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Praparate aus Zellextrakten von Ostschweizer Klinik nicht
zulassungspflichtig

Die von einer Klinik im Kanton Appenzell Ausserrhoden auf &rztliche Verschreibung
hergestellten Préparate aus Zellextrakten sind entgegen der Ansicht des Schweize-
rischen Heilmittelinstituts Swissmedic nicht zulassungspflichtig. Das Bundesgericht
heisst die Beschwerde der Klinik gut.

Swissmedic hatte 2015 mit Verfigung festgestellt, dass die von der Klinik auf arztliche
Verschreibung in einer Apotheke hergestellten Praparate aus Zellextrakten zulassungs-
pflichtige Arzneimittel seien, die ohne Bewilligung und Zulassung in Verkehr gebracht
wirden. Das Bundesverwaltungsgericht wies die Beschwerde des Unternehmens 2018
ab, soweit es darauf eintrat. Dieses gelangte dagegen ans Bundesgericht.

Das Bundesgericht heisst die Beschwerde an seiner 6ffentlichen Beratung vom Freitag
gut. Bei den fraglichen Praparaten handelt es sich um sogenannte Magistralrezepturen,
die in Ausfihrung einer arztlichen Verschreibung fir eine bestimmte Person oder einen
bestimmten Personenkreis in einer Apotheke hergestellt werden. Gemass Artikel 9
Absatz 2 des Heilmittelgesetzes (HMG) bendtigen Magistralrezepturen keine Zulassung.
In der Arzneimittelverordnung hat der Bundesrat Voraussetzungen definiert, die ein
Wirkstoff erfillen muss, damit er zur Herstellung von Magistralrezepturen verwendet
werden darf. Unter anderem sind dies Wirkstoffe, die bereits in einem von Swissmedic
zugelassenen Arzneimittel enthalten sind oder die in der von Swissmedic veroffent-
lichten Liste der homoopathischen und anthroposophischen Therapierichtungen aufge-



fuhrt sind. Diese bundesratliche Regelung findet keine Grundlage im HMG. Das HMG
gibt dem Bundesrat zwar die Kompetenz, qualitative Kriterien fir grundsatzlich zulas-
sungsfreie Arzneimittel festzulegen. Wenn ein Arzneimittel aber von Gesetzes wegen
keiner Zulassung bedarf, darf der Bundesrat auf Verordnungsebene in qualitativer Hin-
sicht nicht das Erfordernis aufstellen, dass die in der Magistralrezeptur enthaltenenen
Wirkstoffe ihrerseits von Swissmedic zugelassen sind.
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Hinweis: Die Medienmitteilung dient zur Information der Offentlichkeit und der Medien. Die
verwendeten Formulierungen kénnen vom Wortlaut des Urteils abweichen; fiir die Recht-
sprechung ist einzig das schriftliche Urteil massgebend.

Das Urteil wird nach Vorliegen der schriftlichen Begriindung auf www.bger.ch veréffentlicht
(Datum noch nicht bekannt) : Rechtsprechung > Rechtsprechung (gratis) > Weitere Urteile ab
2000 > 2C_424/2018 eingeben.
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