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Regeste

Betriebsbewilligung zur Herstellung, zum Grosshandel und zur Ausfuhr von Arzneimitteln;
Einschrankung der Bewilligung | Gesundheitswesen & soziale Sicherheit

Erwagungen

E.11

Die Beschwerdeist innert der gesetzlichen Frist ( Art. 100 Abs. 1 BGG ) eingereicht
worden und richtet sich gegen den Endentscheid ( Art. 90 BGG ) des
Bundesverwaltungsgerichts ( Art. 86 Abs. 1 lit. aBGG ) in einer Angelegenheit des
offentlichen Rechts ( Art. 82 lit. aBGG ), die unter keinen Ausschlussgrund nach Art. 83
BGG féllt. Die Beschwerdefuhrerin ist als Adressatin des Widerrufs vor dem
Bundesverwaltungsgericht unterlegen; sie ist demnach durch dessen Entscheid besonders
bertihrt und hat ein schutzwiirdiges Interesse an dessen Aufhebung oder Anderung ( Art. 89
Abs. 1 BGG). Auf die Beschwerde ist grundsétzlich einzutreten.

E.12

Die Beschwerdefihrerin beantragt, das bundesgerichtliche Verfahren zu sistieren. Dieses
Gesuch wird abgelehnt, da die Sache entscheidungsreif ist und das zu treffende Urtell -
entgegen der Auffassung der Beschwerdefthrerin - nicht von der Entscheidung in einem
anderen Rechtsstreit beeinflusst werden kann ( Art. 72 BGG i.V.m. Art. 6 BZP), handelt es
sich doch um zwel vallig unterschiedliche Verfahren.

E.13

Die BeschwerdefUhrerin beantragt erstens, dass "die Verfligung der Swissmedic
Schweizerisches Hellmittelinstitut vom 31.3.2009 [...] beziiglich der Einschrankung der
Bewilligung in Anhang 1 aufzuheben" sei. Darauf ist nicht einzutreten: VVor Bundesgericht
sind lediglich Entscheide bundesgerichtlicher Vorinstanzen anfechtbar ( Art. 86 BGG ),
welche die unterinstanzlichen Entscheide ersetzen (sog. Devolutiveffekt); diese gelten indes
als mitangefochten (vgl. BGE 134 11 142 E. 1.4 S. 144). Immerhin ergibt sich aus der
Begriindung der Beschwerde, dass sich diese grundsétzlich gegen das Urtell des
Bundesverwal tungsgerichts vom 10. Juni 2010 richtet. Das Eventual begehren, worin die
Beschwerdefiihrerin beantragt, "die Bewilligung fir die Herstellungstétigkeit in

A. [...] fur die ProdukteY . und Z. aufrecht zu erhalten bis
rechtskraftig Uber deren Transfergesuch zum Betriebsstandort C. [...] entschieden
Ist", ist zuldssig, bildet es doch eine Einengung des Streitgegenstandes: Widerruf einer
Herstellungsbewilligung nach dem Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz; HMG) vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21).

E.14




Mit der Beschwerde in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann die Verletzung von
Bundesrecht geriigt werden ( Art. 95 BGG ). Das Bundesgericht wendet das Recht von
Amteswegen an (Art. 106 Abs. 1 BGG ). Das Bundesgericht legt sodann seinem Urteil den
von der Vorinstanz festgestellten Sachverhalt zugrunde ( Art. 105 Abs. 1 BGG ), es sei
denn, dieser sai offensichtlich unrichtig oder beruhe auf einer Rechtsverletzung im Sinne
von Art. 95 BGG (Art. 105 Abs. 2 bzw. Art. 97 Abs. 1 BGG ).

E.21

Nach Art. 66 HMG kann das Ingtitut alle Verwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug
des HMG erforderlich sind (Abs. 1). Insbesondere kann es Bewilligungen und Zulassungen
sistieren oder widerrufen (Abs. 2 lit. b). Diese Vorschrift stellt eine Kompetenznorm dar,
welche dem Institut das Recht zuerkennt, Verfigungen zu widerrufen. Welche

V oraussetzungen dazu allerdings gegeben sein missen, beantwortet das HMG - im
Gegensatz etwa zum gentigend bestimmt formulierten ( BGE 127 11 306 E. 7ai.f. S. 314)
Widerruf der Zulassung von Heilmitteln nach Art. 16 und 16aHMG - nicht. Insofern ist
deshalb nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung, welche sowohl auf urspriinglich als
auch auf nachtréglich fehlerhafte Verfligungen anwendbar ist (BGE 127 11 306 E. 7a S. 313
f. m.w.H.), vorzugehen, wonach eine materiell unrichtige Verfligung nach Ablauf der
Rechtsmittelfrist unter bestimmten V oraussetzungen zurtickgenommen werden kann.
Danach stehen sich das Interesse an der richtigen Durchfiihrung des objektiven Rechts und
dasjenige am Fortbestand der Verfligung gegentber. Die beiden Interessen sind
anschliessend zu gewichten und gegeneinander abzuwagen (BGE 2C_120/2010 vom 16.
Dezember 2010 E. 2.3 - 2.6 mit umfassenden Hinweisen zu Rechtsprechung und Literatur).

E.221

Das Ingtitut hat am 31. Méarz 2009 die Verfiigung vom 13. Marz 2009 teilweise widerrufen
und eine neue Verflgung erlassen, welil die Voraussetzungen fur eine
Herstellungsbewilligung nicht mehr gegeben seien. Nach seiner Auffassung stimmt die
Sachlage nicht mehr mit den geforderten Anforderungen tGberein (vgl. BGE 98 1a596 E. 1c
S. 601 f.). Es kommt mithin auf die Verfigung vom 13. Mé&rz 2009 wegen nachtréglicher
Anderung des Sachverhalts zuriick.

E.222

Nach Art. 5 Abs. 1 lit. aHMG braucht derjenige, der Arzneimittel herstellt, eine
Bewilligung des Instituts. Diese wird erteilt, wenn die erforderlichen fachlichen und
betrieblichen Voraussetzungen erfillt sind und ein geeignetes Qualitétssi cherungssystem
vorhanden ist ( Art. 6 Abs. 1 lit. aund b HMG ). Nach Art. 6 Abs. 2 HMG prift die
zustandige Behorde in einer Inspektion, ob die Voraussetzungen erfillt sind. Nach Art. 7
HMG mussen die Arzneimittel nach den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
hergestellt werden, welche der Bundesrat unter Berticksichtigung der international
anerkannten Richtlinien und Normen umschreibt. In den Art. 3 ff. der Verordnung Uber die
Bewilligungen im Arzneimittel bereich (Arzneimittel -Bewilligungsverordnung, AMBV)
vom 17. Oktober 2001 (SR 812.212.1) werden diese Vorschriften konkretisiert. In Anhang
1 AMBYV werden die internationalen Regeln der Guten Herstellungspraxis bezeichnet.

E.223

Die Beschwerdefthrerin stimmt mit der Analyse des Instituts und den tatsachlichen fir das
Bundesgericht grundsétzlich verbindlichen (vgl. Art. 105 Abs. 1 BGG ) Feststellung der
Vorinstanz darin Uberein, dass ihr Betriebsstandort seit Jahren Mangel habe. Darum sei



auch - nachdem auf einen umfassenden Umbau verzichtet worden sei - der Betriebsstandort
von A. nach C. in Absprache mit dem Institut und dem Inspektorat seit
rund zehn Jahren geplant und schliesslich verlagert worden. Insofern stimmt die unstrittige
Sachlage nicht mehr mit den geforderten Bewilligungsvoraussetzungen nach Art. 6 und 7
HMG uberein und die urspriingliche Verfiigung vom 13. Mé&rz 2009 leidet an einer
nachtraglichen Fehlerhaftigkeit. Damit kann diese indes mangels spezialgesetzlicher
Regelung (vgl. oben E. 2.1) entgegen der Auffassung der Vorinstanz nicht ohne Weiteres
widerrufen werden, sondern massgebend ist die Interessenabwéagung zwischen dem
Interesse an der Durchsetzung des objektiven Rechts und dem Interesse der
Beschwerdeftihrerin am mindestens teilweisen (d.h. in Bezug auf den zweiten Antrag)
Fortbestand der Verfligung vom 13. Méarz 2009.

E.224

Die Méngel beziehen sich im vorliegenden Fall auf die Bewilligungsvoraussetzungen nach
Art. 6 und 7 HMG und deren Konkretisierung in den Art. 3 ff. AMBYV . Deren standige (vgl.
etwaArt. 4 AMBV ) Einhaltung ist wesentlich fir die Gewahrleistung der Sicherheit fir die
menschliche Gesundheit (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG ), weshalb die Einhaltung der
Bewilligungsvoraussetzungen auch durch Inspektionen verifiziert wird ( Art. 6 Abs. 2
HMG ). Die Herstellungsbewilligung bildet zudem die erste Stufe, damit qualitativ hoch
stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden kénnen (vgl. Art. 10
Abs. 1lit. bi.V.m. lit. aHMG). Bereits aufgrund der direkt anwendbaren
Sorgfatsvorschriften und den internationalen Regeln der Guten Herstellungspraxis (vgl.
Art. 3ff. AMBV ) musste es der Beschwerdefihrerin bekannt sein und war ihr auch
bekannt, dass die Bewilligungsvoraussetzungen jederzeit erfllt sein missen. Insofern
konnte die Beschwerdefuhrerin nicht damit rechnen, zeitlich unbefristet am
Betriebsstandort A. Arzneimittel zu produzieren. Angesichts dieser Ausfihrungen
Ist das Interesse an der Durchsetzung des objektiven Rechts gewichtiger als das Interesse
der BeschwerdefUhrerin am Fortbestand der Verfiigung und hat das Institut zu Recht die
Verfigung vom 13. Mé&rz 2009 widerrufen.

E. 231

Diese Auffassung teilt im Wesentlichen auch die Beschwerdefthrerin, hdlt sie doch fest,
dass der Widerruf ab 1. Oktober 2010 grundsétzlich korrekt sei. Sie habe auch den Umzug
von A. nach C. so geplant. Allerdingsrugt sie - etwas widersprichlich -,
dass der Widerruf den Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verletze. Der Zweck, ndmlich
die vollsténdige Verlagerung der Arzneimittel produktion nach C. , hétte etwa auch
mit einer sukzessiven Einschrankung der Herstellungsbewilligung erreicht werden kénnen.
Dabel wére die Einschrankung in Abhangigkeit zum Fortschritt der rechtskréaftigen
Behandlung des Gesuchs um Wechsel des Herstellungsortes zu staffeln gewesen.

E.23.2
Zunéchst Ubersieht die BeschwerdefUhrerin, dass der Zweck des Widerrufs nicht in der
Verlagerung der Arzneimittel produktion von A. nach C. bestand. Der

Widerruf war vielmehr die notwendige V erwaltungsmassnahme, um den vom Gesetz
geforderten Sicherheitszustand herzustellen, welcher seit mehreren Jahren nicht mehr dem
geforderten Stand entsprach. Insofern hat die Prifung der Verhdtnismassigkeit nicht an
dem von der BeschwerdefUihrerin genannten Zweck anzuknipfen.

E. 233



Das HMG sieht verschiedene - ausdricklich hervorgehobene - Massnahmen vor, um auf
den Wegfall wesentlicher Bewilligungsvoraussetzungen einer Herstellungsbewilligung
nach Art. 5 Abs. 1 HMG zu reagieren: as strengste Massnahme die Betriebsschliessung (
Art 66 Abs. 2 lit. c HMG), as mittlere Massnahme die Sistierung oder den Widerruf von
Bewilligungen ( Art. 66 Abs. 2 lit. b HMG ) und als mildeste Massnahme das Aussprechen
von Beanstandungen und das Ansetzen einer angemessenen Frist zur Wiederherstellung des
rechtmassigen Zustands ( Art. 66 Abs. 2 lit. aHMG ). Das HMG nimmt somit bereits
Bezug auf den Grundsatz der Verhdtnismassigkeit nach Art. 5 Abs. 2 BV . Die
aufgefuhrten Massnahmen sind im Sinne des Grundsatzes der V erhd tnisméassigkeit
geeignete Massnahmen, um das Ziel des HMG, namlich den Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier ( Art. 1 Abs. 1 HMG ) zu gewéhrleisten. Welche dieser Massnahmen im
konkreten Fall erforderlich und zumutbar sind, ist aufgrund der Gesundheitsgeféhrdung zu
entscheiden. Liegt eine unmittelbare und erhebliche Gesundheitsgefahr vor, so ist der
Betrieb zu schliessen. Die beiden anderen Massnahmen sind hingegen dann anzuordnen,
wenn Gesundheitsgefahren nicht unmittelbar gegeben sind. Aus dem von der Vorinstanz
festgestellten und fir das Bundesgericht massgeblichen Sachverhalt ( Art. 105 BGG ) ergibt
sich, dass das Institut und das Inspektorat in mehreren Inspektionsberichten festgehalten
hatten, dass die Bewilligungsvoraussetzungen nicht mehr erfillt sind. Die
Beschwerdefihrerin wurde im Sinne von Art. 66 Abs. 2 lit. aHM G auch mehrfach
aufgefordert, die Mangel zu beheben. Damit wurden - ganz im Sinne des
Verhdtnismassigkeitsprinzips - zunéchst die weniger einschneidenden Massnahmen
verflgt. Zu diesen Massnahmen gehdrte auch, den mit dem Institut abgemachten Umzug
von A. nach C. so rasch as moglich zu vollziehen, denn mit einem
Umzug wurden die primér zu behebenden Mangdl in A. obsolet; wirde sich ein
Umzug verzogern, stiinden aber wieder die priméren Mangel in A. im
Vordergrund. Da sich der Umzug tber Jahre hinweg immer wieder verzogert hatte, die
Mangel in A. indes nicht behoben worden waren, hatte das Institut zu Recht die
strengere und in diesem Fall erforderliche Massnahme verfugt. Dabei nahm es - im Sinne
des Verhaltnisméssigkeitsprinzips - wiederum Ricksicht auf die Umzugspléne der
Beschwerdefuhrerin, nach welchen der Umzug Ende Sommer 2009 abgeschlossen wére.
Insofern war das Vorgehen des Instituts zur Erreichung des gesetzmassigen Zustands
erforderlich. Esist auch zumutbar, da - wie bereits oben ausgefiihrt - das Interesse am
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier ( Art. 1 Abs. 1 HMG ) gewichtiger ist als das
Interesse der BeschwerdefUihrerin am nicht gesetzeskonformen und potentiell
gesundheitsgeféhrdenden Herstellen von Arzneimitteln. Das Vorgehen des Instituts i st
deshalb verhadltnisméassig.

E.234

Als verhéltnisméassige Massnahme beantragt die Beschwerdeftihrerin sodann, dass nur noch
die Bewilligung fur die Herstellungstétigkeit in A. fur die Produkte Y.

und Z. aufrecht zu erhalten sal. Die anderen Produkte kénnten nunin C.

hergestellt werden. Abgesehen davon, dass - wie bereits dargelegt - die Beschwerdefihrerin
dem Widerruf elnen falschen Zweck zugrunde legt und der Widerruf zudem
verhdltnismassig ist, verkennt die Beschwerdefiihrerin, dass sich die
Herstellungsbewilligung unabhangig von den einzelnen Produkten auf die
Produktionsstétten bezieht. Die Beschwerdefuhrerin vermischt hier diese mit der
Zulassungsbewilligung nach Art. 8 ff. HMG , die fur die einzelnen Produkte gilt.



E.24

Die Beschwerdefhrerin rlgt ferner, das Institut habe wider Treu und Glauben gehandelt,
habe es doch die praparatespezifischen Anderungsgesuche entweder verspétet oder gar
nicht behandelt oder zusétzliche Anforderungen in schikantser Weise verlangt. Diese Riige
ist aus mehreren Griinden nicht zu horen.

E.24.1

Nach Art. 42 Abs. 2i.V.m. Art. 106 Abs. 2 gilt fir Rigen im Zusammenhang mit
Verletzungen von Grundrechten eine qualifizierte Rugepflicht. Das Bundesgericht prift
eine solche Verletzung nur insofern, als sie in der Beschwerde prézise vorgebracht und
begrindet worden ist (BGE 134 11 244 E. 2.2. S. 246). Die Beschwerde vermag diese
Anforderungen nur teilweise zu erfillen. So geniigt es nicht, einfach darauf hinzuweisen,
dass die Beschwerdefiihrerin ihre préparatespezifischen Anderungsgesuche am 10. Mérz
2008 eingereicht hétte und das Institut bis zum Widerruf der Herstellungsbewilligung (30.
September 2009) diese nicht bearbeitet oder schikandse Anforderungen gestellt habe. Es
waére vielmehr aufzuzeigen gewesen, worin die Verzogerungen und die Schikanen
bestanden hétten.

E.24.2

In der Sache selbst liegt zudem - entgegen der Auffassung der BeschwerdefUhrerin - weder
eine schikantse noch eine verzdgerte bzw. zoégerliche Behandlung vor. Nach Art. 10 Abs. 1
lit. b HM G muss derjenige, der um die Zulassung eines Arzneimittels ersucht, Uber eine
Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandel shewilligung der zustéandigen Behorde verfiigen.
Nach Art. 10 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM; SR 812.212.21) sind Anderungen des Arzneimittels
genehmigungspflichtig. Zu solchen Anderungen gehdren auch die préparatespezifischen
Anderungen des Herstellungsortes nach Anh. 7 Ziff. 3 Abs. 1 Ziff. 9 der Verordnung des
Schwel zerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 tber die Anforderungen an die
Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV; SR
812.212.22; siehe auch MOSIMANN/SCHOTT, in: Eichenberger/Jaidli/ Richli (Hrsg.),
Hellmittelgesetz, Basler Kommentar, Art. 11 N. 17). Die Beschwerdefihrerin hat im
Zeitpunkt, als sie ihre praparatespezifischen Anderungsgesuche eingereicht hat,
offensichtlich noch nicht tber eine Herstellungsbewilligung fir den Betriebsstandort

C. verfugt. Infolgedessen entsprachen die Gesuche zum einen nicht den
gesetzlichen Anforderungen, zum anderen fehlten gerade die fUr die Beurteilung der
préparatespezifischen Anderungsgesuche notwendigen detaillierten Angaben. Wie sich aus
den Akten ergibt, hat das Institut, nachdem die Herstellungsbewilligung erteilt worden war,
die Beschwerdefthrerin am 7. Januar 2009 aufgefordert, bis 7. April 2009 insbesondere die
fUr die beantragten Praparate rel evanten produktebezogenen Herstellungsvorschriften fir
den Standort C. einzureichen. Die Beschwerdefthrerin ist dieser Aufforderung
nicht nachgekommen. Mit Vorbescheid vom 7. April 2009 hat das I nstitut bezugnehmend
auf die fehlenden Unterlagen die Abweisung der préaparatespezifischen Anderungsgesuche
vom 10. Mérz 2008 in Aussicht gestellt. Gestltzt darauf reichte die Beschwerdefihrerin am
30. April 2009 neue Unterlagen ein. Mit Vorbescheid vom 12. Juni 2009 wurde eine
Gutheissung unter Vorbehalt der Einreichung gewisser weiterer Unterlagen vorgesehen,
welche die BeschwerdefUhrerin indes nicht vollstandig einreichte und stattdessen teillweise
darauf beharrte, dassihr Vorgehen korrekt sei. Mit Vorbescheid vom 22. Dezember 2009
wurde wiederum ein Abweisungsentscheid in Aussicht gestellt und die BeschwerdefUhrerin



gleichzeitig aufgefordert, weitere Unterlagen (Protokolle fur die Stabilitatsprifungen,
Unterlagen betreffend Prifungsvorschriften fir die beantragten Produkte) einzureichen.
Nachdem keine Unterlagen eingereicht wurden, verfigte das Institut am 23. Juni 2010 die
Abweisung des Gesuchs. Daraus erhellt, dass das Institut die Beschwerdeflhrerin weder
z6gerlich noch schikands behandelt und es somit nicht wider Treu und Glauben gehandelt
hat.

E.3

Die Beschwerde erweist sich damit als unbegriindet und ist abzuweisen, soweit darauf
eingetreten werden kann. Bei diesem V erfahrensausgang wird die Beschwerdefthrerin
kostenpflichtig (Art. 65f. BGG).
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