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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 VGG (SR 173.32) beurteilt das Bundesverwaltungsgericht unter V orbehalt
der in Art. 32 VGG genannten Ausnahmen Beschwerden gegen Verflgungen nach Art. 5
VWV G (SR 172.021), welche von Vorinstanzen gemass Art. 33 VGG erlassen wurden. Das
Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic ist eine Vorinstanz im Sinn von Art. 33 lit. e
VGG. Beim angefochtenen Entscheld handelt es sich um eine Verfiigung im Sinn von Art.
5VwVG, welche geméss Art. 84 Abs. 1 des Hellmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000
(HMG, SR 812.21) in Verbindung mit Art. 47 Abs. 1 lit. b VWV G beim
Bundesverwaltungsgericht angefochten werden kann. Da keine Ausnahme im Sinn von Art.
32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwaltungsgericht fir die Behandlung der vorliegenden
Beschwerde zustandig.

E.12

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am V erfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Die Beschwerdefiihrerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als Adressatin durch die Verfligung ohne
Zweifel besonders beriihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein
schutzwirdiges Interesse.

E.13

Die BeschwerdefUhrerin hat frist- und formgerecht Beschwerde erhoben (vgl. Art. 50 und
Art. 52 VwVG) und den Kostenvorschuss in der Hohe von Fr. 4'000.- fristgerecht geleistet.
Daher ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.21

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VWV G und des VGG.

E.22

Mit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gertigt werden, die
angefochtene V erfligung 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 HMGin



Verbindung mit Art. 49 VwV G). Nach sténdiger Rechtsprechung kénnen

Verwaltungsj ustizbehodrden des Bundes aber bei der Uberpriifung Zuriickhaltung tiben,
soweit die Natur der Streitsache einer unbeschrankten Sachprifung des angefochtenen
Entscheides entgegensteht. So ist insbesondere dann, wenn die Beurteilung hochstehende,
ausserst spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, die der
Beschwerdeinstanz nicht zur Verfligung stehen, eine Zuriickhaltung bei der Uberpriifung
vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. VPB 67.31 E. 2, 68.133 E. 2.4; vgl. auch
BGE 13011 449 E. 4.1, 121 |1 378 E. 1e; Beatrice Wagner Pfeiffer, Zum Verhaltnis von
fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im Verwaltungsverfahren, in: ZSR,
NF 116, |. Halbband, S. 442 f.). Voraussetzung fir diese Zurtickhaltung ist allerdings, dass
esim konkreten Fall keine Anhaltspunkte fur eine unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des Sachverhaltes gibt und davon ausgegangen werden kann, dass die
Vorinstanz die fur den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte gepriift und die
erforderlichen Abklarungen sorgféltig und umfassend vorgenommen hat (vgl. BGE 126 11
43 E. 4c). Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechtsanwendung
von Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62
Abs. 4 VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen al's den geltend gemachten
Griunden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung
bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.23

Nach den allgemeinen intertemporaen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digjenigen Rechtssatze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter Vorbehalt spezial gesetzlicher
Ubergangsbestimmungen. In materiellrechtlicher Hinsicht sind grundsatzlich digjenigen
Rechtssétze massgebend, die bel der Erflllung des zu Rechtsfolgen fiihrenden Tatbestandes
Geltung haben, wobel nach standiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des
angefochtenen Verwaltungsaktes eingetretenen Sachverhalt abgestellt wird (BGE 130 V
329, BGE 129 V 1 E. 1.2 mit Hinweisen). Demnach ist vorliegend auf den Sachverhalt
abzustellen, wie er zum Zeitpunkt der angefochtenen Verfligung vom 14. Juli 2015 bestand,
respektive ist die Gesetzmassigkeit der Anpassung der Arzneimittelinformation nach
stéandiger Praxis grundsétzlich nach der Rechtslage in diesem Zeitpunkt zu beurteilen (vgl.
Urtell des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-5170/2012 vom 2. Juli 2014 E. 3.5 mit
Hinweis). Im Folgenden werden Erlasse nach ihren am 14. Juli 2015 in Kraft gestandenen
Fassungen zitiert.

E.31

Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG dirfen verwendungsfertige Arzneimittel in der Schweiz -
abgesehen von hier nicht massgebenden Ausnahmen (Art. 9 Abs. 2 HMG) - nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. Vorbehalten sind internationale
Abkommen Uber die Anerkennung von Zulassungen. Wer um die Zulassung eines
Arzneimittels oder eines Verfahrens ersucht, muss gemass Art. 10 Abs. 1 HMG belegen,
dass das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist
(lit. a); Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandel sbewilligung der zustandigen
Behorde verfigen (lit. b.); Wohnsitz, Geschéftssitz oder eine Zweigniederlassung in der
Schweiz begriindet haben (lit. c.). Das Ingtitut Uberprift die Zulassungsvoraussetzungen. Es
kann dazu produktespezifische Inspektionen durchftihren (Art. 10 Abs. 2 HMG). Ein



Zulassungsgesuch muss samtliche fur die Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit erforderlichen Angaben und Unterlagen enthalten (Art. 11 Abs. 1 HMG); dazu
gehdren unter anderem die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitét und
die Haltbarkeit (lit. c), die Heilwirkungen und die unerwtinschten Wirkungen (lit. €), die
Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation, die Abgabe- und die Anwendungsart (lit. f),
die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologischen oder
mikrobiologischen sowie der pharmakol ogischen und toxikologischen Prifungen (lit. g)
und die Ergebnisse der klinischen Prifungen (lit. h). Der Bundesrat bestimmt unter
Berlicksichtigung international anerkannter Richtlinien und Normen die Anforderungen an
die Organisation, Durchfiihrung und Aufzeichnung der pharmakol ogischen und
toxikologischen Priifungen nach Absatz 1 lit. g und erlésst Vorschriften Uber das
Kontrollverfahren. Das Institut umschreibt die Angaben und Unterlagen nach Abs. 1 naher.
Es kann weitere Angaben und Unterlagen vorsehen (Art. 11 Abs. 2 lit. aund Abs. 3 HMG).
Die Zulassung eines Arzneimittels setzt insbesondere voraus, dass die Gesuchstellerin
belegen kann, dassihr Arzneimittel qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist (Art. 10
Abs. 1lit. aHMG). Zulassungsgesuche mussen grundsétzlich sdmtliche fur 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 Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 tiber die
Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV, SR 812.212.22) detailliert
bezeichneten Unterlagen. Das Zulassungsgesuch muss eine vollsténdige Dokumentation
enthalten, die dem aktuellen Stand von Wissenschaft entspricht und Qualitét und
Wirksamkeit des Arzneimittels belegt (Art. 2 Satz 1 AMZV). Gemass Art. 3 Abs. 1 AMZV
muss die Dokumentation Uber die analytischen, chemischen und pharmazeutischen
Prufungen belegen, dass die Prufverfahren dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen und validiert sind. Insbesondere muss sie Angaben und Unterlagen enthalten
uber die qualitative und die quantitative Zusammensetzung aller Bestandteile (lit. a), die
Herstellungsverfahren (lit. b), die Kontrolle der Ausgangsstoffe (lit. ¢), die Kontrolle der
Zwischenprodukte (lit. d), die Kontrolle des Fertigproduktes (lit. €) und
Haltbarkeitsversuche (lit. f). Die Prufverfahren sind so zu beschreiben, dass sie sich bei
einer Kontrolle nachvollziehen lassen (Art. 3 Abs. 2 AMZV). Ist ein Arzneimittel oder ein
Verfahren bereitsin einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
zugelassen, so werden die Ergebnisse der dafUr durchgefihrten Prifungen berticksichtigt
(Art. 13 HMG).

E.3.2

Das Institut verflgt die Zulassung, wenn die Voraussetzungen erfiillt sind. Es kann die
Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verknipfen (Art. 16 Abs. 1 HMG). Bel der
Zulassung handelt es sich um eine Polizeibewilligung, auf deren Erteilung eine
Gesuchstellerin dann Anspruch hat, wenn sie die gesetzlichen V oraussetzungen erfillt (vgl.
BVGE 2008/30 E. 4.3; VPB 69.21 E. 3.1). Die Entscheidung darUber, ob die Zulassung
erteilt wird oder nicht, liegt daher nicht im Ermessen der Bewilligungsbehorde. Die
Voraussetzungen fir die Erteilung einer Polizeibewilligung werden aber oft durch
unbestimmte Rechtsbegriffe umschrieben, so dass die Behorde Uber einen gewissen
Beurteilungsspielraum verflgt, den sie in rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger,
rechtsgleicher und willkUrfreier Weise zu nutzen hat (vgl. etwa Hafelin/M tller/Uhlmann,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 2661). Als Bewilligungsbehorde hat das
Institut zu beurteilen, ob die Zulassungsvoraussetzungen, die gerade auch im



Heilmittelgesetz und den gestuitzt darauf erlassenen Verordnungen nur relativ unbestimmt
umschrieben sind, ausreichend nachgewiesen werden. Dabei hat es den ihm zustehenden
Beurteilungsspielraum in rechtméssiger, insbesondere verha tnisméassiger und
rechtsgleicher Weise zu nutzen. Es muss die Zulassung erteilen, wenn die Gesuchstellerin
mit ihrer Dokumentation beweisen kann, dass das Préparat den Qualitétsanforderungen
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 [Arzneimittelverordnung, VAM, SR 812.212.21]; vgl. auch Botschaft
zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Mérz 1999
[Botschaft HM G, BBI 1999 3453 3497]). Gegenstand des Zulassungsverfahrens bildet
damit nicht etwa die Frage, ob ein Arzneimittel den Qualitéts-, Sicherheits- und
Wirksamkeitsanforderungen gentigt, sondern ob mit den beigebrachten Unterlagen
bewiesen worden ist, dass diese Zulassungsvoraussetzungen kumulativ erfullt sind (REKO
HM 05.147 vom 20. September 2006 E. 3.1).

E.33

Die Zulassung gilt fur funf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wahrend der
Zulassungsdauer von sich aus oder auf Gesuch hin veranderten Verhaltnissen anpassen oder
widerrufen (Art. 16 Abs. 2 HMG). Das Institut kann die zugelassenen Arzneimittel
unabhangig von der Zulassungsdauer gruppenweise tberprifen und den
Zulassungsentscheid nétigenfalls anpassen oder widerrufen (Art. 16 Abs. 3 HMG). Das
Institut Gberprift die Arzneimittel einzeln oder as Gruppe nach Artikel 16 Absatz 3HMG
periodisch (Art. 13 Abs. 1 VAM). Gemass Art. 13 Abs. 2 VAM bestimmt es die Periodizitét
der Uberprufung fur die Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, indem es insbesondere
folgende Kriterien berticksichtigt: das Anwendungsgebiet des Arzneimittels (lit. a); das
Risikoprofil des Arzneimittels (lit. b); die Entwicklung von Wissenschaft und Technik (lit.
c). Esfordert jede betroffene Zulassungsinhaberin auf, die fir die Uberpriifung
notwendigen Angaben und Unterlagen vorzulegen. Es setzt ihr daflir eine angemessene
Frist (Art. 13 Abs. 3VAM). Swissmedic ist in diesem Rahmen insbesondere auch befugt,
Anderungen der Arzneimittelinformationen anzuordnen, wenn diese den gesetzlichen
Vorgaben nicht mehr entsprechen. Die Zulassungsinhaberin muss ihrerseits dem aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechend die Arzneimittelinformation neuen
Ereignissen und Bewertungen anpassen, wobei sie die nétigen Anderungen in der Regel
vorgangig dem Institut zur Bewilligung vorzulegen hat (vgl. Art. 16 VAM). Die
Genehmigung erfolgt aufgrund einer wissenschaftlichen Begutachtung, sofern von der
Gesuchstellerin eine Dokumentation vorgelegt wird oder die Anderung sicherheitsrel evant
Ist; ansonsten wird auf eine (erneute) wissenschaftliche Begutachtung verzichtet (vgl. Ziff.
2 Abs. 1 Subziff. 2 und 3 sowie Ziff. 3 Abs. 1 Subziff. 1 bis3 Anhang 7 AMZV). Im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens wird gepriift, ob der vorgeschlagene Text, (noch)
dem aktuellen Wissensstand entspricht. Dabel kommt dem Institut als Fachbehdrde ein
pflichtgemass wahrzunehmender Beurtellungsspielraum zu, den es gestiitzt auf eigene
Erkenntnisse, allgemein zugéngliche wissenschaftliche Arbeiten, Richtlinien

schwei zerischer und internationaler (Fach-)Organisationen und den von der Gesuchstellerin
beigebrachten Unterlagen sachgerecht wahrzunehmen hat (vgl. Urtell des BV Ger
C-1699/2016 vom 13. Dezember 2017 E. 7.5).

E. 4
Vorab ist zu kléren, ob die Vorinstanz zu Recht ein UPV eingeleitet hat.



E. 41

Die Beschwerdefihrerin machte geltend, in den Jahren 2006/2007 sei das Praparat bereits
in Bezug auf das Risiko von Hypersensibilitétsreaktionen Uberpriift worden. Seit der letzten
Uberpriifung durch Swissmedic |4gen keine neu gewonnenen Erkenntnisse hinsichtlich der
drei Zulassungsvoraussetzungen vor. Die Qualitét stehe ausser Frage und neue Signale
betreffend Sicherheit und Wirksamkeit Iagen nicht vor. Im Ubrigen obliege es der
Vorinstanz, die Verdnderung der Verhaltnisse zu belegen, um aufzuzeigen, dass eine
Neubeurteilung der Sicherheit oder Wirksamkeit beziehungsweise des
Nutzen-Risiko-Verhatnisses nétig sei. Dies sai ihr jedoch nicht gelungen. Eine erneute
Prufung, ohne Vorliegen neuer Erkenntnisse, sei nicht zuldssig. Die Zulassungsverfiigung
muisse demnach mangels neu gewonnener Erkenntnisse unveréndert Rechtsbesténdigkeit
haben.

E.4.2

Die Vorinstanz fuhrte aus, im Verfahren, das in den Jahren 2006/2007 durchgefihrt worden
sei, sei die Beschwerdefihrerin aufgefordert worden, sich zu den
Hypersensibilitdtsreaktionen und der Dosierung des Arzneimittels bel Kindern zu éussern.
Nach Prifung der eingereichten Unterlagen sel verfligt worden, dass die Angaben
betreffend Dosierung des Arzneimittels fir Kinder in der Arzneimittelinformation
angepasst werden mussten. In Bezug auf die Hypersensibilitdtsreaktionen seien keine neuen
wissenschaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigt und folglich auch keine Massnahmen
getroffen worden. Der Nutzen des Arzneimittels und demnach auch das
Nutzen-Risiko-Verhdtnis seien nicht Gegenstand des V erfahrens gewesen. Heute drénge
sich eine Neubeurteilung aufgrund der von der EMA getroffenen Feststellungen in Bezug
auf das Nutzen-Risiko-Verhdltnis auf. Im Rahmen der letzten Verlangerung der Zulassung
im Jahr 2009 sei das Nutzen-Risiko-Verhdtnis nicht geprift worden, zumal in jenem
Zeitpunkt keine ausserordentlichen Umstande vorgelegen hétten, die eine solche Priifung
als notwendig hétten erscheinen lassen. Der Ausl6ser fur das vorliegende
Uberpriifungsverfahren sei nicht etwa - wie die Beschwerdefiihrerin behaupte - das Risiko
fur Hypersensibilitétsreaktionen im Zusammenhang mit dem Wirkstoff Z. , sondern
dasvon der EMA durchgefiihrte Risikobewertungs- und anschliessende

Re-Examinations-V erfahren. Die Erkenntnisse dieser Verfahren hétten das Institut dazu
bewogen, auch fir die in der Schweiz zugel assenen Praparate eine vollstandige
Neubewertung des Nutzen-Risiko-V erhaltnisses vorzunehmen. Entgegen der Ansicht der
Beschwerdefuhrerin, seien fir das Institut unter dem Aspekt der Sicherheit keine neuen
Signale zum streitgegenstandlichen Praparat aufgetaucht, die einen Einfluss auf die
Er6ffnung des UPV gehabt hétten. Vielmehr stehe der Nachwels der Wirksamkeit des
Praparats Y . in seiner vor mehr a's 20 Jahren zugel assenen Indikation im Fokus.
Die EMA sei inihrem Bericht zum Schluss gekommen, dass nicht mehr davon ausgegangen
werden konne, dass die Wirksamkeit z. haltiger Arzneimittel in allen zugel assenen
Indikationen nachgewiesen sei. Deshalb habe sich das Institut veranlasst gesehen, auch fiir
die beiden in der Schweiz zugelassenen, z. haltigen Arzneimittel eine
Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses vorzunehmen. Das Institut sei der
Ansicht, dass zumindest fur alle Indikationen, in welchen die Wirksamkeit

z. haltiger Arzneimittel nicht als erwiesen angesehen werden konne, die
Inkaufnahme eines Risikos von Hypersensibilit&tsreaktionen - wie gross dieses auch immer
sein moge - weder aus medizinischer noch aus heilmittelrechtlicher Sicht vertretbar sei. Die



in der Arzneimittelgesetzgebung vorgeschriebene Nutzen-Risiko-Abwagung sei ein
ausserst komplexer und multidisziplinégrer Entscheidungsprozess, der durch die Indikation
des Arzneimittels bestimmt werde. Der festgestellte, abgeschétzte und bewertete Nutzen
eines bestimmten Préparates in der angegebenen Indikation miisse jeweilsim Verhdtnis zu
seinen festgestellten, abgeschétzten und bewerteten Risiken gesetzt werden. Daraus erhelle,
dass es einen erheblichen Unterschied darstelle, ob im Rahmen eines UPV nur neue
Informationen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen und die Notwendigkeit entsprechender
Anpassungen der diesbeziliglichen Angaben in der Arzneimittelinformation beurteilt werden
oder aber das gesamte Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Arzneimittelsin alen beanspruchten
Indikationen untersucht werde. In den Jahren 2006/2007 habe man sich darauf beschrankt
abzukléren, ob eine einzelne sicherheitsrelevante Erkenntnis (Risiko von
Uberempfindlichkeitsreaktionen) neubewertet werden miisse. Dabei sei man zum Schluss
gekommen, dass das Risiko in der Arzneimittelinformation bereits angemessen
ausgewiesen und eine Neubewertung des Risikos zum damaligen Zeitpunkt nicht mdglich
gewesen sai. Damals habe somit keine umfassende Neubeurteilung des
Nutzen-Risiko-Verhdtnisses stattgefunden. Dasselbe gelte fur die im Jahr 2009 verlangerte
Zulassung. Bel der Verlangerung der Zulassung handle es sich Giberwiegend um einen
verwaltungsrechtlichen Akt; eine detaillierte Prifung der Zulassungsbedingungen unter
Berticksichtigung von Studien erfolge in der Regel nicht. Mit Blick auf die durch die EMA
gepruften Studien und die daraus gezogenen Schliisse sei es indes notwendig geworden,
auch fr die in der Schweiz zugel assenen Préparate eine Neubewertung der Wirksamkeit
vorzunehmen. Das UPV sai demnach zu Recht erdffnet worden.

E.43

Die Parteien sind sich einig, dass es sich bel der vorliegend strittigen Verfigung nicht um
einen Zulassungsentscheid nach Ablauf der Zulassungsdauer, sondern um eine Uberpriifung
und Anpassung der Zulassung aufgrund von veranderten Verhatnissen wéahrend der
Zulassungsdauer handelt. Dem ist zuzustimmen. Um die Rechtméssigkeit der Uberpriifung
beurteilen zu kdnnen, ist deshalb zu prifen, ob und inwiefern sich die Verhétnisse
tatsachlich gedndert haben.

E. 431

Der Zulassungsentscheid als Dauerverfligung unterliegt gemass Art. 16 Abs. 2 HMG der
maoglichen Anpassung an gednderte Verhdtnisse. Als Grinde fur die nachtragliche
Fehlerhaftigkeit kommen neue Rechtsgrundlagen oder Tatsachen in Frage. Von geédnderten
Verhdltnissen ist auch auszugehen, wenn nicht die Tatsachen als solche geéndert haben,
sondern ihre Kenntnis dartiber. Neue V erhéltnisse rechtfertigen dann eine Neubeurteilung
zugelassener Arzneimittel, wenn sie rechtserheblich sind, wenn sie also bisher vom Institut
im Zulassungsverfahren bzw. in Verfahren der Zulassungserneuerung oder der
Umwandlung von IK S-Registrierungen in Swissmedic-Zulassungen noch nicht
berticksichtigt worden und zudem geeignet sind, den Zulassungsentscheid in Frage zu
stellen. Diestrifft ohne Zweifel auf jene Tatsachen oder wissenschaftliche Erkenntnisse zu,
welche erst nach der letzten formlichen Uberpriifung durch das Institut bekannt geworden
sind, und die fur die Risiko- und Wirksamkeitsbewertung von Bedeutung sein knnen.
Bereits friiher bekannt gewordene Beurteilungselemente kdnnen nur dann eine
Neubeurteilung rechtfertigen, wenn sie nicht Gegenstand der letzten Uberpriifung gewesen
sind - insbesondere dann, wenn das Institut diese absichtlich und ausdricklich auf gewisse
Zulassungsvoraussetzungen beschrankt hatte (z.B. Uberpriifung der Sicherheit ohne



Berticksichtigung der Wirksamkeit; vgl. Urteil der Eidgendssischen Kommission fir
Heilmittel [REKO HM] 05.105 vom 20. April 2006 E. 4.4.2). Nicht angesprochenist in Art.
16 Abs. 2 Satz 2 HMG die Problematik der urspriinglichen Fehlerhaftigkeit des
Zulassungsentscheides. Urspriingliche Fehlerhaftigkeit bedeutet, dass der
Zulassungsentscheid schon im Zeitpunkt seines Erlasses rechtswidrig war. Die
Beschrankung des Gesetzeswortlauts auf den praktisch haufigeren Fall nachtréglicher
Fehlerhaftigkeit bedeutet nicht, dass die Abanderung eines urspriinglich fehlerhaften
Zulassungsentscheids ausgeschlossen ist (Gerhard Schmid/Felix Uhlmann, in: Basler
Kommentar, Hellmittelgesetz, 2006, Art. 16 N. 16 f.). Liegt keine gesetzliche Regelung vor,
so muss die Wiederrufbarkeit aufgrund allgemeiner Kriterien beurteilt werden. Esist eine
Interessenabwagung erforderlich. Dabei ist zwischen dem Interesse an der richtigen
Anwendung des objektiven Rechts einerseits und dem Interesse an der Rechtssicherheit
bzw. dem Vertrauensschutz andererseits abzuwéagen (Héafelin/Mdller/Uhlmann,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 1227). Im Bereich des Heilmittelrechts
Ist zu berticksichtigen, dass das Interesse an der richtigen Rechtsanwendung im
Zusammenhang mit Anpassung und Widerruf des Zulassungsentscheidsin der Regel sehr
gross ist, ist doch das gesundheitspolitische Interesse an qualitativ hoch stehenden, sicheren
und wirksamen Heilmitteln fir das Heillmittelrecht von zentraler Bedeutung (Gerhard
Schmid/Felix Uhlmann, a.a.O., Art. 16 N. 20). Grundsétzlich sind die Félle urspringlicher
und nachtréglicher Fehlerhaftigkeit gleich zu behandeln. Auch bei der Anpassung oder dem
Widerruf eines urspriinglich fehlerhaften Zulassungsentscheides werden alféallige
gesundheitspolizeiliche Interessen in aller Regel Vorrang gegeniber Vertrauensschutz und
Rechtssicherheit geniessen (Gerhard Schmid/Felix Uhlmann, aa.O., Art. 16 N. 22). Dies
fuhrt dazu, dass Anpassung und Widerruf von Zulassungen zu Gunsten von
gesundheitspolizeilichen Interessen nahezu uneingeschrankt zulassig sind (vgl. Urteil der
REKO HM vom 19. Mé&rz 2003, VPB 68.31 E. 7). Auch der Gerichtshof der Européischen
Gemeinschaften hat sich mit dieser Problematik beschéftigt und ausgefihrt, dass es der
Vorsorgegrundsatz gebietet, eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen auszusetzen oder
zuriickzunehmen, wenn neue Daten vorliegen, die ernste Zweifel an der Sicherheit des
betreffenden Arzneimittels oder an seiner Wirksamkeit wecken, und wenn diese Zweifel zu
einer unguinstigen Beurteilung des Nutzen-Risiko-V erhaltnisses dieses Arzneimittels
fUhren. In diesem Zusammenhang kann sich die zustandige Behoérde darauf beschranken,
im Einklang mit den allgemeinen Beweislastregeln ernsthafte und stichhaltige
Anhaltspunkte zu liefern, die, ohne die wissenschaftliche Ungewissheit zu beseitigen,
vernunftige Zweifel an der Unbedenklichkeit und/oder der Wirksamkeit des Arzneimittels
erlauben (vgl. dazu Urteil der zweiten erweiterten Kammer des Gerichts erster Instanz der
Europai schen Gemeinschaften vom 26. November 2002 in den Rechtssachen T-74/00,
T-76/00, T-83/00 bis T-85/00, T-132/00, T-137/00 und T-141/00, Rz. 192). Auch geméss
schwei zerischer Rechtspraxis haben die Behorden im Verfahren der Uberprifung bereits
zugelassener Arzneimittel zu belegen, dass eine Neubeurteilung der Sicherheit oder
Wirksamkeit bzw. des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angezeigt ist. Sind die Behorden dem
nachgekommen, so obliegt der Nachweis der Einhaltung der (gednderten und damit in der
Regel verschérften) Zulassungsvoraussetzungen dem Zulassungsinhaber (vgl. Urteile des
Bundesgerichts [BGer] 2A.243/2006 vom 22. Dezember 2006 E. 3.2 und 2A.287/2006 vom
22. Dezember 2006 E. 3.2 jeweils mit Hinweisen).

E.43.2



Die Vorinstanz nahm den abschliessenden Eval uationsbericht des CHMP der EMA vom
(...) 2013 zum Anlass, ein UPV einzuleiten. Dem Evaluationsbericht ist zu entnehmen, dass
gestitzt auf den heutigen Wissensstand nicht mehr davon ausgegangen werden konne, dass

die Wirksamkeit der z. haltigen Arzneimittel in alen zugel assenen Indikationen
nachgewiesen sei. Die EMA stellte Folgendes fest: Die D. -Studie (2005) sei von
annehmbarer Qualitét und weise die Wirksamkeit von Z. bei der "Behandlung von

pathol ogisch erhdhtem Tonus der Skelettmuskulatur bei organischen neurol ogischen
Erkrankungen” nach. In Bezug auf die Indikation "Behandlung von muskulérer Hypertonie
und Muskel spasmen im Zusammenhang mit lokomotorischen Krankheiten" seien im
Wesentlichen vier Studien durchgefihrt worden. Eine davon (E. 1995) weise
erhebliche Mangel auf und mit den anderen (F. 2002 und 2004 sowie G.

2001) habe die Wirksamkeit nicht belegt werden kénnen. Die zur Indikation "Rehabilitation
nach einem orthopadischen und traumatol ogischen chirurgischen Eingriff" verfigbaren
Daten stammten aus zwei Beobachtungsstudien (1986 und 1989), die insbesondere deshalb
mangel haft seien, da der Wirkstoff im Rahmen eines Rehabilitationsprogrammes an eine
ausserst heterogene Population verabreicht worden sei, so dass es nicht méglich sei, die
Wirkung von Z. von der Wirkung anderer Interventionen abzugrenzen. In Bezug
auf die "Behandlung von obliterierenden Gefasserkrankungen und Syndromen aufgrund
einer beeintrachtigten Gefassinnervation” 1agen keine mit der guten klinischen Praxis
konforme Studien vor, sondern nur eine aktiv kontrollierte Studie und einige wenige
Beobachtungsstudien. Betreffend die Wirksamkeit von Z. bei Vorliegen der
"Little-Krankheit und anderen Enzephal opathien in Begleitung von Dystonie" seien die
Informationen ausserst begrenzt, da die diesbeziiglichen Studien lediglich beobachtend und
an einer heterogenen Popul ation durchgefihrt worden seien. Der Verfiigung vom 5. April
2007 (B-Beilage 4) ist zu entnehmen, dass das betreffende Verfahren in den Jahren
2006/2007 - wie die Vorinstanz ausfihrte - die Hypersensibilitatsreaktionen zum
Gegenstand hatte. Es gibt keine Anhaltspunkte dafiir, dass auch andere Aspekte gepriift
worden sind. Im Jahr 2009 wurde ferner die Zulassung um weitere finf Jahre verlangert.
Aus den Akten geht nicht hervor, dass anlésslich dieser Verlangerung die Frage der
Wirksamkeit diskutiert worden wére. Dies wurde von der BeschwerdefUhrerin tiberdies
auch nicht geltend gemacht. Es ist demnach in Ubereinstimmung mit den Ausfulhrungen der
Vorinstanz davon auszugehen, dass die Wirksamkeit anlésslich der letzten Uberpriifungen
nicht thematisiert worden ist, und dass somit die von der EMA zusammengefassten
Erkenntnisse in Bezug auf die Wirksamkeit als neu zu bezeichnen sind. Bel diesen
Erkenntnissen handelt sich um ernsthafte und stichhaltige Anhaltspunkte aus einer
zuverlassigen Quelle, welche die Vor-instanz in nachvollziehbarer Weise an der
Wirksamkeit des fraglichen Praparats zweifeln liessen, auch wenn Swissmedic nicht alle
Studien, auf welche sich die EMA stitzte, selber Uberprifen konnte. Die Vorinstanz nahm
die Schlussfolgerungen der EMA dennoch zu Recht als Anlass, um die z. haltigen
Préparate in Bezug auf ihre Wirksamkeit zu untersuchen, zumal auch die Lehre davon
ausgeht, dass Prifergebnisse ausléndischer Behorden im Zusammenhang mit der
Anpassung von Arzneimittelinformationen zu berticksichtigen sind (vgl. Christa Tobler, in:
Basler Kommentar, Heilmittelgesetz, 2006, Art. 13 N. 15 und Urs Jaidli, in: Basler
Kommentar, Heilmittel gesetz, 2006, Art. 32 N. 36). Die Ergebnisse der EMA sind somit ein
ausreichendes Indiz, um die Eroffnung eines UPV zu rechtfertigen. Das Vorgehen der
Vorinstanz ist demnach nicht zu beanstanden.

E.5



Esbleibt zu priifen, ob die Beschwerdefuhrerin den von ihr zu erbringende Nachweis (vgl.
E. 4.3.1 hiervor) in Bezug auf die Wirksamkeit erbringen konnte.

E.51

Die Vorinstanz fuhrte gestitzt auf den Bericht des CHMP der EMA aus, dass die
Wirksamkeit keineswegs mehr fur ale Indikationen als gesichert zu betrachten sei. Von den
durch die EMA gepriiften Studien gestand die Vorinstanz der D. -Studie (2005)
beztglich der Behandlung von pathol ogisch erhéhtem Tonus der Skelettmuskul atur bel
organischen neurologischen Erkrankungen Beweiswert betreffend Wirksamkeit zu. Strittig
sei aber vorliegend nur die Frage, ob das Praparat in der bisher zugelassenen Indikation A
"Muskelspasmen bel schmerzhaften Erkrankungen der Skelettmuskulatur, vor alem der
Wirbelsaule und der stammnahmen Gelenke" wirksam sei. Dazu dussere sich die

D. -Studie (2005) nicht. Drei weitere von der EMA herangezogene Studien

(F. [2002 und 2004] und G. [2001]) seien in der internationalen Literatur
nicht zu finden, da sie vermutlich nie publiziert worden seien, und deshalb héatten diese auch
nicht Gberprift werden kdnnen. Die von der Beschwerdefiihrerin zum Nachweis der

Wirksamkeit eingereichten Studien, insbesondere H. eta. (2012), I. et al.
(2005), J. et a. (2012), K. et a. (2005) und L. et a. (2012), habe
sie gepruft. Dabel sei sie zum Schluss gelangt, dass die Studie von H. et al. (2012)

noch am ehesten als verwertbar angesehen werden konne. Es handle sich dabel um eine
randomisierte Studie, welche nach den Regeln der Good Clinical Practice (GCP)
durchgefuhrt worden sei. Dies bedeute jedoch nicht automatisch, dass die Studienparameter
korrekt gewahlt worden oder dass die Ergebnisse valide seien. Leider seien in der Studie
von H. et a. (2012) weder die Auswahl der verwendeten Wirksamkeitsendpunkte
begriindet noch deren Validitat diskutiert worden. Es sel insbesondere zu beachten, dass
diese Studie al's sogenannte open-label Studie konzipiert gewesen sei, und somit sowohl der
behandelnde Arzt als auch die Studienteilnehmer dartber informiert gewesen seien,
welches Préparat jeweils verwendet worden sel. Dies schranke die Aussagekraft der
Ergebnisse wesentlich ein. Uberdies seien keine konfundierenden Faktoren untersucht
worden, so dass nicht klar sei, ob allenfalls andere Ursachen fr das Studienergebnis
verantwortlich sein konnten. Es sei somit in Bezug auf die Studie von H. etal.
(2012) festzuhalten, dass diese zwar durchaus die Hypothese zu generieren vermoge, dass
der Wirkstoff Z. in der "Behandlung von Muskelspasmen bel schmerzhaften
Erkrankungen der Skelettmuskulatur, vor allem der Wirbelsdule und der stammnahen
Gelenke" eine gewisse Wirksamkeit entfalte, aber aufgrund der methodischen Schwéachen
der Studie dennoch kein Beweiswert zukommen kénne. Den Ubrigen Studien kénne aus
folgenden Griinden ebenso wenig Beweiswert zukommen: In der Studiel. et al.
(2005) sal nicht die Wirksamkeit von Z. , sondern die Wirksamkeit der Wirkstoffe
M. und N. im Vergleich zu Placebo untersucht worden. Die Studie

J. et a. (2012) sei weder verblindet noch randomisiert gewesen, weshalb deren
Ergebnis hochstens hypothesengenerierend und somit unterstiitzend zu anderen Studien
sein kénne. In Bezug auf die Studie K. et a. (2005) anerkenne die
Beschwerdefihrerin bereits selber, dass diese nicht elnen elgenstandigen Beweiswert,
sondern nur einen "unterstiitzenden Charakter" habe. Schliesslich sei in Bezug auf die
Studievon L. et al. (2011) auszufiihren, dass es sich um eine offene, nicht
vergleichende Phase-1V-Studie gehandelt habe, die nicht verblindet gewesen sei. Somit sei
auch diese nicht a's heilmittelrechtlicher Wirksamkeitsnachweis tauglich. Geméss
Auffassung der Vorinstanz ist das Praparat Y. nach dem aktuellen Erkenntnisstand



in der Indikation A demnach nicht wirksam.

E.5.2

Die Beschwerdefuihrerin machte geltend, die Vorinstanz habe die Wirksamkeit des
Praparats nur dusserst summarisch und nicht ergebnisoffen gepriift. Im internen
Evaluationsbericht von Swissmedic vom 26. Mé&rz 2013 werde gar keine eigene
wissenschaftliche Wirksamkeitsbeurteilung vorgenommen, sondern vollumfanglich auf den
EMA-Report abgestellt.

E.53

Was Wirksamkeit bedeutet und wie diese zu messen ist, definiert das Gesetz nicht. Aus der
Botschaft HMG folgt aber, dass bei der Wirksamkeit die therapeutische Wirksamkeit
verlangt ist. Die Wirksamkeit muss von der Gesuchstellerin u.a. mit Untersuchungen zur
Phamakodynamik und Pharmakokinetik und mit klinischen Versuchen nachgewiesen
werden. Diese Untersuchungen dienen dem Nachweis, dass das Arzneimittel die ihm
zugeschriebenen Heilwirkungen auch entfaltet (Christoph Schmidt, Die Zulassung von
Arzneimitteln nach dem Heilmittelgesetz, Basler Studien zur Rechtswissenschaft,
Schriftenreihe fur Internationales Recht, Band 108, Basel 2008, S. 96 und Botschaft HMG
[BBI 1999 3453 3497 f.]). Von herausragender Bedeutung fir den Nachweis der
Wirksamkeit sind die klinischen Versuche. Diese werden in der Regel als randomisierte
Doppelblindstudien durchgefiihrt. Die Patienten werden dabel zuféllig einer Gruppe
zugeteilt, wobei die eine Gruppe das zu prifende Arzneimittel erhdt, wahrend die anderen
ein Placebo oder ein Vergleichsarzneimittel erhalten. Weder die Patienten noch die Priferin
oder der Priffer, also die Arztin oder der Arzt, wissen in welche Gruppe die Patienten
eingeteilt sind (vgl. Christoph Schmidt, a.a.O., S. 99 ff.). Die Vorinstanz hat - entgegen der
Aussage der Beschwerdefuhrerin - ausfuhrlich dargelegt, weshalb ausihrer Sicht die
vorliegenden Studien den Nachweis der Wirksamkeit nicht zu erbringen vermégen. Sie hat
die Beschwerdefuhrerin bereitsim Rahmen des V orbescheids vom 29. Juli 2014 darauf
hingewiesen, dass mit den von der Beschwerdeflhrerin vorgelegten Studien der Nachwels
der Wirksamkeit nicht erbracht werden konne. Die BeschwerdefUhrerin kritisiert die
Vorinstanz ferner dahingehend, dass diese keine eigene wissenschaftliche
Wirksamkeitsbeurteilung vorgenommen habe. Die Beschwerdeflhrerin verliert bel ihrer
Argumentation dabei aus den Augen, dass nicht die Vorinstanz, sondern sie als
Zulassungsinhaberin fir die Wirksamkeit beweispflichtig ist, nachdem die Rechtméssigkeit
der Eroffnung eines UPV zu bejahen war (vgl. E. 4.3.1 hiervor). Es obliegt somit der
Beschwerdefihrerin, der Vorinstanz die nétigen Unterlagen zu liefern, um sie von der
Wirksamkeit zu Uberzeugen. Die Vorinstanz hat die von der Beschwerdefihrerin
eingereichten Unterlagen geprift und diskutiert. Die BeschwerdefUhrerin hat mit den
vorhandenen Studien - aus den von der Vorinstanz aufgefihrten, nachvollziehbaren
Grunden - den Nachweis der Wirksamkeit in der strittigen Indikation nicht erbringen
konnen. Mit Blick auf die Beweislast ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz keine
weiteren Abklarungen getroffen hat. Es sind auch keine Griinde ersichtlich, wieso das
Bundesverwal tungsgericht von der Wirdigung der Studien durch die fachlich kompetente
Vorinstanz abweichen sollte (vgl. dazu E. 2.2 hiervor), zumal auch die Beschwerdefihrerin
nicht darzutun vermochte, inwiefern die Wirdigung der Vorinstanz nicht korrekt sein soll.
Das Praparat ist somit nur noch in der Indikation "Traitement de patients présentant une

.....

BeschwerdefUhrerin vorbringt, die von der V orinstanz angeordnete rigorose



Indikationseinschrankung sei zur Wahrung der 6ffentlichen Gesundheit weder geeignet
noch erforderlich und somit nicht verhatnismassig, ist Folgendes festzuhalten: Wenn die
Wirksamkeit eines Préparats in einer bestimmten Indikation nicht nachgewiesen ist, dann
eignet sich das Arzneimittel auch nicht fir eine second-line Therapie, weil auch dort keine
Wirkung zu erwarten ist. Eine Eignung a's second-line Therapie wéare hdchstens dann zu
bejahen gewesen, wenn 'Y . nicht als"unwirksam", sondern lediglich as "weniger
wirksam" als andere Praparate mit derselben Indikation beurteilt worden wéare. Dann hétte
man die Anwendung als second-line Therapie (im Sinne einer milderen Massnahme anstelle
der kompletten Streichung der Indikation) beftrworten kdnnen, um Patientinnen und
Patienten, bei denen sich die wirksameren Préparate als unwirksam erwiesen haben oder bei
welchen fur diese Praparate Kontraindikationen bestanden, eine Alternative zu bieten (vgl.
Christoph Schmidt, a.a.O., S. 119f.). Das Vorgehen der Vorinstanz ist somit auch unter
diesem Blickwinkel nicht zu beanstanden. Somit ergibt sich zusammenfassend, dass die
Beschwerdefthrerin mit den beigebrachten Unterlagen nicht nachzuweisen vermochte, dass
die Wirksamkeit von Y. in der Indikation A ("Muskelspasmen bei schmerzhaften
Erkrankungen der Skelettmuskulatur, vor alem der Wirbelsdule und der stammnahmen
Gelenke") gegeben ist und die Vorinstanz somit zu Recht die vorbehaltlose Streichung der
Indikation A angeordnet hat.

E.6

Zu prufen bleibt, ob die Vorinstanz der Beschwerdefiihrerin zu Recht eine Verletzung der
Meldepflicht vorgeworfen hat.

E.6.1

Das Ingtitut Uberprift die in Verkehr gebrachten Hellmittel. Es Uberpruft die Arzneimittel
auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung und die Medizinprodukte auf ihre
Ubereinstimmung mit den gesetzlich vorgesehenen Anforderungen hin (Art. 58 Abs. 2
HMG). Das Ingtitut ist zustandig fir die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel. Zu
diesem Zweck sammelt es insbesondere Meldungen nach Artikel 59, wertet sie aus und
trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen (Art. 58 Abs. 3 HMG). Wer Heilmittel
herstellt oder verwendungsfertige Heilmittel vertreibt, muss fir ein Meldesystem sorgen. Er
muss dem Institut unerwiinschte Wirkungen und V orkommnisse melden, die auf das
Heilmittel selbst, seine Anwendung oder auf unsachgemasse K ennzeichnung oder
Gebrauchsanwei sung zuriickzufthren sind oder zurtickgefuhrt werden kénnten (Art. 59
Abs. 1lit. aHMG); die Gesundheit von Konsumentinnen und K onsumenten, Patientinnen
und Patienten sowie Dritter und behandelter Tiere gefahrden oder beeintréchtigen kdnnten
(Art. 59 Abs. 1 lit. b HMG). Wer Heilmittel herstellt oder vertreibt, muss dem Institut
zudem Qualitdtsmangel sowie weitere Erkenntnisse und Bewertungen, welche die
Bewertungsgrundlagen beeinflussen kénnen, melden (Art. 59 Abs. 2 HMG). Die
Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin miissen geméss Art. 35 Abs. 1 VAM folgende in
der Schweiz festgestellten Arzneimittelrisiken melden: schwerwiegende unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (lit. a), bisher nicht bekannte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(lit. b), Haufungen bekannter oder bisher nicht bekannter unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen, einschliesslich schwerwiegenden Missbrauchs und
schwerwiegender Intoxikationen (lit. ¢), Qualitdtsmangel (lit. d) und ungewohnliche
Einschrankungen des Vertriebs (lit. €). Gemass Art. 35 Abs. 4 VAM miissen die
Herstellerin oder die Zulassungsinhaberin von Arzneimittelrisiken, dieim Ausland
festgestellt werden, dem Institut melden: bisher nicht bekannte unerwiinschte



Arzneimittelwirkungen, wenn Massnahmen zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit oder
weitere Abklarungen im Hinblick auf solche Massnahmen erforderlich sind (lit. a),
Haufungen bekannter oder bisher nicht bekannter unerwiinschter Arzneimittelwirkungen,
einschliesslich schwerwiegenden Missbrauchs und schwerwiegender Intoxikationen (lit. b)
und Qualitdtsmangel, wenn davon Chargen betroffen sind, diein der Schweiz in Verkehr
gebracht wurden (lit. c). Die Fristen, innert derer die jeweiligen Meldungen zu erstatten
sind, sind in Art. 36 VAM aufgefihrt. Je nach Schweregrad des meldepflichtigen
Ereignisses steht dem Meldepflichtigen eine Frist von maximal 15 Tagen bis sechs Monaten
zur Verfigung (vgl. Art. 36 Abs. 1 bis3VAM).

E.6.2

Die Vorinstanz stellte in der angefochtenen Verfligung vom 14. Juli 2015 fest
(Dispositiv-Ziffer 5), die Beschwerdefihrerin habe die Meldepflicht geméss Art. 59 Abs. 2
HMG verletzt, indem sie es seit Juli 2011 unterlassen habe, die von den européischen
Zulassungsbehorden eingel eiteten Untersuchungen und deren Ergebnisse in Bezug auf die
Indikationvon'Y. zu melden. Zur Begrindung fuhrte sie aus, die bei der
Reevaluation des Nutzen-Risiko-V erhéd tnisses erlangten neuen Erkenntnisse seien als
"weltere Erkenntnisse und Bewertungen, welche die Beurteilungsgrundlagen beeinflussen
kénnen" im Sinne von Art. 59 Abs. 2 HMG einzustufen und wéren deshalb meldepflichtig
gewesen. Es durfe von der Zulassungsinhaberin erwartet werden, dass sie die wesentlichen
Entwicklungen im Ausland in Bezug auf ale von ihr vertriebenen Wirkstoffe mitverfolge
und allféllige Massnahmen Swissmedic anzeige.

E.6.3

Die Beschwerdefihrerin machte geltend, es liege keiner der in Art. 35 VAM aufgelisteten
Tatbesténde vor. Die Vorinstanz leite die Meldepflicht aus der Formulierung "weitere
Erkenntnisse und Bewertungen, welche die Beurteilungsgrundlagen beeinflussen kénnen™
von Art. 59 Abs. 2 HMG ab. Dies sei nicht korrekt. Meldepflichtig seien gemass Art. 59
HMG in Verbindung mit Art. 35 VAM unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,
Qualitdtsmangel und ungewohnliche Einschrankungen des Vertriebs. Die die
Gesetzesbestimmung konkretisierende Aufzéhlung in Art. 35 VAM sei abschliessend. Die
blosse Einschétzung von Zulassungsvoraussetzungen durch (auslandische)
Zulassungshehdrden sei hingegen nicht meldepflichtig.

E.64

Art. 59 HMG in Verbindung mit Art. 35 VAM bildet die Grundlage fir die Meldepflicht.
Die Formulierung im Gesetz ist sehr offen und bedurfte daher der Konkretisierung in der
Verordnung. Die Verordnung listet deshalb die meldepflichtigen Sachverhalte auf. In der
Literatur wird die Auffassung vertreten, dass die Aufzahlung in der Verordnung vollstandig
und zurzeit abschliessend ist (vgl. Thomas Eichenberger, in: Basler Kommentar,
Heilmittelgesetz, 2006, Art. 59 N. 40). Mit Blick auf die Rechtssicherheit scheint esin der
Tat notwendig, die meldepflichtigen Sachverhalte zu konkretisieren, zumal die Verletzung
von Meldepflichten Sanktionen zur Folge haben kdnnen (vgl. Art. 87 Abs. 1 lit. c HMG).
Wie die BeschwerdefUhrerin zutreffend ausfihrt, sind gemaéss Verordnung unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, Qualitdtsméangel und ungewdhnliche Einschréankungen des
Vertriebs meldepflichtig. Auch Risiken, dieim Ausland festgestellt worden sind, sind
meldepflichtig (vgl. Art. 35 Abs. 4 VAM, E. 6.1 hiervor). Weder im Gesetz noch in der
Verordnung finden sich konkrete Hinwei se darauf, dass - wie die Vorinstanz geltend macht



- namentlich auch ein im Ausland erdffnetes Verfahren und im Rahmen dieses Verfahrens
gewonnene Erkenntnisse zu melden wéren. Auch den von der Vorinstanz herausgegebenen
Merkbl&tter und Informationen (vgl. Beschwerde-Beilage 28 ff.) sind - wie die
Beschwerdefuhrerin zu Recht geltend macht - keine diesbeziiglichen Hinweise zu
entnehmen. Ferner ist darauf hinzuweisen, dassin Art. 36 VAM die Meldefristen fur die
einzelnen meldepflichtigen Tatbestéande aufgelistet werden. Der Sachverhalt, den die
Vorinstanz als meldepflichtigen Sachverhalt deklariert, I8sst sich nicht in Art. 36 VAM
einreihen. Es bleibt daher unklar, innert welcher Frist der entsprechende Sachverhalt hétte
gemeldet werden missen. Diesist ein weiteres Argument daftr, dass es sich dabei eben
gerade nicht um eine meldepflichtige Tatsache handelt. Vorkommnisseim Ausland sind
Swissmedic geméss Art. 35 Abs. 4 VAM zu melden. Es handelt sich dabei um bisher nicht
bekannte unerwinschte Arzneimittelwirkungen, wenn Massnahmen zur Wahrung der
Arzneimittelsicherheit oder weitere Abklérungen im Hinblick auf solche Massnahmen
erforderlich sind (Art. 35 Abs. 4 lit. aVAM), Haufungen bekannter oder bisher nicht
bekannter unerwiinschter Arzneimittelwirkungen, einschliesslich schwerwiegenden
Missbrauchs und schwerwiegender Intoxikationen (Art. 35 Abs. 4 lit. b VAM) und
Qualitdtsmangel, wenn davon Chargen betroffen sind, diein der Schweiz in Verkehr
gebracht wirden (Art. 35 Abs. 4 lit. c VAM). Esist davon auszugehen, dasseinim Ausland
eingel eitetes Uberprifungsverfahren in der Regel durch Vorkommnisse ausgel 6st wird, die
gemass Art. 35 Abs. 4 VAM meldepflichtig sind. Dadurch ist sichergestellt, dass
Swissmedic auch Uber relevante Entwicklungen im Ausland informiert ist. Es scheint
deshalb nicht sachgerecht, mittels Interpretation einen zusétzlichen meldepflichtigen
Tatbestand zu schaffen, der weder vom Wortlaut des Gesetzes noch von demjenigen der
Verordnung gedeckt ist. Demnach ist weiterhin davon auszugehen, dass es sich bei den in
der VAM aufgelisteten meldepflichtigen Tatbestdnde um eine abschliessende Aufzéhlung
handelt und der BeschwerdefUhrerin vorliegend somit nicht vorzuwerfen ist, sie habe die
Meldepflicht verletzt, indem sie die Einleitung eines Verfahrens durch die EMA nicht
gemeldet hat, die entsprechende Ziffer 5 in der angefochtenen Verfigung ist deshalb
aufzuheben. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Beschwerde insoweit gutzuheissen
ist, als Ziffer 5 der angefochtenen Verfiigung aufzuheben ist. Im Ubrigen ist die
Beschwerde abzuwei sen und die angefochtene Verfliigung zu bestatigen.

E.7
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.71

Die Verfahrenskosten setzen sich aus der Gerichtsgebihr und den Auslagen zusammen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2] und sind in der Regel der
unterliegenden Partei aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Die Gerichtsgebihr bemisst
sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fur das
vorliegende Verfahren sind die Verfahrenskosten auf Fr. 4'000.- festzusetzen. Als
weitgehend unterliegende Partei hat die Beschwerdefuhrerin Fr. 3'000.- der
Verfahrenskosten zu tragen. Diese werden dem geleisteten Kostenvorschuss von Fr. 4'000.-
entnommen; der Rest (Fr. 1'000.-) ist der BeschwerdefUhrerin nach Eintritt der Rechtskraft
des vorliegenden Entscheids auf ein von ihr bekannt zu gebendes K onto zurtickzuerstatten.
Der teilweise unterliegenden Vorinstanz sind keine V erfahrenskosten aufzuerlegen (vgl.



Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.7.2

Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden Partei von Amtes wegen
oder auf Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhdltnisméassig
hohe Kosten zusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 VGKE).
Die Parteientschadigung umfasst die Kosten der Vertretung sowie alfallige weitere
notwendige Auslagen der Partei (Art. 8 VGKE). Die BeschwerdefUhrerin war im
vorliegenden Verfahren anwaltlich vertreten, weshalb ihr zu Lasten der (teilweise)
unterliegenden Vorinstanz eine (reduzierte) Parteientschadigung zuzusprechen ist. Dadie
Rechtsvertreter der Beschwerdeftihrerin keine Kostennote eingereicht haben, ist die
reduzierte Parteientschadigung unter Berticksichtigung des gebotenen und aktenkundigen
Aufwands auf Fr. 2'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) festzulegen (vgl. Art. 14
Abs. 1 und 2 VGKE). Die Vorinstanz hat als Bundesbehétrde keinen Anspruch auf eine
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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