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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwal tungsgericht
(VGG, SR 173.32) beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen
Verflgungen nach Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das
Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021), die von den als Vorinstanzen in Art. 33 VGG
genannten Behorden erlassen wurden. Danach beurteilt das Gericht insbesondere
Beschwerden gegen Verflgungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e
VGG). Daessich beim Institut um eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes handelt
(Art. 68 Abs. 2 des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und
Medizinprodukte [HMG, SR 812.21]), der angefochtene Entscheid von Swissmedic vom
14. Februar 2013 (act. 1 bis 7) als Verfligung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VwVG zu
qualifizieren ist und zudem keine Ausnahme geméass Art. 32 VGG vorliegt, ist das
Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zustandig.

E.12

Das Verfahren vor Bundesverwaltungsgericht richtet sich nach dem VwV G, soweit das

V GG nichts anderes bestimmt (Art. 37 Abs. 1 VGG). Das VGG enthalt keine besonderen
Bestimmungen Uber die Feststellung des Sachverhalts, womit das VwV G zur Anwendung
kommt. Nach dessen Art. 12 stellt die Behdrde den Sachverhalt von Amtes wegen fest und
erhebt nétigenfalls folgende Beweismittel: Urkunden, Auskiinfte der Parteien, Auskiinfte
oder Zeugnis von Drittpersonen, Augenscheine und Gutachten. Bereits im rechtskréftigen,
vom Bundesgericht mit Urteil 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016 bestétigten Entscheid
C-568/2013 des Bundesverwaltungsgerichts vom 10. Juli 2015 wurde erwogen, dass zu
einer Zeugeneinvernahme kein Anlass besteht (E. 1.2.1 und E. 1.2.2).

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 vom 14. Februar 2013 besonders berthrt ist und ein
schutzwiirdiges I nteresse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin zur
Verlangerung der Zulassung hat die Beschwerdeftihrerin am vorinstanzlichen Verfahren
teilgenommen, ist als Adressatin durch die Verfigung ohne Zweifel besonders beriihrt und
hat an deren Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwiirdiges Interesse.

E.14



Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene Verfiigung verletze Bundesrecht (einschliesslich der Uberschreitung oder des
Missbrauchs von Ermessen), beruhe auf einer unrichtigen oder unvollstandigen Feststellung
des rechtserheblichen Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 84 Abs. 1 HMG in
Verbindung mit Art. 49 VwVG).

E.15

Die angefochtene Verfiigung vom 14. Februar 2013 wurde der Beschwerdefhrerin
unbestrittenermassen am 18. Februar 2013 zugestellt. Die am 19. Marz 2013 der Post
Ubergebene Beschwerde (B-act. 1) wurde rechtzeitig eingereicht (Art. 22aVwVG in
Verbindung mit Art. 50 Abs. 1 VWV G). Sie erfillt in formeller und inhaltlicher Hinsicht die
gesetzlichen Anforderungen (Art. 52 Abs. 1 VwVG). Nachdem auch der Kostenvorschuss
in der Hohe von Fr. 3'500.-- fristgerecht geleistet worden ist (B-act. 4), ergibt sich
zusammenfassend, dass auf die Beschwerde einzutreten ist (vgl. hierzu E. 1.7 hiernach).

E.16.1

Die BeschwerdefUhrerin beantragte in ihrer Beschwerde vom 19. Mérz 2013 zufolge des
engen Sachzusammenhangs die Sistierung des vorliegenden Verfahrens bis zum
rechtskraftigen Entscheid betreffend die Beschwerde vom 1. Februar 2013 betreffend das
Gesuch vom 15. Dezember 2010 um Anderung der Zusammensetzung des Préparates

B. A. , G. (B-act. 1). Nachdem das Verfahren betreffend das
Anderungsverfahren mit rechtskraftigem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-568/2013
vom 10. Juli 2015 - bestétigt mit Entscheid des Bundesgerichts 2C_769/2015 vom 25. Mai
2016 - abgeschlossen worden war, wurde das vorliegende Beschwerdeverfahren betreffend
die Verlangerung der Zulassung mit prozessleitender Verfligung vom 14. Juni 2016 wieder
aufgenommen (B-act. 17).

E.1.6.2

Die BeschwerdefUhrerin stellte in ihrer Beschwerde vom 19. Méarz 2013 weiter die Antrége
auf Aufhebung der Verfiigung der Vorinstanz vom 14. Februar 2012 und - eventualiter - auf
Ruckweisung an die Vorinstanz zur neuen Entscheidung Uber das V erlangerungsgesuch
vom 22. Mai 2009. Mit Blick auf diese Rechtsbegehren und die diesbezliglichen
Ausfihrungen in der Begriindung sowie die Ziffern 1 bis 7 des Dispositivs der vorliegend
angefochtenen Verfiigung vom 14. Februar 2013 ist davon auszugehen, dass der
Beschwerdewille samtliche von der Verfligung bestimmten Rechtsverhd tnisse umfasst,
weshalb auch im vorliegenden Beschwerdeverfahren von der Identitét des Anfechtungs-
und der Streitgegenstands auszugehen ist (vgl. BGE 125V 413 E. 2aund 131V 164 E. 2.1,
Urtell des BV Ger C-568/2013 vom 10. Juli 2015 E. 1.7). Streitig und zu prufen ist demnach
insbesondere, ob die Vorinstanz das Gesuch um Verlangerung der Zulassung fir das
Préparat B. A. , G. , zu Recht abgewiesen hat und damit im
Zusammenhang stehend, ob die entsprechende provisorische, befristete Zulassung vom 9.
Oktober 2009 nach Eintritt der Rechtskraft der angefochtenen Verfligung vom 14. Februar
2013 erlischt und das Préparat nicht mehr in Verkehr gebracht und abgegeben werden darf.
Weiter ist streitig und zu prifen, ob die Auferlegung einer Gebuhr in der Hohe von Fr. 500.-
rechtens gewesen ist.

E.1.6.3

Nicht mehr streitig und zu prifen ist, ob die Vorinstanz das Gesuch vom 15. Dezember
2010 um Anderung der Zusammensetzung des Praparates B. A. ,




G. , ZU Recht abgewiesen hat und ob die Auferlegung einer Gebtihr in der Hohe von
Fr. 7°'000.- rechtens gewesen war. Diese Fragen wurden im rechtskréftigen Entscheid des
Bundesverwal tungsgerichts C-568/2013 vom 10. Juli 2015 beantwortet und vom
Bundesbericht im Entscheid 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016 bestétigt.

E.1.64

Ebenfalls nicht zu prifen ist die Rechtmassigkeit der rechtskréftigen Verfigung der
Vorinstanz vom 24. Februar 2016, mit welcher das Anderungsgesuch vom 26. Februar 2010
(Monopréparat) als gegenstandl os geworden abgeschrieben wurde (B-act. 23 Beilage 1).

E.2

Im Folgenden sind vorab weitere, im vorliegenden Verfahren massgebliche Normen und
Rechtsgrundsétze darzustellen:

E.211

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digjenigen Rechtssétze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter VVorbehalt spezialgesetzlicher
Ubergangsbestimmungen. In materiellrechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich diejenigen
Rechtssétze massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Tatbestandes
Geltung haben, wobei nach sténdiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des
angefochtenen Verwaltungsaktes eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130 V
329, BGE 129V 1 E. 1.2 mit Hinweisen). Demnach ist vorliegend auf den Sachverhalt
abzustellen, wie er zum Zeitpunkt der angefochtenen Verfigung vom 14. Februar 2013
bestand.

E.212

Unter diesem Aspekt ist auf die mit Eingabe vom 5. Juli 2016 im Zusammenhang mit der
modifizierten Zusammensetzung eingereichten Unterlagen (B-act. 19) nicht weiter
einzugehen. In Ubereinstimmung mit der Auffassung der Vorinstanz steht es der
Beschwerdefihrerin diesbeziglich frei, bei Swissmedic ein vollstandiges Gesuch um
Zulassung einzureichen.

E.22

Verwendungsfertige Arzneimittel durfen in der Schweiz nur dann in Verkehr gebracht
werden, wenn sie vom Institut zugelassen worden sind (abgesehen von Ausnahmen, dieim
vorliegenden Verfahren ohne Belang sind; vgl. etwa Art. 9 Abs. 2 HMG). Die Zulassung
eines Arzneimittels setzt insbesondere voraus, dass die Gesuchstellerin belegen kann, dass
ihr Arzneimittel qualitativ hochstehend, sicher und wirksamist (Art. 10 Abs. 1 Bst. a
HMG). Zulassungsgesuche miissen grundsétzlich séamtliche fur die Beurteilung der
Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit erforderlichen Angaben und Unterlagen enthalten, die
inArt. 11 Abs. 1 HMG genannt sind; dazu gehéren die Bezeichnung des Arzneimittels (Bst.
a), den Hersteller und die Vertriebsfirma (Bst. b), die Herstellungsmethode, die
Zusammensetzung, die Qualitét und die Haltbarkeit (Bst. c), den Rickstandsnachweis und
die Absetzfristen bei Arzneimitteln fir Tiere, die fur die Lebensmittel produktion gehalten
werden (Bst. d), die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen (Bst. €), die
Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation, die Abgabe- und die Anwendungsart (Bst. f),
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). Vorzulegen sind in der Regel diein
Art. 3 ff. der Verordnung des Schweizerischen 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 missen dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen (Art. 3 HMG).

E.23

Die Zulassung stellt eine gesundheitspolizeiliche Bewilligung dar, auf deren Erteilung eine
Gesuchstellerin dann Anspruch hat, wenn sie die gesetzlichen V oraussetzungen erfillt; das
Institut kann die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verkntipfen (Art. 16 Abs. 1
HMG; vgl. etwa VPB 69.21 E. 3.1). Die Entscheidung dariber, ob die in der Regel fur funf
Jahre erteilte Zulassung (vgl. Art. 16 Abs. 2 HMG) erteilt wird oder nicht, liegt daher nicht
im Ermessen der Bewilligungsbehotrde. Die Voraussetzungen fur die Ertellung einer
Polizeibewilligung werden aber oft durch unbestimmte Rechtsbegriffe umschrieben, so dass
die Behorde Uber einen gewissen Beurteilungsspielraum verflgt, den sie in rechtmassiger,
insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat (vgl.
etwa Ulrich Hafelin et. ., Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Rz.2534 S. 579). Als
Bewilligungsbehdrde hat das Institut zu beurteilen, ob die Zulassungsvoraussetzungen, die
gerade auch im Heilmittelgesetz und den gesttitzt darauf erlassenen Verordnungen nur
relativ unbestimmt umschrieben sind, ausreichend nachgewiesen werden. Dabei hat es den
ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in rechtméassiger, insbesondere verhaltnismassiger
und rechtsgleicher Weise zu nutzen. Es muss die Zulassung erteilen, wenn die
Gesuchstellerin mit ihrer Dokumentation bewelsen kann, dass das Praparat den
Qualitatsanforderungen entspricht, relativ sicher und wirksam ist - und es darf die
Zulassung nicht erteilen, wenn dieser Nachweis nicht erbracht wird (Art. 7 Abs. 2 der
Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel [VAM; SR 812.212.21]; vgl. auch
Botschaft des Bundesrates vom 1. Méarz 1999 zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und
Medizinprodukte [Botschaft HMG], BBI 1999 3453 ff.). Gemass Art. 12 Abs. 1 VAM muss
ein neues Zulassungsverfahren durchgeftihrt werden, wenn das Arzneimittel wesentlich
geandert wird. Als wesentlich gilt bspw. das Andern der Wirkstoffe oder der galenischen
Form (Art. 12 Abs. 2VAM).

E.24

Nach Art. 58 Abs. 1 und 2 HMG Uberwacht das Institut im Rahmen seiner Zustandigkeit
unter anderem die Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs und der Abgabe von
Hellmitteln. Das Institut Uberprift diein Verkehr gebrachten Heillmittel. Es Uberpriift die
Arzneimittel auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung. Gestiitzt auf diese Regelungen
ist Swissmedic eine Behorde, welche mit hoheitlicher Macht fir die Zulassung und die
Marktiberwachung von Heilmitteln ausgestattet ist. In diesem Rahmen verbleibt dem
Institut fir die Erteilung von Auskinften bis zur Beratung von Privaten nur ein enger
Spielraum (vgl. Art. 69 Abs. 2 HMG und Botschaft HMG BBI 1999 3552). Die Aufgabe
des Instituts besteht somit unter anderem darin, zugelassene Arzneimittel periodisch zu
Uberprifen und bei Abweichungen allenfalls Bewilligungen zu sistieren oder zu entziehen
(Art. 9 ff. HMG). Im Rahmen der rechtlichen Vorgaben ist es einer Zulassungsinhaberin
demnach nicht erlaubt, ein dem HM G unterstelltes zugel assenes Arzneimittel ohne
Durchlaufen eines Anderungsverfahrensin Eigenregie abzuandern, und das Ingtitut kann
(zukiinftige) Zulassungsinhaberinnen nicht eingehend und detailliert darin beraten, wie sie
ein zuzulassendes bzw. in Uberpriifung stehendes Arzneimittel konzipieren bzw. anpassen



sollen, da Swissmedic in der Folge tber die Zulassung des Arzneimittels entscheidet.
Entsprechend liegt die Konzeption eines Heilmittels vollumfanglich in der Disposition der
(zukUinftigen) Zulassungsinhaberin. Dies gilt grundsétzlich fir alle dem HMG
unterstehenden Arzneimittel (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. aHMG).

E.31

Im Rahmen des Gesuchs vom 22. Mai 2009 beantragte die Beschwerdeftihrerin die
Verlangerung der bis zum 7. Dezember 2009 gultig gewesenen Zulassung fur das Produkt
B. A. , G. (Zulassungs-Nr. [...]; act. 403 bis431). Am 7. August
2009 erliess die Vorinstanz einen Vorbescheid, mit welchem der Beschwerdefiihrerin die
Gutheissung des Gesuchs um Verlangerung der Zulassung dieses Préparates in Aussicht
gestellt wurde unter der Auflage/Bedingung, die Diskrepanzen zwischen der zugel assenen
und der auf dem Formular Volldeklaration vom 22. Mai 2009 deklarierten
Zusammensetzung zu bereinigen. Gleichzeitig wurde die Beschwerdefihrerin aufgefordert,
das dazu notwendige Anderungsgesuch innert Frist vollstandig einzureichen (act. 401). In
der Folge erliess die Vorinstanz am 9. Oktober 2009 eine Zwischenverfligung, mit welcher
eine provisorische Verlangerung der Zulassung des Praparates B. A. ,

G. bis zum Abschluss des diesbeziiglichen Verfahrens erteilt wurde (act. 393 bis
395). Nach zahlreicher Korrespondenz zwischen der BeschwerdefUhrerin und der
Vorinstanz (act. 261 bis 391) teilte die Vorinstanz der Beschwerdefthrerin am 15. Apiril
2011 unter anderem mit, dass das Anderungsgesuch innert angemessener Frist positiv
abgeschlossen werden musse, damit die Verlangerung der Zulassung erteilt werden kdnne
(act. 251 bis 259). In der Folge wies die Vorinstanz das Anderungsgesuch der
Beschwerdefiihrerin vom 15. Dezember 2010 mit Verfiigung vom 21. Dezember 2012 ab
(act. 17 bis 31). Die hiergegen von der Beschwerdefuhrerin am 1. Februar 2013 beim
Bundesverwaltungsgericht erhobene Beschwerde wurde mit Urteil C-568/2013 vom 10. Juli
2015 abgewiesen; dieser Entscheid wurde in der Folge vom Bundesgericht geschiitzt (Urtell
des BGer 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016). Nach durchgefihrtem V orbeschel dverfahren
(act. 11 bis 15) erliess die Vorinstanz am 14. Februar 2013 die vorliegend angefochtene
Verflgung.

E.32
Gemass vorstehender Darstellung war die Verlangerung der Zulassung fir das fur das
Produkt B. A. , G. (Zulassungs-Nr. [...]) zweifelsfrei abhangig von

der Bereinigung der Diskrepanzen zwischen der zugel assenen und der auf dem Formular
Volldeklaration vom 22. Mai 2009 deklarierten Zusammensetzung im Rahmen des dazu
notwendig gewordenen Abanderungsverfahrens, welches seinen Abschlussim
rechtskraftigen Entscheid des Bundesgerichts 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016 fand. In
diesem Urteil erwog das Bundesgericht zusammengefasst, es sei nicht zu beanstanden, dass
die Beschwerdefuhrerin eine fixe Arzneimittelkombination aus den drei Wirkstoffen

E. , D. und C. beantragt und die Menge E. von 0.8 mg auf
5 mg erhdht habe, wofur die Vorinstanz zu Recht die Durchfiihrung eines neuen
Zulassungsverfahrens als erforderlich erachtet habe (E. 3.1). Die Dokumentation, welche
die Beschwerdefuhrerin fur den Wirksamkeitsnachweis im erstinstanzlichen Verfahren vor
Swissmedic eingereicht habe, wéare auch in einem vereinfachten Verfahren al's ungentigend
anzusehen. Die Vorbringen der BeschwerdefUhrerin, fir die neue Wirkstoffkombination
koénne wegen fehlender klinischer Studien auf einen "well-established use" und auf
Zeugenaussagen abgestellt werden, kénne deswegen nicht geschiitzt werden, weil ein




solcher Nachweis in den einschlégigen spezialrechtlichen Vorschriften weder in Art. 6
AMZV (ordentliches Zulassungsverfahren) noch in Art. 13 VZAV (vereinfachtes
Zulassungsverfahren) vorgesehen und das Vorliegen der besonderen V oraussetzungen von
Art. 14 VwV G fur eine Zeugeneinvernahme nicht dargetan worden sei, weshalb auch die
Abweisung der beantragten Zeugenbefragungen nicht zu beanstanden sei. Im Einfordern
gesetzeskonformer Nachweise der Qualitét, der Wirksamkeit und der Sicherheit von
Arzneimitteln liege keine unverhal tnisméssig hohe Anforderung an die Zulassung (E. 3.2).
Unter diesem Gesichtspunkt sei im Ergebnis auch nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz
inihrem Urtell nicht auf den im Laufe des vorinstanzlichen Verfahrens eingereichten
angepassten Validierungsplan und die neu eingereichten Unterlagen tiber den Hilfsstoff

H. abgestellt habe. Die Rige, die Vorinstanz habe den Sachverhalt unter
Verletzung von Art. 32 Abs. 2 VwV G festgestellt, sei unbegriindet, weshalb fir das
Bundesgericht der vorinstanzlich erhobene Sachverhalt massgeblich sei (E. 3.3.1). Die
weiteren Riigen der Beschwerdefiihrerin zu den Nachweisen der Wirkungen einzelner
Wirkstoffe oder hinsichtlich einzelner Zulassungsanforderungen stuitzten sich auf
Unterlagen, welche die Vorinstanz nicht zu berticksichtigen gehabt habe, und konnten aus
diesem Grund im bundesgerichtlichen Verfahren nicht entgegen genommen werden. Sie
konnten dartiber hinaus auch deswegen nicht zur beantragten Gutheissung der Beschwerde
und zur Bewilligung des Gesuchs vom 15. Dezember 2010 um Anderung des von der
Beschwerdefuhrerin vertriebenen Praparats fuhren, weil dafir unbestrittenermassen die
Wirksamkeitsnachweise fur die Gesamtkombination fehlten. Daran verméoge auch eine
angeblich nicht gewahrte Fristerstreckung fur die Einreichung von Stabilitétsdaten etwas zu
andern. Die Beschwerde erweise sich im Punkt mangel hafte Dokumentation der
beantragten Anderung als insgesamt unbegriindet (E. 3.3.2). Zu keinem anderen
Verfahrensausgang fuhre die Rige, Swissmedic habe sich im erstinstanzlichen
Zulassungsverfahren widerspruchlich und treuwidrig verhalten. Nachdem die
Voraussetzungen von Art. 9 BV in der Beschwerdeschrift nicht dargetan worden seien, sei
auf diese Ruge nicht weiter einzugehen (E. 4.).

E.33

Gemass dem - vom Bundesgericht mit Entscheid 2C_769/2015 vom 25. Mai 2016
geschitzten - Urtell des Bundesverwaltungsgerichts C-568/2013 vom 10. Juli 2015 konnte
die Beschwerdefiihrerin im Rahmen ihres Anderungsgesuchs - al's Voraussetzung fiir die
Verlangerung der bis zum 7. Dezember 2009 gultig gewesenen Zulassung fur das Produkt
B. A. , G. (Zulassungs-Nr. [...]) - den Nachweis der Bereinigung
der Diskrepanzen nicht erbringen. Aus diesem Grund resp. zufolge des fur die
Beschwerdefiihrerin negativ ausgegangenen Abschlusses des Anderungsgesuchs konnte die
Beschwerdefihrerin die Bedingungen fur eine (definitive) Verlangerung der Zulassung des
Praparates B. A. , G. nicht erfullen. Die Vor-instanz hat daher zu
Recht das Gesuch um Verlangerung der Zulassung vom 22. Mai 2009 fir dieses Praparat
mit angefochtener Verfligung vom 14. Februar 2013 abgewiesen und festgestellt hat, dass
die provisorische, befristete Zulassung vom 9. Oktober 2009 nach Rechtskraft dieser
Verfugung erlischt und das Prgparat nicht mehr in Verkehr gebracht und abgegeben werden
darf (Ziffern 1 bis 3 des Dispositivs). Vor diesem Hintergrund geben auch die Ziffern 4 bis
6 des Dispositivs dieser Verfiigung zu keinen Beanstandungen Anlass.

E.4



Betreffend die erhobenen Gebuhren in der Hohe von Fr. 500.- ergibt sich abschliessend
Folgendes:

E.41

Gemass Art. 1 Abs. 1 Bst. ader mit Blick auf den Verfuigungszeitpunkt (14. Februar 2013)
vorliegend anwendbaren Verordnung vom 2. Dezember 2011 Uber die Gebuhren des
Schwel zerischen Heilmittelinstituts vom 2. Dezember 2011 (HGebV; SR 812.214.5) erhebt
das Institut Verfahrensgebthren fur Verfligungen. Die Gebuihren werden nach den festen
Gebuihrenansétzen (Pauschal gebihren) gemass den Anhangen 1, 3 und 5 oder nach
Aufwand bemessen. Der Stundenansatz fir die Gebuhr nach Aufwand betragt Fr. 200.-
(vgl. Art. 4 Abs. 1 HGebV). Geméss Anhang 1 Bst. A Ziffer | (Gebthren fur Zulassungen)
Subziffer 5.1 Bst. ader HGebV liegen die Kosten fiir eine Verlangerung der Zulassung
eines Arzneimittels bel Fr. 500.-.

E. 4.2

Mit Blick auf die vorstehend dargel egten V erordnungsbestimmungen hat die V orinstanz der
Beschwerdefuhrerin fur die Verfiigung vom 14. Februar 2013 somit zu Recht eine
Verwaltungsgebihr in der Hohe von Fr. 500.- auferlegt.

E.5

Aufgrund der vorstehenden Erwagungen ergibt sich zusammenfassend, dass die
Beschwerde vom 19. Mérz 2013 gegen die Verfigung vom 14. Februar 2013
vollumfanglich abzuweisen ist.

E.6
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.6.1

Bei diesem Ausgang des Verfahrens sind der unterliegenden BeschwerdefUhrerin die
Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Die Spruchgebihr richtet sich nach
Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und finanzieller Lage
der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G). Da es sich um eine Streitigkeit ohne direkte
Vermogensinteressen im Sinn von Art. 63 Abs. 4bis Bst. b VwV G in Verbindung mit Art. 4
des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die K osten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) handelt, ist die Spruchgebtihr nach Art.
2 Abs. 3 VGKE in Verbindung mit Art. 3 VGKE festzusetzen. Sie wird auf Fr. 3'500.-
bestimmt und ist dem einbezahlten K ostenvorschuss in gleicher Hohe zu entnehmen.

E.6.2

Die unterliegende BeschwerdefUhrerin hat keinen Anspruch auf eine Partei entschadigung
(Art. 64 Abs. 1 VwVG e contrario).
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