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Erwagungen

E.1l

Nach Art. 102 Abs. 1 BGG bezieht das Bundesgericht neben den Parteien auch weitere
Beteiligte in den Schriftenwechsel ein, soweit dies erforderlich erscheint. Die Y.

stellt den Antrag, als Beteiligte im Sinne der genannten Bestimmung zur Beschwerde
Stellung nehmen zu kénnen. Sie verweist darauf, dass eine Aufhebung der Sistierung ihren
Erstanmelderschutz verletzen konnte. Mit dieser Argumentation Ubersieht sie jedoch, dass
die Sistierung gar nicht Streitgegenstand des vorliegenden Verfahrens bildet. Zu prifen ist
nur, ob die Vorinstanz auf das gegen die Sistierung erhobene Rechtsmittel hétte eintreten
mussen. Die Beurteilung dieser rein verfahrensrechtlichen Frage bertihrt die Y.

nicht. Ihr Gesuch um Betelligung am Beschwerdeverfahren ist daher abzuweisen.

E.2

Soweit die Beschwerdeflhrerin auch die Aufhebung der Verfligung des I nstituts beantragt,
ist auf die Beschwerde nicht einzutreten (vgl. Art. 86 Abs. 1 BGG).

E.31

Das Ingtitut hat das hangige (Beschwerde-)V erfahren um Feststellung des

Erstanmel derschutzes des Referenzpréparates a's Sistierungsgrund fir das
Zulassungsverfahren betreffend das Generikum betrachtet, weil der (rechtskréftige)
Ausgang des ersterwadhnten Verfahrens fir den weiteren Verlauf des vereinfachten
Zulassungsverfahrens von prgjudizieller Bedeutung sei, und dartiber einen entsprechenden
Zwischenentscheid im Sinne von Art. 46 VwV G getroffen.

E.3.2

Die Vorinstanz hat erkannt, die angefochtene - im Hinblick auf den Abschluss eines
anderen Verfahrens verfgte - Sistierung konne fir die Beschwerdefthrerin keinen nicht
wieder gutzumachenden Nachteil ( Art. 46 Abs. 1 lit. aVwV G ) bewirken, weshalb
mangel s eines ausrei chenden schutzwiirdigen Interesses an der sofortigen Aufhebung der
angefochtenen Verflgung auf die Beschwerde nicht einzutreten sei.

E.33

Das Gesuch um Einsicht in die Akten des Beschwerdeverfahrensder Y. wurde
abgewiesen, weil es sich dabel weder um Akten der Beschwerdefthrerin, noch um weitere
Beweismittel handle, die fur den (formellen) Entscheid relevant sein kénnten.



E.4

Die BeschwerdefUhrerin rlgt zunéchst eine Verletzung von Art. 46 VWV G . Diese erblickt
siedarin, dass die Vorinstanz "irrtimlicherweise" das Vorliegen eines nicht wieder
gutzumachenden Nachteils verneint habe. Weiter rigt sie eine Verletzung des Anspruches
auf rechtliches Gehor ((Art. 29 und 30 Abs. 1 VwV G und Art. 29 BV ), des Verbots der
Rechtsverzogerung ( Art. 29 Abs. 1 BV ), des Legalitatsprinzips ( Art. 5Abs. 1 BV ), der
Wirtschaftsfreiheit ( Art. 27 BV ), von Art. 12 HMG und der V erhéltnismassigkeitsprinzips.

E.51

Die Sistierung eines Verfahrens im Hinblick auf den Abschluss anderer hangiger Prozesse,
deren Ausgang fir die Beurteilung des Falles von Bedeutung ist oder sein kann, hat
beztglich der dadurch bewirkten zeitlichen Verzégerung in der Regel keinen nicht wieder
gutzumachenden Nachteil fir die betroffenen Parteien zur Folge (vgl. BGE 131V 362 E.
3.2, mit Hinweisen). Diese noch unter Geltung des Bundesrechtspflegegesetzes (OG)
ergangene Rechtsprechung gilt auch fr die Anwendung von Art. 46 VwVG ( BGE 120 Ib
97 E. 1c).

E.5.2

Die Beschwerdeftihrerin stellte beim Institut ein Gesuch um vereinfachte Zulassung fur ein
Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (Art. 14 Abs.1 lit a des Bundesgesetzes vom 15.
Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR
812.21).

E.521

Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, dasim Wesentlichen gleich ist
wie ein bereits zugel assenes Arzneimittel (Originalpraparat) und fur die gleiche
Anwendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch gemass Art. 12 Abs. 1 HMG (vgl.
auch Art. 17 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tUber die Arzneimittel
[Arzneimittelverordnung, VAM; SR 812.212.21] ) auf die Ergebnisse von dessen
pharmakol ogischen, toxikol ogischen und klinischen Prifungen absttitzen, wenn der
Gesuchsteller, d.h. der Inhaber der Zulassung fur das Originalpraparat, schriftlich zustimmt
(lit. @) oder die Schutzdauer fur das Original préparat (Erstanmel derschutz) abgelaufen ist
(lit. b). Zu beachten ist, dass es fur denselben Wirkstoff nur ein Original préparat geben kann
(Swissmedic Journal 7/2003 S. 556). Dieser Erstanmelderschutz soll vertrauliche Daten, die
ein Erstanmelder im Rahmen der Zulassung vorzulegen hat und die oft unter erheblichen
Investitionen erstellt worden sind, vor unlauterer gewerblicher Verwendung schiitzen. Der
Schutz soll so lange wéhren, bis ein Zweitanmelder sich zulssigerweise auf die Daten
stitzen darf, sei es auf Grund einer finanziellen Gegenleistung im Einvernehmen mit dem
Erstanmelder, sei es nach Ablauf einer gewissen Zeitdauer (BBl 1999 |11 3472).

E.522

Im hangigen Verfahren der Y. ist entsprechend ihrem Feststellungsbegehren zu
entscheiden, ob diese fir das Originalpraparat bzw. fur die eingereichten
Zulassungsunterlagen den Erstanmelderschutz geméass Art. 12 HMG geniesst. Ist dies der
Fall, so sind die von ihr fr die Zulassung eingereichten Prifunterlagen vor der
Verwendung durch Dritte geschitzt, indem der Bezug auf die Unterlagen wahrend der
ganzen Schutzdauer nicht moglich ist; die Schutzfrist bezieht sich auf das eigentliche
Zulassungs-Know-how, d.h. den fur die Zusammenstellung des Zulassungsdossiers



betriebenen Aufwand und hat keinen Bezug zu einem allféligen Patentschutz (BBl 1999 11
34991.). Das heisst, dass sich ein alféliges Gesuch um Zulassung eines Generikums
wahrend der Schutzdauer - also gegebenenfalls bis zum 24. Juni 2009 - ohne Zustimmung
des Erstanmelders nicht auf diese Unterlagen abstiitzen kann.

E.53

Diese gesetzliche Regelung setzt voraus, dass zunéchst dartiber zu befinden ist, ob fir einen
im Original préparat - als solches gilt ein erstmals zugelassenes Arzneimittel mit einem
neuen Wirkstoff - enthaltenen Wirkstoff, der nun in einem Generikum verwendet werden
soll, Uberhaupt ein Erstanmelderschutz besteht. Das Institut hat offenbar am 10. September
2007 entschieden, dass die fir die Registrierung des Arzneimittels Oxycontin, Tabletten
retard, vorgel egten Unterlagen keinen Erstanmel derschutz von 10 Jahren geniessen.
Dagegen hat die Inhaberin der Zulassung bel der Vorinstanz ebenfalls Beschwerde erhoben.
Solange diese grundsétzliche Frage nicht rechtskréftig entschieden ist, besteht kein
Anspruch der Beschwerdefihrerin, dass ihr Zulassungsgesuch fir das Generikum nach der
bereits vorgenommenen formellen Prifung auch materiell gepruft wird. Denn die
geschutzten Unterlagen dirfen bis zum Ablauf der Schutzdauer - auch vom Institut - nicht
in anderen Zulassungsverfahren verwendet werden. Eine vorgéngige Zulassungsprifung
unter einem V orbehalt, wie dies die Beschwerdeftihrerin vorschlagt, widerspricht nicht nur
den Grundsétzen der Verwaltungsokonomie; auf diese Weise wirde auch der Schutz der
Unterlagen des Erstanmel ders faktisch umgangen, was die Beschwerdefuhrerin
offensichtlich verkennt. Der Gesetzgeber hat die sich durch diesen Schutz ergebenden
Verzogerungen bei der Zulassung von Generika bewusst in Kauf genommen (vgl. BBI 1999
[11 3500). Von einer bundesrechtswidrigen Rechtsverzégerung kann daher nicht die Rede
sein. Das Institut hat im Ubrigen darauf hingewiesen, dass das Gesuch nach Ablauf der
alenfalls bestehenden Schutzfrist am 24. Juni 2009 auf jeden Fall wieder aufgenommen
werde.

E.54

Ob die Erstanmelderin fir den in Frage stehenden Wirkstoff einen Anspruch auf
Erstanmelderschutz hat (bzw. oder dieser weggefallen ist) und ob gegen dessen
Nichtregistrierung ein Rechtsmittel hétte ergriffen werden miissen, ist im hangigen
Verfahren der Erstanmelderin umfassend zu prifen.

E.55

Die Vorinstanz hat daher kein Bundesrecht verletzt, indem sie es ablehnte, die Sistierung
des Zulassungsverfahrens fur das Generikum der Beschwerdefuhrerin al's nicht wieder
gutzumachenden Nachteil zu betrachten. Insbesondere hétte das Zulassungsverfahren
ohnehin nicht rascher durchgefihrt werden kdnnen, wenn die zentrale Rechtsfrage des
Erstanmelderschutzes im Verfahren der BeschwerdefUhrerin anstatt in jenem der
Zulassungsinhaberin fur das Original praparat - von einem solchen Schutz ist bis zum
Entscheid tber den Erstanmel deschutz auszugehen - entschieden worden ware. Denn die
Erstanmelderin hétte sich hier wiedersetzt, wieihr im eigenen Verfahren gestellter Antrag
auf Beiladung fur alle Zulassungsverfahren, die sich auf die Zulassungsunterlagen fur
Oxycontin stltzen, klar erkennen l&sst (vgl. Zwischenentscheid des

Bundesverwal tungsgerichts vom 3. April 2008); sie beantragt denn auch im vorliegenden
Verfahren in ihrem Beiladungsgesuch die Abweisung der Beschwerde.

E.5.6



Die von der Beschwerdefiihrerin gerligte V erzogerung des Zulassungsverfahrens bzw. der
damit alenfalls verbundene entgangene Gewinn oder der behauptete Wettbewerbsnachteil
ist Folge der im 6ffentlichen Interesse liegenden gesetzlichen Regelung der Zulassung von
Arzneimitteln und stellt damit von vornherein keine Verletzung der Wirtschaftsfreiheit dar
(vgl. Urtell 2A.278/2005 vom 29. November 2005 E. 5.2). Es kann darin auch keine
Verletzung des Legalitatsprinzips erblickt werden.

E.5.7

Die Vorinstanz hat ebenfalls zu Recht erkannt, die Beschwerdefihrerin kdnne eine
alféllige Verletzung ihres Gehoranspruches bel der Sistierung des Verfahrens noch im
Rahmen einer Beschwerde gegen den Endentscheid vorbringen. Soweit sich die
Beschwerdefihrerin daher mit der erstinstanzlichen Verfligung auseinandersetzt, ist auf ihre
Vorbringen nicht ndher einzugehen.

E.6

Ein Anspruch auf Einsicht in die Akten des Beschwerdeverfahrens zwischen dem Institut
und der Erstanmelderin, die unbestrittenermassen als Konkurrentin der Beschwerdefihrerin
Zu betrachten ist, besteht mangels Parteistellung der Konkurrentin im Zulassungsverfahren
Dritter nicht. Angefochten war zudem vor der Vorinstanz allein die Sistierung des
vereinfachten Zulassungsverfahrens. Um den vorinstanzlichen Entscheid sachgerecht
anfechten zu kénnen, brauchte die BeschwerdefUihrerin keine Einsicht in die Akten des
Beschwerdeverfahrens der Erstanmelderin, denen somit insoweit keine Relevanz zukam,
wie die Vorinstanz richtig erkannt hat.

E.7

Die Beschwerde ist aus diesen Griinden abzuweisen, soweit darauf einzutreten ist. Bel
diesem Ausgang hat die Beschwerdefuhrerin die Kosten des Verfahrens vor Bundesgericht
zutragen ( Art. 66 Abs. 1 BGG ).
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