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Regeste

Erstanmelderschutz fur Zaldiar | Gesundheitswesen & soziale Sicherheit

Erwagungen

E.1

Die X. AG ist Herstellerin des Arzneimittels Z. Filmtabletten. Die

Y. AG ersuchte Swissmedic am 15. Juli 2009 unter Bezugnahme auf die
Unterlagen zu Z. um Zulassung eines Generikums. Mit Verfigung vom 19.
August 2009 trat Swissmedic auf das Begehren nicht ein, well ein Erstanmelderschutz der
X. AG fur die Dauer von 10 Jahren bestehe. Gegen diese Verflgung gelangte die
Y. AG mit Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht; im entsprechenden
Verfahren C-5727/2009 ist die X. AG nicht verfahrensbeteiligt. Mit einer

welteren Verfigung vom 1. Oktober 2009 hat Swissmedic einem Begehren der Y.

AG um Widerruf des fraglichen Erstanmel derschutzes keine Folge gegeben; sie lehnte es
ab, den Erstanmelderschutz zu Gberprifen. Auch dagegen gelangte die Y. AG ans
Bundesverwaltungsgericht; im diesbeziiglichen Beschwerdeverfahren C-6423/2009 hat die
X. AG Parteistellung. Diese stellte dort das Gesuch, es sei ihr Einsicht in die
Akten des Parallelverfahrens C-5727/2009 zu gewdahren. Mit Verfiigung vom 22. Juni 2010
lehnte die Instruktionsrichterin des Bundesverwaltungsgerichts das Akteneinsichtsgesuch
ab (Ziffer 5 des Dispositivs); auf ein diesbeziigliches Wiedererwagungsgesuch trat sie am 6.
August 2010 nicht ein, wobel sie in Aussicht nahm, auf die Beschwerde C-6423/2009 der
Y. AG nicht einzutreten. Mit Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen
Angelegenheiten vom 24. August 2010 beantragt die X. AG dem Bundesgericht,
Ziffer 5 des Dispositivs der Verfiigung des Bundesverwaltungsgerichts vom 22. Juni 2010
im Verfahren C-6423/2009 sei aufzuheben und es sei ihr Einsicht in die Akten des
Verfahrens C-5727/2009 vor Bundesverwaltungsgericht zu erteilen. In
verfahrensrechtlicher Hinsicht wird darum ersucht, das bundesgerichtliche Verfahren zu
sistieren, bisim Beschwerdeverfahren C-6423/2009 vor Bundesverwaltungsgericht Uber die

Antrégeder Y. AG rechtskraftig entschieden sel. Esist ein Kostenvorschuss
eingeholt, weitere I nstruktionsmassnahmen sind nicht angeordnet worden.
E.21

Bei der Verfigung des Bundesverwaltungsgerichts vom 22. Juni 2010 handelt es sich um
eine Zwischenverfligung, die beim Bundesgericht nur unter beschrankten V oraussetzungen
angefochten werden kann. Da sie ihrem Gegenstand nach nicht unter Art. 92 BGG fallt, ist
die Beschwerde gemass Art. 93 Abs. 1 BGG nur zuléssig, wenn die Verfligung einen nicht
wieder gutzumachenden Nachteil bewirken kann (lit. @) oder wenn die Gutheissung der
Beschwerde sofort einen Endentscheid herbeifiihren und damit einen bedeutenden Aufwand
an Zeit oder Kosten fur ein weitlaufiges Bewel sverfahren ersparen wirde (lit. b). Dass die



Voraussetzung von Art. 93 Abs. 1 lit. b BGG nicht erfillt ist, bedarf keiner weiteren
Erlauterung; zu prufen ist nur, ob die Voraussetzungen von lit. aerfillt sind.

E.221

Der nicht wieder gutzumachende Nachteil im Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG muss
rechtlicher Natur sein; erforderlich ist ein Nachteil, der auch durch einen fir die
Beschwerdefuhrerin glnstigen spéteren Endentscheid nicht oder nicht mehr vollstandig
behoben werden konnte. Dabel ist nicht erforderlich, dass der Nachteil schonim
vorinstanzlichen Verfahren durch einen gunstigen Endentscheld beseitigt wird; es gendigt,
wenn dies im anschliessenden bundesgerichtlichen Verfahren mdglich ist. Ein rein
tatsachlicher Nachteil wie die Verlangerung oder Verteuerung des Verfahrens erlaubt das
Eintreten auf die Beschwerde gegen einen Zwischenentscheid nicht ( BGE 134 111 188 E. 2;
1331V 139 E. 4 S. 141; je mit Hinweisen); anders verhdlt es sich diesfalls dann, wenn es
rechtsstaatlich unzumutbar wére, die Parteien auf die Anfechtung des Endentscheids zu
verweisen (BGE 13611 165 E. 1.2.1 S. 170f.).

E.222

Eine Zwischenverfligung Uber die Ausgestaltung der Akteneinsicht hat moglicherweise
dann irreparable Auswirkungen, wenn nach Auffassung einer Partel Dritten zu weitgehend
Einblick in Unterlagen gewahrt wird; die (allenfalls zu Unrecht) bereits gewéahrte, zu
umfassende Akteneinsicht kann namlich spéater, nach Vorliegen eines Endentscheids, nicht
mehr riickgangig gemacht werden. Umgekehrt kann die Beschrankung des
Akteneinsichtsrechts, gleich wie die Ablehnung eines Beweisantrags oder jede andere
Verweigerung des rechtlichen Gehdrs, auch noch bei der Anfechtung des Endentscheids
voll wirksam gertigt werden; eine die Akteneinsicht (voll oder teilweise) verweigernde
Zwischenverfiigung hat, vorbehdaltlich besonderer Umsténde, regelméassig keine
irreparablen Auswirkungen (vgl. Urteil 2C_4/2009 vom 23. Januar 2009 E. 2.2 mit
Hinweisen). Solche besondere Umsténde sind nicht ersichtlich und werden von der
Beschwerdefihrerin nicht dargetan. Alles was sie vorliegend im Rahmen der Beschwerde
gegen die Zwischenverfiigung betreffend die Verweigerung der Akteneinsicht geltend
macht, konnte sie mit einer Beschwerde gegen ein fur sie allenfalls negatives Endurteil des
Bundesverwaltungsgerichts unter dem Titel der Verletzung des rechtlichen Gehors
vorbringen; die entsprechenden Riigen wiirden vom Bundesgericht frei geprift; bel
Begriindetheit der Rlge wiirde es die Sache zu neuem Entscheid an das

Bundesverwal tungsgericht zurtickwei sen, welches nach Gewahrung der Akteneinsicht unter
Berticksichtigung der Stellungnahme der Beschwerdefthrerin mit voller Kognition neu zu
entscheiden hétte; eine Heilung der Gehdrsverweigerung durch das Bundesgericht selber
erfolgte nur unter restriktiven Bedingungen und fiele bei der gegebenen Konstellation wohl
ausser Betracht (vgl. BGE 1331 201 E. 2.2 und 2.3 S. 204 f.; 132V 387 E. 5.1 S. 390; 127
V 431 E.3dS.437f.;1261 68 E. 2 S. 72, je mit Hinweisen). Esist ohne Weiteres
zumutbar, die Beschwerdefuhrerin auf die Anfechtung des Endurteils zu verwei sen.

E.23

Mangels nicht wieder gutzumachenden Nachteils erweist sich die Beschwerde alsim Sinne
von Art. 108 Abs. 1 lit. aBGG offensichtlich unzuléssig, und esist darauf mit Entscheid
des Einzelrichtersim vereinfachten Verfahren gemass Art. 108 BGG nicht einzutreten.
Angesichts der klaren prozessualen Ausgangslage ertibrigte es sich, dem Sistierungsgesuch
der Beschwerdefuhrerin zu entsprechen.



E.24

Diesem V erfahrensausgang entsprechend sind die Gerichtskosten ( Art. 65 BGG ) der
Beschwerdefuhrerin aufzuerlegen ( Art. 66 Abs. 1 Satz 1 BGG ).
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