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Regeste
Heilmittel (Ubriges)

Erwagungen

E.11

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

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache richtet sich nach Art. 31 ff.
VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfigungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Da swissmedic
eine offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2 des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 2000 [HMG, SR 812.21]), die angefochtene Anordnung als Verfligung
im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VWV G zu qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme geméass
Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden
Sache zustandig.

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VwV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die Gebuhrenauflage ohne Zweifel besonders beriihrt und hat an deren Abanderung
ein schutzwiirdiges I nteresse.

E.14

Nachdem auch der Verfahrenskostenvorschuss innert der auferlegten Frist geleistet wurde,
ist auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde einzutreten.

E.21

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
dig enigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter VVorbehalt spezial gesetzlicher
Ubergangsbestimmungen.

E.22



In materiellrechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen Rechtssétze massgebend, die
bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Sachverhalts Geltung haben. Nachher
eingetretene Rechtsanderungen sind an sich unbeachtlich, es sei denn, zwingende Griinde
spréachen fr die sofortige Anwendung des neuen Rechts. Das trifft vor allem dann zu, wenn
Vorschriften um der 6ffentlichen Ordnung willen oder zur Durchsetzung erheblicher
Offentlicher Interessen erlassen worden sind, die auch in hangigen Beschwerdeverfahren zu
beachten sind (vgl. BGE 130 V 329 E. 2.3 mit Hinweisen; zum Heilmittelrecht vgl. Urtell
BVGer C-4853/2009 und C-4687/2010 vom 26. September 2012 E. 4.4 und 7.3, sowie zum
Ganzen Hafelin/Mller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Rz. 322 ff., 326
f. m. H., und Madeleine Camprubi, in: Kommentar zum Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren [VwV GJ; nachfolgend: VwV G-Kommentar, Rz. 10 zu Art. 62).
Vorliegend sind diesbeziigliche Grinde, welche die sofortige Anwendung des aktuellen
Rechts erfordern wirden, nicht erkennbar. Deshalb ist auf den Zeitpunkt des Erlasses des
angefochtenen Verwaltungsakts (Verfigung vom 20. Januar 2011) abzustellen und werden
die anwendbaren rechtlichen Bestimmungen zitiert, die zum damaligen Zeitpunkt Geltung
hatten.

E.31

Anfechtungsobjekt im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht bildet der
vorinstanzliche Entscheid. Das Anfechtungsobjekt bildet den Rahmen, welcher den
moglichen Rahmen des Streitgegenstandes begrenzt. Streitgegenstand ist in der
nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege das Rechtsverhéltnis, das Gegenstand der
angefochtenen Verflgung bildet, soweit esim Streit liegt. Anfechtungsobjekt und
Streitgegenstand sind identisch, wenn die Verfiigung insgesamt angefochten wird. Bezieht
sich demgegentiber die Beschwerde nur auf einen Tell des durch die Verfligung bestimmten
Rechtsverhdtnisses, gehdren die nicht beanstandeten Teilaspekte des verfligungsweise
festgel egten Rechtsverhaltnisses zwar wohl zum Anfechtungsobjekt, nicht aber zum
Streitgegenstand. Letzterer darf im Laufe des Beschwerdeverfahrens weder erweitert noch
qualitativ verandert werden; er kann sich hochstens verengen und um nicht mehr streitige
Punkte reduzieren, nicht aber ausweiten. Fragen, Uber welche die erstinstanzliche Behdrde
nicht entschieden hat, darf auch die zweite Instanz nicht beurteilen, sonst wirde in die
funktionelle Zustandigkeit der ersten Instanz eingegriffen (Moser/Beusch/K neubtihler,
Prozessieren vor Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 2.7 f., mit weiteren
Hinweisen).

E.3.11
Mit der angefochtenen Verfigung vom 20. Januar 2011 hat die Vorinstanz das Verfahren
Zul.-Nr. (...) - X. A. Y. - Gesuchs-1D: (...), nach Rickzug als

gegenstandsl os abgeschrieben (Dispositiv-Ziff. 1) und daftr eine Gebuhr von Fr. 500.-
auferlegt (Dispositiv-Ziffer 2).

E.3.12

Die Beschwerdefuhrerin beanstandet hauptsachlich die Auferlegung der Gebihr von Fr.
500.-. Sie argumentiert einerseits, sie habe dasin Frage stehende Gesuch betreffend die
Modifikation der X. A. , ZUl.-Nr. (...), welches sie auf Veranlassung des
Instituts eingereicht habe, gar nicht zuriickgezogen, sondern den sich seit Mérz 2010
ergebenden neuen Gegebenheiten angepasst. Deshalb sei das Verfahren nicht abgeschlossen
und deshalb noch keine Gebiihr zu erheben. Anderseits bringt sie vor, das Institut habe mit




dem in Frage stehenden Gesuch vom 26. Februar 2010 nur einen geringen Aufwand gehabt,
weshalb die Gebihr zu erlassen sai.

E.3.13

Aus der Begriindung der Beschwerde ergibt sich demnach die Anfechtung der vollstandigen
Verfligung vom 20. Januar 2011, da die Beschwerdefuhrerin dem Riickzug des Gesuchs
vom 26. Februar 2010 widerspricht und deshalb das Verfahren ausihrer Sicht nicht hétte als
gegenstandsl os abgeschrieben werden durfen. Somit ist nachfolgend zu prifen, ob die
Vorinstanz das Verfahren Gesuchs-ID (...) (X. A. Y. , ZuUl .-Nr.
([...]) zu Recht abgeschrieben, damit abgeschlossen und dafir eine Gebiihr - deren Hohe
anschliessend zu Uberprifen ist - auferlegt hat.

E.314

Nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens bildet indessen das sinngemass gestellte
Erlassgesuch (vgl. Art. 6 und 7 der Verordnung Uber die Gebiihren des Schweizerischen
Heilmittelinstituts vom 9. November 2011 [Heilmittel -Gebuhrenverordnung, HGebV, SR
812.214.5, in der bis am 31. Dezember 2012 guiltigen Fassung, AS 2006 3681; siehe oben
E. 2.2]), dadie Frage nach einem Erlass in die funktionelle Zustandigkeit der
Verwaltungsbehdrde und nicht in digenige der Rechtsmittelbehdrde fallt (oben E. 3.1),
wobei die Vorinstanz in der Vernehmlassung einen Erlass der Kosten verneint hat. Soweit
demnach die BeschwerdefUhrerin im Beschwerdeverfahren einen Kostenerlass beantragt,
ist zufolge fehlender funktioneller Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts nicht auf
diesen Antrag einzutreten.

E.3.2

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstdndige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts sowie die
Unangemessenheit des Entscheids beanstanden (Art. 49 VWV G).

E.33

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwal tungsrechtspflege, 2.
Aufl., S. 212).

E.4

Vorliegend ist strittig und vom Bundesverwal tungsgericht zu priifen, ob das Schreiben der
Beschwerdefuhrerin vom 2. November 2011 ein Riickzug eines Zulassungs- bzw.




Anderungsverfahrens war, wie die Vorinstanz darlegt, oder ein Teil eines noch laufenden
Zulassungsverfahrens, wie die Beschwerdefuhrerin argumentiert.

E.41

Die Beschwerdefthrerin bringt vor, das Gesuch vom 26. Februar 2010 sel auf Verlangen
des Instituts, das Prgparat als Monopréparat anzubieten, eingereicht worden, dies obwohl
sie die Notwendigkeit des Anderungswunschs gar nicht habe nachvollziehen kénnen. Im
Laufe der Zeit habe die Auffassung des Instituts intern geéndert und dieses habe sich mit
Schreiben vom 27. September 2010 damit einverstanden erklart, die im Wesentlichen
urspriingliche Wirkstoffkombination - unter Erhdhung des W. - ZU belassen.
Entsprechend sei das Gesuch vom 26. Februar 2010 fur die Modifikation der A.

X. , Zul.-Nr. (...), nicht zuriickgezogen, sondern der neuen Ausgangsl age angepasst
worden (Eingabe vom 15. Dezember 2010) und damit weiter in Bearbeitung. Daher bestehe
zur Zeit noch kein Anlass, eine Gebuhr aufzuerlegen. Die Beschwerdefuhrerin riigt damit
sinngemass einen Verstoss gegen den Grundsatz von Treu und Glauben. Das Verhalten der
Vorinstanz sai insofern widersprichlich gewesen, alsdasssiedie
Anpassungsvoraussetzungen fur das Belassen der A. X. auf dem Markt
geandert habe und nunmehr die verschiedenen - vom Institut verlangten - Anpassungen als
einzelne Gesuche behandelt und diese einzeln in Rechnung gestellt habe.

E.42

Die Vorinstanz macht im Wesentlichen geltend, es sei einzig Aufgabe der
Zulassungsinhaberin, ihr Préparat jederzeit gemass der gultigen Zulassungsdeklaration
herzustellen bzw. zu vertreiben und allfallige Anderungen vor deren Umsetzung mittels
ausreichend dokumentierten Gesuch dem Institut einzureichen. Sie habe daher die
Beschwerdefihrerin nicht veranlasst, ein Gesuch einzureichen. Aufgrund der festgestellten
Diskrepanzen zwischen dem urspriinglichen Gesuch und der neu eingereichten Deklaration
habe indes Handlungsbedarf bestanden, um den gesetzesmassigen Zustand wieder
herzustellen. Das Institut sei hier an die Grenzen des vertretbaren Beratungsaufwandes
gegangen. Zur von der BeschwerdefUhrerin behaupteten Meinungsanderung des Instituts
wahrend dieses Prozesses ussert sich das Institut nicht.

E.43

Nachfolgend sind zunéchst der rechtliche Rahmen, in welchem die vorliegende Streitfrage
handelt, und die Rollen der Parteien im Zulassungs- bzw. Anderungsverfahren von
Heilmitteln bzw. deren Marktiberwachung darzulegen (E. 5). Anschliessend ist auf den
Grundsatz von Treu und Glauben im 6ffentlichen Recht im Allgemeinen und auf das
Verbot widerspriichlichen Verhaltens von Behorden im Besonderen einzugehen (E. 6) und
zu prufen, ob und wenn ja, inwiefern die Vorinstanz im vorliegenden Fall widerspriichlich
gehandelt hat und - falls dies zutreffen sollte - welche Folgen daraus abzuleiten sind (E. 7.1
ff.).

E.51

Verwendungsfertige Arzneimittel durfen in der Schweiz nur dann in Verkehr gebracht
werden, wenn sie vom Institut zugel assen worden sind (abgesehen von Ausnahmen, dieim
vorliegenden Verfahren ohne Belang sind; vgl. etwa Art. 9 Abs. 2 HMG). Die
Zulassungsvoraussetzungen werden in Art. 10 HMG geregelt. Das Zulassungsgesuch muss
die fur die Beurteilung erforderlichen Angaben und Unterlagen enthalten (Art. 11 Abs. 1
HMG); dazu gehdren unter anderem die Ergebnisse der physikalischen, chemischen,




galenischen und biologischen oder mikrobiol ogischen sowie der pharmakol ogischen und
toxikologischen Prifungen (Bst. g) und die Ergebnisse der klinischen Prifungen (Bst. h).

E.5.2

Die Zulassung eines Arzneimittels setzt insbesondere voraus, dass die Gesuchstellerin
belegen kann, dassihr Arzneimittel qualitativ hoch stehend, sicher und wirksamist (Art. 10
Abs. 1 Bst. aHMG). Zulassungsgesuche miissen grundsétzlich sdmtliche fir die
Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, diein Art. 11 Abs. 1 HMG genannt sind. Vorzulegen sind in der
Regel diein Art. 3 ff. der Verordnung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts vom 9.
November 2001 Uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV, SR
812.212.22) detailliert bezeichneten Unterlagen. Das Arzneimittel und die Dokumentation
mussen dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen (Art. 3 HMG).

E.53

Die Zulassung stellt eine Polizeibewilligung dar, auf deren Erteilung eine Gesuchstellerin
dann Anspruch hat, wenn sie die gesetzlichen Voraussetzungen erfullt (Art. 16 Abs. 1
HMG,; vgl. etwa VPB 69.21 E. 3.1). Die Entscheidung dartber, ob die Zulassung erteilt
wird oder nicht, liegt daher nicht im Ermessen der Bewilligungsbehérde. Die

V oraussetzungen fur die Erteilung einer Polizeibewilligung werden aber oft durch
unbestimmte Rechtsbegriffe umschrieben, so dass die Behdrde tiber einen gewissen
Beurteilungsspielraum verfiigt, den sie in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger,
rechtsgleicher und willkUrfreier Weise zu nutzen hat (vgl. etwa Hafeln/M Uller/Uhlmann,
aa.0., Rz. 2534). Als Bewilligungsbehtrde hat das Institut zu beurteilen, ob die
Zulassungsvoraussetzungen, die gerade auch im Heilmittelgesetz und den gestiitzt darauf
erlassenen Verordnungen nur relativ unbestimmt umschrieben sind, ausreichend
nachgewiesen werden. Dabei hat es den ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in
rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger und rechtsgleicher Weise zu nutzen. Es
muss die Zulassung erteilen, wenn die Gesuchstellerin mit ihrer Dokumentation beweisen
kann, dass das Praparat den Qualitatsanforderungen entspricht, relativ sicher und wirksam
ist - und es darf die Zulassung nicht erteilen, wenn dieser Nachwels nicht erbracht wird
(Art. 7 Abs. 2 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tber die Arzneimittel [VAM, SR
812.212.21]; vgl. auch Botschaft des Bundesrates vom 1. Marz 1999 zu einem
Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [Botschaft HMG], BBI 1999 3453
ff.).

E.54

Nach Art. 58 Abs. 1 und 2 HMG Uberwacht das Institut im Rahmen seiner Zustandigkeit
unter anderem die Rechtméassigkeit der Herstellung, des Vertriebs und der Abgabe von
Heilmitteln. Das Institut Uberprift diein Verkehr gebrachten Hellmittel. Es Uberprift die
Arzneimittel auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung.

E.55.1

Gestitzt auf diese Regelungen ist swissmedic eine Behorde, welche mit hoheitlicher Macht
fUr die Zulassung und die Marktiberwachung von Heilmitteln ausgestattet ist. In diesem
Rahmen verbleibt dem Institut fir die Ertellung von Auskinften bis zur Beratung von
Privaten nur ein enger Spielraum (vgl. Art. 69 Abs. 2 HMG und Botschaft HMG BBI 1999
3552).



E.55.2

Die Aufgabe des Instituts besteht somit unter anderem darin, zugel assene Arzneimittel
periodisch zu Uberprifen und bei Abweichungen allenfalls Bewilligungen zu sistieren oder
entziehen (Art. 9 ff. HMG). Im Rahmen der rechtlichen VVorgaben ist es einer
Zulassungsinhaberin demnach nicht erlaubt, ein dem HM G unterstelltes zugel assenes
Arzneimittel ohne Durchlaufen eines Anderungsverfahrens in Eigenregie abzuandern.
Nachdem das I nstitut demnach Diskrepanzen zwischen der zugel assenen Zusammensetzung
gemass der Volldeklaration vom 30. Juni 2004 und der neu eingereichten Deklaration vom
30. November 2006 festgestellt hatte (vgl. SM 31 ff.), hatte die Beschwerdefuhrerin zur
Wiederherstellung des rechtmassigen Zustands grundsétzlich die Wahl, entweder zur alten
Zusammensetzung gemass der Bewilligung nach der Volldeklaration vom 30. Juni 2004
zuriickzukehren, oder eine gewiinschte Anderung - welcher Art auch immer - in einem
Anderungsverfahren zu beantragen, oder das Praparat vom Markt zu nehmen. Ihre
Behauptung, die Vorinstanz habe die Gesuchseinreichung veranlasst, kann deshalb nicht
gehdrt werden.

E.55.3

Das Institut kann indessen - wie die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung grundsétzlich zu
Recht ausfuhrt (B-act. 6.1 S. 4) - (zukiinftige) Zulassungsi nhaberinnen nicht eingehend und
detailliert darin beraten, wie sie ein zuzulassendes bzw. in Uberprifung stehendes
Arzneimittel konzipieren bzw. anpassen sollen, da swissmedic in der Folge Uber die
Zulassung des Arzneimittels entscheidet (siehe hievor E. 5.5.1). Entsprechend liegt die
Konzeption eines Heilmittels vollumfénglich in der Disposition der (zukinftigen)
Zulassungsinhaberin. Dies gilt grundsétzlich fur alle dem HM G unterstehenden
Arzneimittel (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG).

E.6

Derin Art. 5 Abs. 3 und Art. 9 BV verankerte Grundsatz von Treu und Glauben schiitzt den
Burger in seinem berechtigten Vertrauen auf behdrdliches Verhaten. In der Form des sog.
Vertrauensschutzes verleiht er den Privaten einen Anspruch auf Schutz ihres berechtigten
Vertrauens in das bestimmte Erwartungen begrindende Verhaten der Behdrden. Als
Verbot widerspriichlichen Verhaltens verbietet der Grundsatz von Treu und Glauben
sowohl den staatlichen Behdrden wie auch den Privaten, sich in ihren offentlich-rechtlichen
Rechtsbeziehungen widerspriichlich oder rechtsmissbrauchlich zu verhalten. Fur Behorden
im Verhdtnis zu Privaten bedeutet dies, dass sie insbesondere nicht einen einmal in einer
bestimmten Angelegenheit eingenommenen Standpunkt ohne sachlichen Grund wechseln
darfen. Wenn die Privaten auf das urspriingliche Verhalten der Behdrden vertraut haben,
stellt ein widerspriichliches Verhalten dieser Behtrden eine Verletzung des

V ertrauensschutzprinzips gemass Art. 9 BV dar. Die Behorde darf jedenfalls nur unter
bestimmten V oraussetzungen auf eine durch ihr urspringliches Verhaten geschaffene

V ertrauensgrundl age zurtickkommen oder an die von ihr selbst veranlasste

V ertrauensbetétigung eines Privaten Nachteile kniipfen (vgl. H&felin/ Mller/Uhlmann,
aa0., Rz. 622 f., 707 f. mit Hinweisen sowie ausfuhrlich Thomas Gé&chter,
Rechtsmissbrauch im offentlichen Recht, 2005, S. 190-192 m.w.H. und Verweis auf VPB
60.81 E. 3a/bb mit analoger Anwendung der V ertrauensschutzvoraussetzungen bei
widersprtchlichem Verhalten von Behtrden gegenliber Privaten [Fn. 514]).

E.71



Im vorliegenden Fall hat das Institut die Beschwerdefihrerin in einer ersten Phase darin
beraten, wieihre X. und ihre weiteren Arzneimittel in Zukunft konzipiert sein
sollen, obwohl dies - wie sie selbst einraumt - nicht ihre Aufgabe war und sie "an die
Grenzen des vertretbaren Beratungsaufwandes gegangen ist”. Letzteres trifft sicher zu. Die
Beschwerdefuhrerin hat im Laufe des ganzen Verfahrens vertrauend auf die Hilfe des
Instituts mehrfach Fragen zur Konzeption des Arzneimittels gestellt (SM 7 ff., 39 ff., 75
ff.), welche ihr ausfuhrlich beantwortet wurden (SM 67 ff., 81 ff.). Zudem wurde ihr
offenbar auch die Frist zur Einreichung ihres Gesuchs fir das W. -Monopréparat
mehrfach erstreckt (vgl. SM 84 f., Fristerstreckungen nicht aktenkundig), sodass sie das
Gesuch erst am 26. Februar 2010 einreichte (SM 85 f.) und am 26. Juli 2010 - wiederum
nach formaler Beanstandung - erganzte (SM 89 ff.), obwohl die Zulassung ihrer X.
gemass Bewilligung 2004 bereits am 7. Dezember 2009 abgel aufen war, die Zulassung aber
vorerst nicht sistiert wurde (SM 69 f.; vgl. hiezu Beschwerdeverfahren C-1453/2013).

E.7.2

Kurz nach Einreichung des Gesuchs am 26. Februar 2010, bei dessen Erstellung die
Beschwerdefuhrerin sich nach den Hinweisen und Auskiinften von swissmedic gerichtet
hatte und auch auf die Richtigkeit dieser Hilfestellungen vertrauen durfte, machte der Leiter
Task Force Avance anlasslich eines zweiten Treffens der Beschwerdefuhrerin bei
swissmedic am 8. Méarz 2010 (welches nicht aktenkundig ist) eine Aussage, die - jedenfalls
in der Wahrnehmung der Beschwerdefihrerin - der urspringlichen Empfehlung von
swissmedic, eine W. -haltige Y. zu konzipieren, widersprach und in der
Stellungnahme vom 27. September 2010 schriftlich bestétigt wurde (SM 127).

E.73

Auch wenn sich diese Meinungsausserung - gegen ein Belassen von V. und

u. inden X. sel prima vista nichts einzuwenden, diese beiden
Substanzen hétten eine lange Tradition als Bestandteile von oralen Medikamenten, die zur
Behandlung von Erkaltungskrankheiten empfohlen wirden - im Kontext des laufenden
Anderungsverfahrens als vage erweist und der Leiter Task Force Avance hier auch keine
(vorbehaltlose) Zusage machte, widersprach dies offensichtlich den fachspezifischen
Empfehlungen, die das Institut der Beschwerdeflhrerin zuvor im laufenden Verfahren
abgegeben hatte. Die Beschwerdefuhrerin durfte diese Aussage aufgrund der hievor
dargelegten Vertrauenssituation so verstehen, dass swissmedic nunmehr auch die
ursprungliche Fassung ihrer X. als zulassungsfahig erachtete, und hat in der Folge
nachvollziehbar entschieden, auf der Grundlage ihrer urspriinglichen X. ,diesie
nach zwanzig Jahren auf dem Markt ohnehin in eine aktualisierte Form habe bringen wollen
(vgl. SM 7 ff., 39), auf dem Markt zu bleiben und die von swissmedic vorgeschlagene
Anderung inein W. -Monopraparat aufzugeben. Swissmedic hat im Nachgang
zum vorliegenden Beschwerdeverfahren hierzu sinngemass ausgefuhrt, dass sie der
Beschwerdefuhrerin Hilfe dabei habe leisten wollen, ihr Produkt X. A.

korrekt - und in absehbarer Frist - an die gesetzlichen V oraussetzungen anzupassen,
weshalb sieihr die gleiche Formulierung fur die Y. wie fur den schon
vorhandenen Z. vorgeschlagen habe (vgl. Beschwerdeverfahren C-568/2013 act.
8 S. 6 Rz. 3). Unklar bleibt, inwieweit die BeschwerdefUhrerin dieses Ziel des Institutsim
Rahmen der dargelegten Situation nachvollziehen konnte.

E.74




Vorliegend hat das Institut mit seiner Beratungstétigkeit eine Vertrauensgrundlage fur die
Beschwerdefuhrerin geschaffen. Zudem hat es in der Folge - fur die betroffene nicht
rechtskundige Beschwerdefuhrerin nicht erkennbar - eine der bisherigen Beratung
widerspriichliche Haltung kundgetan. Bezeichnenderweise aussert sich das Institut im
vorliegenden Beschwerdeverfahren hiezu nicht ansatzweise; zudem findet sich in den
Vorakten - anders asfir das Treffen vom 4. Mai 2007 - auch kein internes Protokoll.
Jedenfalls durfte die Beschwerdefthrerin unter den vorliegend gegebenen Umstanden
berechtigterweise auf die - als Meinungsanderung von swissmedic verstandene - Ausserung
vom 8. Méarz 2010 vertrauen, zumal sie diese am 27. September 2010 auch schriftlich
bestétigt hat.

E.75

Demnach stehen die widersprtichlichen Aussagen von swissmedic in einem direkten
Zusammenhang mit dem V orgehen der BeschwerdefUhrerin und ihrem Entscheid vom
Herbst 2010, weiterhin eine X. als Kombinationspréparat anzubieten und nicht auf
einereine(...)-Y. asW. -Monoprgparat umzustellen. Daraus ergibt sich,
dass die Vorinstanz im Nachgang zu den erteilten, sich widersprechenden Auskinften und
Empfehlungen und der darin begriindeten Konzeptanderung der Beschwerdefthrerin,
gestltzt auf das Prinzip von Treu und Glauben, an die von ihr selbst verursachte
Vertrauensbetétigung keine Nachteile fur die BeschwerdefUhrerin knipfen durfte. Deshalb
kann im Nachgang zur Mitteilung vom 2. November 2010, der Antrag fir das
Monopréparat sel nicht weiter zu prufen, keine Gebuhr fir einen Gesuchsriickzug erhoben
werden. Dabei kann offen bleiben, ob das am 26. Februar 2010 gestellte Anderungsgesuch
zurtickgezogen oder nur modifiziert wurde. Jedenfallsist die Prifung der Zulassung der

X. A. Zul.-Nr. (...) nicht abgeschlossen (siehe hienach E. 7.7). Demnach
wird der von der Vorinstanz zu Recht erwéhnte hohe V erwaltungsaufwand - soweit er vom
gesetzlichen Aufgabenbereich von swissmedic gedeckt war - im Rahmen der
Gebtihrenerhebung im noch héngigen Abanderungsverfahren zu berticksichtigen sein,
worauf die Beschwerdefuhrerin in ihrer Replik zutreffend hinweist.

E.7.6

Von der Beschwerdefthrerin, als langjdhrige Zulassungsinhaberin von Arzneimitteln ist
einerseits zu verlangen, dass sie die Zulassungsvoraussetzungen gemass HM G, soweit diese
sie betreffen, kennt und eigenstandig umzusetzen vermag (nétigenfalls unter Beratung
durch Experten und Einholen privater Gutachten); dies gilt fur (...)- bzw. X.

gleichermassen wie fir alle dem HM G unterstellten Arzneimittel, gerade wenn das
Arzneimittel den grundsétzlich rezeptpflichtigen Arzneistoff W. enthalten soll.
Anderseitsist aus den oben erwdhnten Griinden zu Gunsten der Beschwerdefhrerin zu
entscheiden, da es nicht angeht, dass verschiedene Abteilungen der Zulassungsbehorde
einer Gesuchstellerin gegensétzliche Empfehlungen abgeben und erkennbar die weitere
Zulassung von der Beachtung der vorinstanzlichen Empfehlungen abhangig machen.

E.7.7
Der Vollstéandigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass die Frage nach der konkreten
Ausgestaltung und Zulassung der X. A. Zul.-Nr. (...) im vorliegenden

Verfahren nicht zu beurteilen ist. Festzuhalten bleibt, dass trotz dieses Ausgangs des
Verfahrens die Beschwerdef Uhrerin nicht darauf vertrauen durfte, ihr Zulassungsgesuch
(beschwerdeweise hangig im Verfahren C-568/2013) sei gestltzt auf die Aussage vom 8.



Maérz 2010 ohne weiteres (auch) bewilligungsfahig, zumal die Zulassung auf verschiedene
Prufungsverfahren abzustiitzen ist (vgl. insbesondere E. 5.1) und offensichtlich nicht auf
muindliche Zusicherungen abgestitzt werden kann. Dasselbe gilt fur die noch zu
beurteilende Beschwerde im Verfahren C-1456/2013 betreffend X. A.
(Verlangerung der aktuell geltenden Zulassung).

E.7.8

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz der Beschwerdefthrerin mit Verfligung
vom 20. Januar 2011 zu Unrecht eine Gebuhr von Fr. 500.- auferlegt hat. Die Beschwerde
Ist demnach, soweit darauf einzutreten ist, gutzuheissen und die angefochtene Verfligung
aufzuheben.

E.8
Zu befinden bleibt tGber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.81

Gemass Art. 63 Abs. 1 VwV G werden die Verfahrenskosten in der Regel der
unterliegenden Partei auferlegt. Gemass Art. 63 Abs. 2 Satz 1 VwV G werden den
Vorinstanzen und beschwerdefihrenden unterliegenden Bundesbehdrden keine
Verfahrenskosten auferlegt. Entsprechend dem V erfahrensausgang ergibt sich ein Obsiegen
der Beschwerdefuhrerin, soweit auf die Beschwerde einzutreten ist (oben E. 3.1.4). Der
Beschwerdefihrerin sind deshalb keine Verfahrenskosten aufzuerlegen. Der am 8. Mérz
2011 geleistete Kostenvorschuss von Fr. 500.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. Der unterliegenden Vorinstanz sind keine
Verfahrenskosten aufzuerlegen.

E.82

Der obsiegenden, nicht vertretenen Beschwerdefihrerin sind keine notwendigen und
verhaltnismassig hohen Kosten im Sinne von Art. 64 Abs. 1 VwV G entstanden, weshalb ihr
keine Parteientschadigung zuzusprechen ist. Die unterliegende Vorinstanz hat keinen
Anspruch auf eine Partelentschadigung (Art. 64 Abs. 1 VwV G e contrario).
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