unmittelbare Einflussnahme auf Inhalt und Verbreitung ei-
ner Veroffentlichung. Sie ist gemass Art. 17 Abs. 2 BV verboten. Das
Zensurverbot gilt fur alle Kommunikationsgrundrechte und insbesondere
fur alle Medien. Es erfasst jede systematische behordliche Inhaltskontrol-
le, und zwar sowohl in der Form der praventiven als auch der systemati-
schen repressiven Zensur (EGGENBERGER STOCKLI a.a.0. Rz. 7 mit weite-
ren Hinweisen). Die praventive Vorkontrolle von Informationstexten
kommt einer Vorzensur gleich (Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-
1795/2009 vom 17. Oktober 2011, E.), welche einen schwerwiegenden
Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit (bei Werbung, vgl. JORG PAuL MUL-
LER/MARKUS SCHEFER, Grundrechte in der Schweiz, 4. Aufl., Bern 2008,
S. 448) und die Meinungs- bzw. Medienfreiheit darstellt (vgl. MUOL-
LER/SCHEFER a.a.0., S. 451 f.). Vom klaren Wortlaut der Bestimmung Art.
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23 AWV ist somit nicht leichthin abzuweichen und der verwendete Begriff
"Anorexika" nicht ohne Not weit auszulegen, da dadurch die Vorzensur
ausgedehnt wirde.

Appetitzugler, Synonym Anorexika, wirken wie erwahnt auf das appetitre-
gulierende Zentrum (Hypothalamus) und kénnen zu Abhangigkeit fihren
(Eintrag zu Appetitzigler, in: PSCHYREMBEL Klinisches Worterbuch 2013,
264. Uberarbeitete Auflage, Berlin, S. 140). Laxantia ist ein Mittel zur For-
derung und Erleichterung der Darmentleerung, welche bei langerer An-
wendung zum Beispiel zu Elektrolytverlust und lebensbedrohlicher Uber-
empfindlichkeitsreaktionen fuhren kénnen und eine Missbrauchsgefahr
beinhalten (Eintrag zu Laxanzien und Laxanzienmissbrauch, in: PSCHY-
REMBEL a.a.0., S. 1172). Sedativa, sogenannte Beruhigungsmittel, wirken
sich dampfend auf das Zentralnervensystem aus (Eintrag zu Sedativa, in:
PsSCHYREMBEL a.a.O., S. 1908). Die Einnahme von Sedativa ist mit einer
Abhangigkeitsgefahr verbunden (www.suedhang. ch/print.php?page
=F101). Schlafmittel wirken auf das Zentralnervensystem (Eintrag zu
Schlafmittel, in: PSCHYREMBEL a.a.O., S. 1874) ihre Einnahme kann zu
Abhangigkeit fihren (www.suedhang.ch/print.php?page =F101). Analge-
tika sind schmerzstillende Arzneimittel mit zentralem oder peripherem
Angriffspunkt zur Schmerztherapie (Eintrag Analgetika, in: PSCHYREMBEL
a.a.0., S. 87), welche mit einer Abhangigkeits- bzw. Missbrauchsgefahr
verbunden sind und bei Absetzen zu Entzugskopfschmerzen filhren kén-
nen (www.suedhang.ch/ print.php?page =F101).

Art. 23 AWV fuhrt somit Arzneimittel auf, welche eine erhthte Miss-
brauchsgefahr (Laxantien und peripher wirksame Analgetika), bzw. eine
erhdhte Abhangigkeitsgefahr beinhalten (zentral wirksame Analgetika,
Schlafmittel, Sedativa und Anorexika). Analgetika, Sedativa und Schlaf-
mittel wirken sich auf das Zentralnervensystem aus. Bei einer miss-
brauchlichen Einnahmen von Laxantien ist eine irreversible Schadigung
der Darmschleimhaut moglich.

Bei gewichtsreduzierenden Stoffwechselprodukten, sogenannten Lipase-
hemmer wie vorliegend die A. Hartkapseln, ist keine Miss-
brauchs- oder Abhéangigkeitsgefahr vorhanden, andernfalls dies in der
Fachinformation unter der Rubrik Warnhinweise und Vorsichtsmassnah-
men aufgefihrt worden ware (vgl. Beschwerdebeilage 8; ebenso Swiss-
medic, Arzneimittelinformation zum  Praparat A. auf
www.swissmedicinfo.ch). Ebenso finden sich auch in der Literatur keine
Hinweise wonach die Einnahme von Lipasehemmer ein Missbrauchs-
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oder Abhéangigkeitspotential beinhalten wirden. Lipasehemmer wirken
sich weder auf den Hypothalamus noch auf das Zentralnervensystem
aus. Aufgrund der unterschiedlichen Wirkungsweise von Lipasehemmer
im Vergleich mit den anderen in Art. 23 AWV aufgefihrten Arzneimittel-
gruppen und der damit einhergehenden geringeren Gesundheitsgefahr-
dung sowie mangels Abhéangigkeits- und Missbrauchsgefahr im Unter-
schied zu den anderen in Art. 23 AWV enthaltenen Arzneimitteln, ergibt
die systematische Auslegung, dass Lipasehemmer in Art. 23 AWV nicht
gemeint sein kdnnen und somit der Begriff "Anorexika" eng auszulegen
ist.

3.5 Vom klaren Wortlaut kann abgewichen werden, wenn triftige Grinde
fur die Annahme bestehen, dass der Wortlaut nicht den eigentlichen Sinn
und Zweck der Norm wiedergibt (BGE 138 Il 440 E. 13, BGE 138 IV 232
E. 3, je mit Hinweisen). Ob dies, wie von der Vorinstanz geltend gemacht,
zutrifft, wird nachfolgend gepruft.

3.5.1 Zweck des Heilmittelgesetzes ist, die Gesundheit von Mensch (und
Tier) zu gewahrleisten und zu schitzen (Art. 1 Abs. 1 HMG). Es soll dazu
beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel (Arzneimittel und
Medizinprodukte) ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet
werden. Es sollen keine Verhaltensweisen geférdert werden, die die Ab-
gabe und den Konsum von Arzneimitteln erhéhen, ohne dass dies medi-
zinisch indiziert ist. Aus diesem Grund wurden strenge Vorschriften be-
zuglich der Arzneimittelwerbung erlassen. So sollen Arzneimittel frei von
finanziellen Anreizen, allein nach objektiven medizinisch-pharmazeu-
tischen Uberlegungen verschrieben und abgegeben werden (vgl. dazu
Art. 26 HMG, sowie das Urteil des Bundesgerichts 2P.32/2006 und
2A.56/2006 vom 16. November 2006, E. 3.3.).

3.5.2 Art. 23 Abs. 1 AWV (ordentliche Vorkontrolle) stitzt sich auf Art. 31
Abs. 3 des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 tber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21). Art. 31 Abs. 3
HMG erméchtigt den Bundesrat, zum Schutz der Gesundheit und zum
Schutz vor Tauschung die Werbung fir bestimmte Arzneimittel oder -
gruppen zu beschrénken und fur die grenziberschreitende Werbung Be-
stimmungen zu erlassen. Der Bundesrat kann fiir einzelne besonders
sensible Bereiche die Vorkontrolle einfiihren oder diese - insbesondere
fur Heilmittelwerbung in Radio und Fernsehen - weiterfiihren (vgl. Bot-
schaft vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und
Medizinprodukte, BBI 1999 S. 3453 ff.). Weil Uber diese Medien ein aus-
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serordentlich grosses Publikum erreicht werden kann, soll durch die sta-
tuierte Vorkontrolle verhindert werden, dass in unzulassiger Weise fir
Arzneimittel geworben werden kann und dadurch der Schutz der Ge-
sundheit gefahrdet wird (vgl. VPB 69.96). Die Vorkontrolle fiir die Arznei-
mittelgruppen wie Analgetika, Schlafmittel und Sedativa, Laxantia sowie
fur Anorexika, entspricht einem 6ffentlichen Interesse, da bei diesen Arz-
neimittelgruppen das Risiko eines unzweckmassigen oder Ubermassigen
Gebrauchs und die Gefahr der Gewdhnung besteht.

3.5.3 Im erlauternden Bericht zur Verordnung des Bundesrates Uber die
Arzneimittelwerbung vom Dezember 2000 steht in Art. 20 "Vorkontrolle",
dass fur die Kontrolle der Werbung grundsatzlich das Verfahren der
Nachkontrolle vorgesehen sei. Eine Ausnahme dazu betreffe die Wer-
bung in elektronischen Medien. Die Publikumswerbung fur Arzneimittel,
die eine Gewthnung oder Abhangigkeit hervorrufen kénnten oder fir die
die Gefahr missbrauchlicher Anwendung bestlinde, solle nicht nur fir die
elektronischen Medien, sondern auch fir die Printmedien einer Vorkon-
trolle durch das Institut unterstellt werden.

3.5.4 Sinn und Zweck von Art. 23 AWV ist es demnach Werbung fur Arz-
neimittel, welche ein Missbrauchs- oder Abhéngigkeitspotential enthalten
der Vorkontrolle zu unterstellen. Lipasehemmer wie zum Beispiel
A. Hartkapseln mit dem Wirkstoff Orlistat sind weder mit einer
Missbrauchs- noch mit einer Abhangigkeitsgefahr verbunden, womit es
nicht Sinn und Zweck von Art. 23 AWV sein kann, diese Arzneimittel der
Vorkontrolle zu unterstellen. Damit ergibt auch die teleologische Ausle-
gung, dass der Begriff "Anorexika" eng auszulegen ist.

3.6 In der Botschaft zu einem Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte wird zu Art. 31 HMG festgehalten "Gemass Absatz 3 kann
der Bundesrat [...] fur einzelne speziell sensible Bereiche oder einzelne
Arzneimittel in einer Verordnung eine Pflicht zur Vorkontrolle vorsehen.
Eine solche Regelung besteht schon heute bei der IKS beziglich
Schmerzmittel, Schlafmittel und Beruhigungsmittel, Abfihrmittel und
Schlankheitsmittel fur alle Medien sowie fur samtliche Heilmittelwerbung
in Radio und Fernsehen und kann mit dieser Bestimmung weitergefuihrt
werden." In der Fussnote wurde auf Art. 37 Richtlinie IKS tber die Heil-
mittelwerbung vom 23. November 1995 verwiesen, dessen Absatz 2 wie
folgt lautet: "Werbung fir Heilmittel im Radio und am Fernsehen sowie
Publikumswerbung gemass Art. 2 Absatz 2 Buchstabe a und c fur Analge-
tica (IT 01.01 sowie Heilmittel mit Ibuprofen 200mg IT 07.10.1) Schlafmit-
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tel und Sedativa (IT 01.03 und 01.04), Laxantia (IT 04.08) sowie Anorexi-
ka (IT 01.11) muss der IKS vor dem Erscheinen zur Begutachtung vorge-
legt werden".

Beim Botschaftstext wurden die Arzneimittelgruppen vom Lateinischen
ins Deutsche Ubersetzt. Anorexika sind Schlankheitsmittel, aber nicht je-
des Schlankheitsmittel ist ein Anorexikum. Von daher wurde Anorexika
ungenau Ubersetzt, jedoch kann allein aufgrund dieses Umstandes nicht
davon ausgegangen werden, dass der Bundesrat samtliche Schlank-
heitsmittel meinte, finden sich doch im Entwurf zur Arzneimittelwerbever-
ordnung einzig der Begriff "Anorexika", ebenso im Art. 37 der IKS-
Richtlinie. Hatte der Bundesrat tatséchlich samtliche Schlankheitsmittel
auch jene ohne Abhangigkeitsgefahr der Vorkontrolle unterstellen wollen,
hatte er statt "Anorexika" "Antiadiposita" als Begriff verwendet.

Die IKS-Praxis ergibt sich aus der IKS-Richtlinie. In Art. 37 IKS-Richtlinie
wurde betreffend Analgetica erwahnt, dass neben den eigentlichen Anal-
getica IT 01.01 auch entzindungshemmende Mittel mit Ibuprofen IT
07.10.1 gemeint seien. Hatte auch der Begriff "Anorexika" weit verstan-
den werden sollen, so hatte dementsprechend nicht nur der IT-Code fur
Anorexika sondern auch fir Stoffwechselprodukte im Artikel erwahnt wer-
den muissen, was nicht der Fall ist. Somit ist auch aus dem Blickwinkel
der IKS-Praxis davon auszugehen ist, dass der Begriff "Anorexika" eng
auszulegen ist.

4,

Alle genannten Auslegungsmethoden fiihren zum Ergebnis, dass der
Begriff "Anorexika", wie er in Art. 23. Abs. 1 AWV verwendet wird, eng
auszulegen ist und, entgegen der Vorinstanz, damit nicht alle Schlank-
heitsmittel schlechthin darunter zu verstehen sind.

51A. Hartkapseln sind mit einer leicht hypokalorischen fett-
reduzierten Erndhrungsweise zur Behandlung von Ubergewichtigen Er-
wachsenen mit einem Korpermassindex (body mass index, BMI) von tber
28kg/m? indiziert. A. Hartkapseln beinhaltet den Wirkstoff Or-
listat. Orlistat ist ein potenter, spezifischer, langwirksamer Lipasehemmer.
Es entfaltet seine therapeutische Wirkung im Lumen des Magens und des
oberen Dinndarms, indem es eine kovalente Bindung mit dem aktiven
Serin-Rest der gastrischen Lipasen und Pankreaslipasen eingeht. Das
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inaktivierte Enzym ist dadurch nicht mehr in der Lage, die in Form von
Triglyceriden vorliegenden Nahrungsfette in leicht zu resorbierende freie
Fettsauren und Monoglyceride zu hydrolysieren. Da unverdaute Triglyce-
ride nicht resorbiert werden kdnnen, entsteht ein kalorisches Defizit mit
einem positiven Effekt auf die Gewichtskontrolle (vgl. die Arzneimittelin-
formationen zum Praparat A. auf www.swissmedicinfo.ch).

Entsprechend der Einteilung von A. Hartkapseln in IT-Nummer
07.99.0 (Stoffwechsel, Varia) sowie ATC-Code AO08ABO1 (peripher wir-
kende Antiadipositas) und dem Wirkstoff Orlistat handelt es sich bei

A. Hartkapseln nicht um ein Anorexika sondern um ein Stoff-
wechselprodukt, womit Art. 23 AWV keine Anwendung findet und
A. Hartkapseln somit nicht der Vorkontrolle unterstehen.

6.

Zusammenfassend ist nach dem Gesagten festzuhalten, dass Art. 23
AWV, entgegen der Annahme der Vorinstanz, nicht fir samtliche Arznei-
mittel zur Gewichtsreduktion sondern nur fir Anorexika die Vorkontrolle
vorschreibt. A. Hartkapseln sind kein Anorexikum sondern ein
Stoffwechselprodukt und Werbung fir A. Hartkapseln untersteht
damit nicht der Vorkontrolle. Folglich hat die Vorinstanz in ihrer Verfigung
vom 1. Méarz 2010 zu Unrecht angeordnet, dass samtliche Publikumswer-

bung fir A. Hartkapseln, welche nicht vorgangig vom Institut ge-
nehmigt worden ist (Vorkontrolle) einzustellen und die Internetseite
WWw.myA. .ch bis zu dessen Genehmigung durch das Institut

(Vorkontrolle) geschlossen zu halten ist. Die Verfugung vom 1. Marz 2010
ist daher aufzuheben und die Beschwerde der Beschwerdefiihrerin vom
1. April 2010 gutzuheissen, soweit darauf eingetreten werden kann.

7.

7.1 Angesichts des Obsiegens der Beschwerdeflhrerin sind keine Verfah-
renskosten zu erheben (vgl. Art. 63 Abs. 1 und 2 VwVG). Der von der Be-
schwerdefluhrerin geleistete Kostenvorschuss von Fr. 3'500.- ist ihr nach
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten.

7.2 Der anwaltlich vertretenen Beschwerdeflihrerin steht eine von der
Vorinstanz zu entrichtende Parteientschadigung zu (vgl. Art. 64 Abs. 1
VWVG i.V.m. Art. 7 Abs. 1 und Art. 12 des Reglements vom 21. Februar
2008 uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwal-
tungsgericht [VGKE, SR 173. 320. 2]), die mangels einer Kostennote auf-
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grund der Akten zu bestimmen ist (vgl. Art. 14 Abs. 2 VGKE). Das der Be-
schwerdefuhrerin zu entschadigende Honorar bestimmt sich nach dem
notwendigen Zeitaufwand ihres anwaltlichen Vertreters (vgl. Art. 10 Abs. 1
und 2 VGKE). Unter Berucksichtigung des gebotenen und aktenkundigen
Aufwands erachtet das Bundesverwaltungsgericht eine Parteientschadi-
gung von Fr. 7'000.- (inklusive Auslagen und Mehrwertsteuer) fir ange-
messen (Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ VGKE).

(Far das Urteilsdispositiv wird auf die n&chste Seite verwiesen.)
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerde wird, soweit darauf eingetreten wird, gutgeheissen, und
die angefochtene Verfligung der Vorinstanz vom 1. Marz 2010 wird auf-
gehoben.

2.

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der Beschwerdefihrerin
wird der bereits geleistete Kostenvorschuss in Hohe von Fr. 3'500.- nach
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdefiihrerin wird eine Parteientschadigung von Fr. 7'000.-
zulasten der Vorinstanz zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdeflhrerin (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. )
— das Eidgenossische Departement des Innern

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Daniel Stufetti Karin Wagner

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Erdffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen An-
gelegenheiten gefuhrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100 des Bundesge-
richtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die Rechtsschrift
ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die Begehren, deren Be-
grundung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten.
Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit sie die
Beschwerdefuhrerin in Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand:
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