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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen, ob die Prozessvoraussetzungen
erflllt sind und auf eine Beschwerde einzutreten ist (BV GE 2007/6 E. 1 mit Hinweisen).

E.11

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) in
Verbindung mit Art. 33 Bst. e VGG und Art. 84 Abs. 1 HMG ist das
Bundesverwaltungsgericht fur die Behandlung der vorliegenden Beschwerde zusténdig.

E.12

Anfechtungsgegenstand ist die Verfligung der Vorinstanz vom 5. Mérz 2010. Diefir 5
Jahre ertellte, am 30. Mé&rz 2009 ablaufende Zulassung war mit Zwischenverfligung vom
13. Mé&rz 2009 bis zum Abschluss des Verfahrens um Erneuerung der Zulassung
provisorisch verlangert worden. Mit Zwischenverfligung vom 17. Juni 2009 hatte die
Vorinstanz die Beschwerdefiihrerin aufgefordert, bis zum 31. Dezember 2009 je ein Gesuch
fur die Hilfsstoffanderung und fiir die Anderung des Herstellungsverfahrens samt
Unterlagen einzureichen. Das urspriingliche Verfahren um Erneuerung der Zulassung
wurde somit in ein Verfahren um Anderung der Zusammensetzung und der Herstellung
umgeleitet. Weil die Beschwerdefuihrerin die Frist zur Einreichung der Anderungsgesuche
ungenutzt verstreichen liess und auch nach Ansetzung einer Nachfrist nicht alle verlangten
Unterlagen einreichte, sistierte die Vorinstanz die provisorisch erteilte Zulassung fur das
Préparat Z. , Tabletten mit Verfigung vom 5. Mérz 2010 (vgl. Dispositiv Ziff. 1).
Dieser Entscheid ist als Zwischenverfligung zu qualifizieren, weil das Verfahren betreffend
Anderung der Zusammensetzung und Anderung des Herstellungsverfahrens noch nicht
abgeschlossen ist. Geméss Art. 46 Abs. 1 Bst. a VwVG sind selbsténdig eroffnete
Zwischenverfligungen anfechtbar, wenn sie einen nicht wiedergutzumachenden Nachteil
bewirken kénnen. Diese Voraussetzung ist in Bezug auf die Sistierung der provisorischen
Zulassung zweifellos erfillt, wird doch der Beschwerdefihrerin ein bislang gewéhrtes
Recht entzogen. Diein Dispositiv Ziff. 4 der Verfligung vorgenommene Ansetzung einer
Frist zur Einreichung fehlender Unterlagen muss al's I nstruktionsverfiigung betreffend eine
alfadlige Aufhebung der Sistierung gelten; sieist nicht Teil des Anfechtungsgegenstands.
Als zusammen mit Dispositiv Ziff. 1 angefochten zu betrachten sind hingegen diein
Dispositiv Ziff. 2 (Verbot des Inverkehrbringens), Ziff. 3 (Publikation der Sistierung) und
Ziff. 6 (Auferlegung der Gebiihren) getroffenen Anordnungen.



E.13

Die Beschwerdefhrerin hat am Verfahren vor der Vorinstanz teilgenommen. Sieist durch
die angefochtene Verfiigung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung oder Anderung
ein schutzwirdiges Interesse. Sieist daher gemass Art. 48 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom
20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWV G, SR 172.021) zur
Beschwerdefiihrung legitimiert.

E.14

Die angefochtene Verfiigung trégt das Datum vom 5. Marz 2010 (Freitag). Die Zustellung
erfolgte somit frihestens am 8. Mérz 2010. Die Frist hat demnach friihestens am 9. Méarz
2010 zu laufen begonnen und in Berlicksi chtigung des Fristenstillstands vom 28. Mé&rz 2010
biszum 11. April 2010 gemass Art. 22a Abs. 1 Bst. aVwV G am 22. April 2010 geendet.
Dieam 22. April 2010 der Post Ubergebene Beschwerde wurde somit rechtzeitig
eingereicht. Der Kostenvorschuss wurde innert der gesetzten Frist bezahlt, und auch die
Formerfordernisse geméass Art. 52 Abs. 1 VWV G sind erfillt. Auf die Beschwerde ist
demnach grundsétzlich einzutreten.

E.21

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene Verfligung verletze Bundesrecht (einschliesslich Uberschreitung oder
Missbrauch des Ermessens), beruhe auf einer unrichtigen oder unvollsténdigen Feststellung
des rechtserheblichen Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 49 VwVG).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss 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 bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.3

Die BeschwerdefUhrerin beantragt, die Sistierung sei aufzuheben, die Begutachtung sei
nach wissenschaftlichen Grundsédtzen vorzunehmen anstatt aufgrund von Vermutungen,
und das Anderungsgesuch sei unabhéngig von der angefochtenen Verfiigung zu bearbeiten.

E.31

Auf den Antrag, die Begutachtung der Unterlagen sei nach wissenschaftlichen Grundsétzen
vorzunehmen, kann nicht eingetreten werden. Es handelt sich hierbei um eine
Beanstandung der Beschwerdefthrerin im Sinn, dass die Vorinstanz bei der Prifung der
Zulassungsunterlagen nicht die "richtige” Methode angewendet habe. Diese Rlge stellt
lediglich eine Begrindung dar fir die Meinung der BeschwerdefUhrerin, wonach die
Sistierung der Zulassung zu Unrecht angeordnet worden sei. Sie ist daher im Rahmen der
Beschwerdebegriindung zu wirdigen.

E.32

In Bezug auf den Antrag, das Anderungsgesuch sei unabhangig von der angefochtenen
Verfligung zu bearbeiten, ist festzuhalten, dass die Beschwerdeflhrerin das mit Eingabe
vom 16. Februar 2010 eingereichte Gesuch um Anderung der Zusammensetzung vom 28.



Januar 2010 (act. 93-125) mit Schreiben an die Vorinstanz vom 5. Juli 2010 (Replikbeilage
1) zuriickgezogen hat. Der Antrag ist somit in Bezug auf die Anderung der
Zusammensetzung gegenstandsl os geworden. In Bezug auf die Anderung des
Herstellungsverfahrensist das Verfahren vor der Vorinstanz noch héangig. Esliegt demnach
kein Entscheid der Vorinstanz vor, so dass auf den entsprechenden Antrag nicht einzutreten
ist.

E.33

Zu prufen ist daher lediglich, ob die Vorinstanz mit Verfigung vom 5. Mérz 2010 die
provisorische Zulassung des Préparats Z. , Tabletten zu Recht sistiert hat.
E.4

Verwendungsfertige Arzneimittel dirfen gemass Art. 9 Abs. 1 HMG nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie zugelassen sind. Art. 10 Abs. 1 HMG umschreibt die
Zulassungsvoraussetzungen; nach Art. 10 Abs. 1 Bst. aHMG hat die gesuchstellende
Person zu belegen, dass das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hochstehend, sicher
und wirksam ist.

E.41

Gemass Art. 11 Abs. 1 Bst. ¢ HMG muss das Zulassungsgesuch die fur die Beurteilung
erforderlichen Angaben und Unterlagen enthalten, insbesondere die Herstellungsmethode,
die Zusammensetzung, die Qualitat und die Haltbarkeit. Art. 2 der

Arzneimittel -Zulassungsverordnung vom 9. November 2001 (AMZV, SR 812.212.22)
prazisiert dazu, dass das Zulassungsgesuch eine vollstandige Dokumentation enthalten
muss, die dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels belegt. Art. 3 AMZV umschreibt die
Anforderungen an die Dokumentation Uber die analytischen, chemischen und
pharmazeutischen Prifungen.

E.42

Gestitzt auf Art. 16 Abs. 1 HMG verfiigt das Institut die Zulassung, wenn die

V oraussetzungen erflllt sind; es kann die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen
verknipfen. Geméss Art. 16 Abs. 2 HMG gilt die Zulassung fur funf Jahre; das Institut
kann den Zulassungsentscheid wahrend der Zulassungsdauer von sich aus oder auf Gesuch
hin veranderten Verhaltnissen anpassen oder widerrufen. Nach Art. 16 Abs. 4 HMG wird
die Zulassung auf Gesuch hin erneuert, wenn die V oraussetzungen weiterhin erfullt sind.
Diese Grundsétze werden in der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tber die Arzneimittel
(VAM, SR 812.212.21) wiederholt und teilweise prézisiert (vgl. Art. 2VAM, Art. 7VAM,
Art. 9 VAM und Art. 9aVAM). Geméass dem vorliegend anwendbaren Art. 9 Abs. 3VAM
in der Fassung vom 17. Oktober 2001 (AS 2001 3420, in Kraft bis 30. September 2010)
widerruft oder sistiert das Institut die Zulassung, wenn die V oraussetzungen des HM G nicht
mehr erfullt sind. Diese Bestimmung wurde anlasslich der Teilrevision der VAM vom 8.
September 2010 (AS 2010 4039) as Art. 9aAbs. 1 VAM unverandert bernommen.

E.4.3

Das Verhdtnisvon Art. 16 Abs. 2 HMG zu Art. 9 Abs. 3VAM (in der bis zum 30.
September 2010 gultig gewesenen Fassung) bzw. Art. 9aAbs. 1 VAM ist nicht eindeutig.
Dem Wortsinn nach stellt die Sistierung einer Zulassung eine mildere Form des Widerrufs
dar, indem im Fall der Sistierung die Zulassung in einem spateren Zeitpunkt wieder



aufleben kann, sofern die Sistierung aufgehoben wird. In den gesetzlichen Grundlagen
finden sich jedoch keine Hinweise darauf, in welchem Fall eine Zulassung zu widerrufen
bzw. zu sistieren ist. Art. 66 Abs. 2 Bst. b HMG ordnet den Widerruf und die Sistierung als
V erwaltungsmassnahmen ein; nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung handelt es sich
bei Art. 66 Abs. 2 Bst. b HMG um eine Kompetenznorm, welche dem Institut das Recht
zuerkennt, Verfligungen zu widerrufen (vgl. Urteil des Bundesgerichts [BGer]
2C_659/2010 vom 16. Februar 2011 E. 2.1). Rechtsprechungsgeméss findet der Widerruf
einer Zulassung in Art. 16 Abs. 2 HMG in Verbindung mit Art. 66 Abs. 2 Bst. b HMG und
Art. 9 Abs. 3VAM (in der bis zum 30. September 2010 gulltig gewesenen Fassung) eine
ausdruckliche gesetzliche Grundlage (vgl. Urteil des BGer 2A.16/2005 vom 4. August 2005
E. 2.4; Urtell des BGer 2A.243/2006 vom 22. Dezember 2006 E. 2.4; aM. Gerhard
Schmid/Felix Uhlmann, in: Eichenberger/Jaidli/Richli [Hrsg.], Heilmittelgesetz, Basel
2006, Art. 16, Rz. 18).

E.5

Die Vorinstanz begriindet die Sistierung der Zulassung damit, das Préparat Z. ,
Tabletten sai in der derzeitigen (nicht genehmigten) Zusammensetzung weder hinsichtlich
der Qualitat noch der Bioverflgbarkeit ausreichend belegt. Die mit Zwischenverfiigung
vom 17. Juni 2009 verlangten Unterlagen seien entweder gar nicht oder in mangel hafter
Qualitéat eingereicht worden. Die Implementierung der Hilfsstoffanderung (Substitution von
Calciumarachinat durch Magnesiumstearat als Gleitmittel) hatte nicht ohne Genehmigung
der damals zusténdigen Interkantonalen Kontrollstelle fur Heillmittel erfolgen durfen. Auch
das Herstellungsverfahren sei ohne behdrdliche Genehmigung gedndert worden: Geméass
der am 28. Februar 1995 der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heillmittel vorgelegten
Herstellungsvorschrift sei das Préparat mit Methylenchlorid granuliert worden; das neu
beschriebene Herstellungsverfahren beruhe dagegen auf einer Granulierung mit Ethanol.
Jede dieser beiden Anderungen konnte einen negativen Einfluss auf die Qualitat oder auf
die Geschwindigkeit der Freisetzung des Wirkstoffs aus der Arzneiform haben.
Insbesondere seien der Austausch des Schmiermittels mit einem Anteil von 1 % in der
Formulierung und der Wechsel des zur Granulierung verwendeten Ldsungsmittels von
Methylenchlorid zu Ethanol als kritisch zu beurteilen. Gemass den einschlagigen
internationalen Richtlinien sei bei substanziellen Anderungen der Zusammensetzung oder
des Herstellungsprozesses eine Bioaquivalenzstudie gefordert, wenn der in-vitro-Nachwels
der Vergleichbarkeit des Praparats vor und nach der Anderung nicht erbracht werden
koénne. Die BeschwerdefUhrerin sei jedoch nicht in der Lage, den entsprechenden Nachweis
mittels eines in-vitro-Dissolutionsvergleichs von Z. vor und nach den Anderungen
beizubringen. Ebenso fehle die direkte Vergleichsmdglichkeit mit einer anderen in der
Schweiz zugel assenen wirkstoffgleichen Tablette derselben Dosierungsstérke, da keine
solche auf dem Markt sei. Um den Einfluss der vorgenommenen Anderungen auf die
Qualitat und Wirksamkeit des Préparats beurteilen zu kdnnen, sei eine Biodguivaenzstudie
erforderlich, d. h. ein externer Vergleich in vivo mit einem zugel assenen wirkstoffgleichen
Orapraparat. Dies ergebe sich aus der Notwendigkeit einer Neubeurteilung der
Zulassungsunterlagen, da die V oraussetzungen gemass Heil mittelrecht nicht mehr erfillt
seien. Swissmedic habe im Vorfeld der Sistierung alle Moglichkeiten fur einen Verzicht auf
eine Bioaquivalenzstudie geprift, einschliesslich der Anwendbarkeit eines Biowavers fur
Prgparate der BCS-Klasse | geméss BCS-Klassifizierung. Aufgrund der von der
Beschwerdefihrerin vorgelegten Ergebnisse und Referenzen zur Lddlichkeit und
Permeabilitét sei der Wirkstoff A. jedoch der BCS-Klasse Il zuzuordnen. Der



Nachweis der Unbedenklichkeit der Anderungen kénne daher nur durch eine
Bioaquivalenzstudie erbracht werden. Die Beschwerdefihrerin habe nach Erdffnung des
Uberprifungsverfahrens am 1. Mai 2009 9 Monate Zeit gehabt, um den gesetzméssigen
Zustand wieder herzustellen, habe diese Frist jedoch nicht genutzt. Die Sistierung der
provisorisch erteilten Zulassung sei eine verhaltnismassige Massnahme zur
Wiederherstellung des gesetzmassigen Zustands.

E.6

Demgegeniber macht die Beschwerdefiihrerin geltend, die beiden Hilfsstoffe
Calciumarachinat und Magnesiumstearat wirden sehr dhnliche chemische und
physikalische Eigenschaften aufweisen, so dass nicht mit einem Einfluss auf die
Bioverfugbarkeit zu rechnen sei. Da aber der Hilfsstoff Calciumarachinat wieder erhdltlich
sei, werde die BeschwerdefUhrerin zur alten Zusammensetzung zuriickkehren. Der
Austausch der Granulierflissigkeit (Ethanol statt Methylenchlorid) stelle eine geringfligige
Anderung dar. Es sei deshalb unverhaltnisméssig, wissenschaftlich nicht begriindet und fir
die Beurteilung des Sachverhalts nicht von Nutzen, dass der Einfluss der Anderung auf die
Bioverfugbarkeit mittels einer Bioaquivalenzstudie widerlegt werden solle. Dies zeige auch
das Schreiben der U. AG vom 21. April 2010 (Beschwerdebeilage 2). Allein durch
die Verwendung einer GranulierflUssigkeit kdnne die Zulassung des Préparats nicht in
Frage gestellt werden.

E.7

Die Beschwerdefiihrerin hat die Anderungen der Zusammensetzung und des
Herstellungsverfahrens unbestrittenermassen weder der vormal's zustandigen
Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel oder der V orinstanz gemeldet, noch hat sie
dafUr eine Genehmigung erhalten. Trotzdem hat die Vorinstanz die Zulassung provisorisch
erneuert und der BeschwerdefUihrerin Gelegenheit gegeben, ein rechtskonformes
Anderungsgesuch zu unterbreiten. Die Beschwerdefiihrerin ist dieser Aufforderung nicht
nachgekommen, macht nun aber geltend, die Sistierung der provisorisch erteilten Zulassung
sei unverhaltnismassig.

E.71

Wiein E. 4 dargelegt ist geméass Art. 10 Abs. 1 Bst. aHMG der Qualitatsnachweis von der
gesuchstellenden Partei zu erbringen; gelingt er nicht, so erfillt das betreffende
Arzneimittel die Zulassungsvoraussetzungen nicht mehr mit der Folge, dass die Zulassung
gestutzt auf Art. 9 Abs. 3VAM (in der bis zum 30. September 2010 gultig gewesenen
Fassung) widerrufen oder sistiert werden muss (vgl. auch Urteil des BGer 2A.16/2005 vom
4. August 2005 E. 2.4).

E.7.2

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt sich bel der Ermessensausiibung, der Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe und der Sachverhaltswirdigung Zurtickhaltung, wenn die
Durchdringung der Materie spezialisierte wissenschaftliche Kenntnisse erfordert
(BENJAMIN SCHINDLER, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum
Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwVG], Zurich/St. Gallen 2008, Art. 49,
Rz. 9; BEATRICE WAGNER PFEIFFER, Zum Verhaltnis von fachtechnischer
Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im Verwaltungsverfahren unter besonderer
Beriicksichtigung der Bestimmungen im revidierten USG Uber umweltgeféhrdende
Organismen, in: ZSR n. F. 116 (1997), S. 433 ff., hier S. 441 f.). In Bezug auf die



vorliegend zu prufende Frage, ob die Vorinstanz den Qualitétsnachweis flr das Préparat
Z. , Tabletten zu Recht als nicht erbracht erachtet hat, ist eine derartige
Zuruckhaltung angezeigt. Dies gilt umso mehr, as die Vorinstanz eine durch den Bund
unter Mitwirkung der Kantone betriebene 6ffentlich-rechtliche Anstalt mit eigener
Rechtspersonlichkeit ist, welche im Medizinalbereich Uber ein besonderes Fachwissen
verflgt (vgl. BGE 1361 184 E. 2.2.2).

E.7.3
Im Uberpriifungsverfahren verlangte die Vorinstanz zum Nachweis der Qualitét des
Préparats Z. , Tabletten, insbesondere der Bioverfugbarkeit, eine

Bioaguivalenzstudie. Sinn und Zweck einer solchen Studie im vorliegenden Fall wurden
von der Vorinstanz ausfuhrlich erlautert (vgl. E. 5). Die Notwendigkeit einer
Bioaquivalenzstudie wird von der Beschwerdefiihrerin vehement bestritten mit dem
Argument, die Anderung des Herstellungsverfahrens stelle eine geringfuigige Anderung dar,
so dass mit einem Einfluss auf die Bioverfligbarkeit nicht zu rechnen sei. Das zum Beweis
dieser Behauptung ins Recht gelegte Schreiben der U. AG vom 21. April 2010
(Beschwerdebeilage 2) stellt ein Privatgutachten dar. Darin wird erlautert, der Wirkstoff

A. weise eine hohe L 6slichkeit in Wasser und eine Absorbtion von tber 85 % auf.
Es gebe keine Anzeichen, dass eine so hohe Bioverfiigbarkeit durch eine kleinere Anderung
(d. h. durch den Austausch der GranulierflUssigkeit) beeinflusst werde. Das von der
Vorinstanz vorgeschlagene Préparat F. 200 Granulat sei als Referenzprodukt fur
die Bioaquivalenzstudie nicht geeignet. Ein Granulat von 200 mg kénne nicht mit einer
Tablette von 500 mg verglichen werden, weil deren pharmazeutische Eigenschaften
unterschiedlich seien. Da ein Referenzprodukt in der Schwelz nicht verflgbar sei, kdnne
aus technischen Griinden keine Bioaquival enzstudie durchgeftihrt werden.

E. 731

Inihrer Vernehmlassung vom 31. Mai 2010 raumt die Vorinstanz (wie bereitsin der
Verfigung vom 5. Méarz 2010) ein, dass auf dem Schweizer Markt keine wirkstoffgleiche
Tablette in der vorliegenden Dosierungsstérke (500 mg A. ) erhdtlich sei. Die
Applikation des oral zu verabreichenden Praparats F. Granul é erlaube es jedoch,
die Dosis an die vorliegende Wirkstoffmenge in der Tablette anzupassen. Damit werde
zwar die Bioaguivalenz nicht direkt im Vergleich mit einem Referenzpréparat der gleichen
gaenischen Form Uberprift, hingegen im Vergleich zu einer oralen Lésung, bel der kein
Hilfsstoffeinfluss auf die orale Bioverflgbarkeit erwartet werde.

E. 732

Inihrer Duplik vom 6. September 2010 legt die Vorinstanz schliesslich dar, dass die
AnkUndigung der Beschwerdefihrerin, in Bezug auf die Hilfsstoffe zur urspringlichen
Zusammensetzung (d. h. zur Verwendung von Calciumarachinat) zuriickzukehren, eine
Bio&guival enzstudie nicht entbehrlich mache. Entgegen der Behauptung der
Beschwerdefiihrerin handle es sich beim Austausch der Granulierflissigkeit um eine
Anderung des Herstellungsprozesses, da die beiden Lésungsmittel unterschiedliche
Eigenschaften aufweisen wirden. Das ehemal s verwendete M ethylenchlorid sai fettldslich
bzw. wasserabwei send und nicht wassermischbar. Demgegeniiber kénne das nunmehr
verwendete Ethanolum ketonatum den wasserl6slichen Wirkstoff insbesondere wahrend der
Granulattrocknung anlésen. Zusammen mit dem in der GranulierflUssigkeit geldsten
Bindemittel bilde sich nach dem Trocknen eine veranderte Kristalloberfléache, wodurch



unter anderem die Wirkstoffl6slichkeit bzw. L 6sungsgeschwindigkeit negativ beeinflusst
werden konne. Aus diesen Griinden - und weil ein Dissolutionsvergleich in vitro durch die
Versaumnisse der Beschwerdefuhrerin nicht mehr moglich sai - kdnne auf eine
Bioaquivalenzstudie nicht verzichtet werden.

E.7.33
Auf den mit Triplik vom 21. September 2010 eingerei chten Untersuchungsbericht der
Beschwerdefihrerin vom 13. April 2010 zum Schmel zpunkt von A. nach

Behandlung mit zwel verschiedenen Losungsmitteln entgegnet die Vorinstanz Folgendes:
Die Feststellung, wonach unterschiedliche GranulierflUssigkeiten keinen Einfluss auf den
Schmel zpunkt hétten, sei zwar ein mogliches Indiz fur eine unverédnderte Kristallstruktur,
sage jedoch nichts aus Uber die Grosse der Wirkstoffkristalle. Es bleibe unbekannt, ob und
wie diese durch den Wechsel der Granulierfltissigkeit beeinflusst werde.

E.81

Die Vorinstanz hat einlasslich dargelegt, warum sie auf einer Bioaguival enzstudie besteht.
Im Uberprifungsverfahren nach Art. 58 Abs. 2 HMG war sie gestiitzt auf Art. 11 Abs. 1
Bst. c HMG in Verbindung mit Art. 3 AMZV befugt, eine wissenschaftlich adaguate
Dokumentation zum fraglichen Préparat zu verlangen (vgl. E. 4.1; Urtell des BGer
2A.16/2005 vom 4. August 2005 E. 2). Die im Lauf des Beschwerdeverfahrens
vorgebrachten Argumente und Beweismittel der BeschwerdefUihrerin vermdgen den
Standpunkt der Vorinstanz, wonach die pharmakol ogische Dokumentation fir das Praparat
Z. , Tabletten in der derzeit produzierten Form ungentigend ist, nicht zu entkréften
(vgl. zum Widerruf einer Zulassung aufgrund ungentigender Dokumentation auch das Urteil
des BGer 2A.243/2006 vom 22. Dezember 2006 E. 2). Es liegen keine Anhaltspunkte vor,
dass die Vorinstanz bei der Durchfiihrung des Uberpriifungsverfahrens ihr Ermessen
Uberschritten hétte. FUr das Bundesverwaltungsgericht besteht somit keine Veranlassung,
die Schlussfolgerungen der Vorinstanz in Zweifel zu ziehen.

E.82

Der vorinstanzliche Entscheid erweist sich zudem als verhdtnismassig. Die Sistierung der
Zulassung ist eine geeignete Massnahme, um die Arzneimittelsicherheit zu erhalten. Die
Massnahme ist erforderlich, weil sie das mildeste Mittel zur Erreichung dieses Zwecks
darstellt: Wiein E. 4 dargelegt ist die Sistierung einer Zulassung eineim Vergleich zum
Widerruf mildere Massnahme. Zudem wurde der Beschwerdefiihrerin zwei Mal eine
Nachfrist gesetzt, um die mit Vorbescheid vom 1. Mai 2009 verlangten Unterlagen
einzureichen (vgl. Sachverhalt Bst. F und G). Mit Blick auf das 6ffentliche Interesse,
welches der Arzneimittelsicherheit zukommt, ist die Sistierung der Zulassung der
Beschwerdefiihrerin auch zumutbar; deren privates Interesse an der Produktion des
Arzneimittels vermag das I nteresse der offentlichen Gesundheit nicht aufzuwiegen.

E.9

Die vorstehenden Erwagungen haben gezeigt, dass die Sistierung der Zulassung den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht und verhdtnisméssig ist. Die Beschwerde erweist
sich somit als unbegrindet und ist daher abzuweisen, soweit darauf einzutreten ist.

E.10.1

Bei diesem Ausgang des Verfahrens sind der unterliegenden Beschwerdefthrerin die
Verfahrenskosten zu auferlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Sie sind mit dem einbezahlten



Kostenvorschuss von Fr. 3'500.- zu verrechnen.

E. 10.2

Die unterliegende Beschwerdefiihrerin hat keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7
Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschédigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2] e contrario).
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