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Regeste

Zulassungen (inkl. Anderungen)

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist die Verfligung vom 8. Oktober 2007, mit welcher das Institut auf das
Zulassungsgesuch der Beschwerdefiihrerin vom 14. September 2007 nicht eingetreten ist.

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 liber das V erwaltungsverfahren
(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 bestimmt sich nach Art. 31
ff. VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfligungen der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Dadas Institut
eine Offentlichrechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2 HMG), die angefochtene
Anordnung ohne Zweifel als Verfigung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VwV G zu qudifizieren
ist und zudem keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das

Bundesverwal tungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache zusténdig.

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders berthrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Die Vorraussetzungen der
Beschwerdebefugnis missen grundsétzlich im Urteil szeitpunkt vorliegen (ISABELLE
HANER, in: Auer/Mller/Schindler (Hrsg.), Kommentar zum Bundesgesetz iiber das
Verwaltungsverfahren (VwWVG), Zirich 2008, Rz. 1 ff. zu Art. 48 Abs. 1). Als
Gesuchstellerin hat die Beschwerdeftihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen.
Sieist als Adressatin durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders berihrt.
Der einverlangte Verfahrenskostenvorschuss ist rechtzeitig geleistet worden. Die
Beschwerde wurde im Ubrigen frist- und formgerecht eingereicht.

E. 131

Naher zu prufen bleibt vorliegend, ob ein ausreichendes, schutzwirdiges Interesse an der
Aufhebung der angefochtenen Verfligung und an der Rickweisung der Sache an die



V orinstanz besteht.

E.13.2

Das schutzwirdige Interesse kann sowohl rechtlicher als auch bloss tatséchlicher Natur
sein, jedoch muss ein personliches Interesse bestehen. Dariiber hinaus muss ein aktuelles
und praktisches Interesse an der Uberpriifung der angefochtenen Verfligung nachgewiesen
werden. Aktuell ist das Interesse, wenn der durch die Verfligung erlittene Nachteil im
Zeitpunkt des Beschwerdeentscheides noch besteht, praktisch ist es, wenn dieser Nachtell
bei Gutheissung der Beschwerde beseitigt wirde. Das Interesse ist somit dann
schutzwiirdig, wenn durch den Ausgang des Verfahrens die tatséchliche oder rechtliche
Situation des Beschwerdeftihrenden noch beeinflusst werden kann. Demgegentber fehlt es
an einem aktuellen praktischen Interesse, wenn der Nachteil auch bei Gutheissung der
Beschwerde nicht mehr behoben werden kann (vgl. BGE 131 11 670 E. 1.2, 128 |1 34 E. 1b,
12111 176 E. 2; HANER, a.a.0., Rz. 21 zu Art. 48 Abs. 1).

E. 133

Vorliegend ist der Erstanmelderschutz fir das Original préparat unbestrittenermassen am 8.
Mai 2008 abgelaufen. Wie das Institut in seiner Verfligung vom 8. Oktober 2007
sinngemass ausfihrt, wird das Zulassungsgesuch gemass Art. 12 HMG der
Beschwerdefihrerin nach Ablauf dieser Frist durch das Institut gepriift. Die
Beschwerdefiihrerin hatte demnach, unbesehen des noch hangigen Beschwerdeverfahrens
vor Bundesverwaltungsgericht, seit dem 9. Mai 2008 die Méglichkeit ihr Gesuch fur eine
vereinfachte Zulassung gemass Art. 12 HMG erneut einzureichen. Das Vorliegen eines
aktuellen und praktischen Interessens muss demnach verneint werden, da auch bei einer
vollumfanglichen Gutheissung der Beschwerde weder die tatséchliche noch die rechtliche
Situation der Beschwerdefthrerin im konkreten Einzelfall verbessert wirde. Ebensowenig
kann der erlittene Nachteil durch den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts noch
behoben werden.

E.134

Vom Erfordernis der Aktualitét des Interesses kann allerdings in Ausnahmeféllen
abgesehen werden. Gemass sténdiger bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist dies dann der
Fall, wenn sich die aufgeworfenen Fragen, jederzeit unter gleichen oder dhnlichen
Umstanden wieder stellen konnten, ohne dass im Einzelfall rechtzeitig eine
hdchstrichterliche Prifung moglich ware. Dartiber hinaus miissen sich Fragen von
grundsétzlicher Bedeutung stellen, an deren Beantwortung ein hinreichendes 6ffentliches
Interesse besteht. Die Uberpriifung beschrénkt sich dabei auf die sich in Zukunft mit einer
gewissen Wahrscheinlichkeit erneut stellenden Streitfragen, wahrenddessen die zufélligen
Modalitéten des obsolet geworden Einzelfalles ausser Acht zu lassen sind (BGE 1351 79 E.
1,131 11 670 E. 1bund 2, 128 11 34 E. 1b; HANER, a.a.0., Rz. 22 zu Art. 48 Abs. 1). Die
vorliegend strittige Grundsatzfrage, ob das Institut auf ein vor Ablauf der
Erstanmelderschutzfrist gemass Art. 12 HMG gestelltes Gesuch um Zulassung eines
Generikums eintreten und dieses materiell aufgrund der Unterlagen des Original préparates
beurteilen muss, kann sich bis zu einer alfalligen Revision der einschlégigen
Bestimmungen jederzeit wieder stellen. Da die derzeitigte Revision desHMG, die auch die
vorliegend strittige Frage |0sen soll (vgl. E. 4.6.4 hiernach), sich zur Zeit noch in der
vorparlamentarischen Phase befindet, und da zudem davon auszugehen ist, dass diese Frage
aufgrund der Verfahrensdauer kaum je rechtzeitig beantwortet werden konnte, ist auf die



Beschwerde vom 8. November 2007 einzutreten. Die Prifung beschrankt sich allerdings auf
die Beantwortung der erwahnten Grundsatzfrage.

E.14

Die Beschwerdeftihrerin wechselte wahrend hangigem Beschwerdeverfahren ihren
Vertreter und liess durch Rechtsanwalt Dr. Christoph Willi am 19. November 2008 - nach
Abschluss des Schriftenwechsel - eine zusétzliche umfangreiche Stellungnahme einreichen.
Dieseist gemass Art. 32 Abs. 2 VwV G nur insoweit zu berlicksichtigen, als sie fur den
Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts ausschlaggebend erscheint. Die umfangreichen
Ausfuhrungen beschranken sich im Wesentlichen auf eine Wiederholung und Vertiefung
der bereitsim Laufe des Schriftenwechsel s vorgebrachten rechtlichen Argumente, und die
angegebenen neueren Urtelle des Bundesgerichts (Urteile 2C_314/2008 und 2C_318/2008
vom 17. September 2008) sind dem Bundesverwaltungsgericht sehr wohl bekannt und -
soweit erforderlich - ohnehin von Amtes wegen zu berticksichtigen (iura novit curia). Die
verspétete Eingabe vom 19. November 2008 ist daher nur insoweit beachtlich, als neue
Argumente vorgebracht werden, die fur den Entscheid der Bundesverwaltungsgerichts von
ausschlaggebender Bedeutung sind bzw. sein kénnten.

E.2

Die Beschwerdefhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwV G). Das Bundesverwal tungsgericht ist geméss
dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes wegen nicht an die Begrindung der
Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwV G). Es kann die Beschwerde auch aus
anderen als den geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid
im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl.
FRITZ GY GlI, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

E.3

Streitgegenstand bildet vorliegend die Frage, ob das Institut zu Recht nicht auf das
Zulassungsgesuch der Beschwerdefiihrerin eingetreten ist. Vorab sind die einschlagigen
gesetzlichen Vorschriften kurz darzustellen.

E.31

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).

E.3.2

Die Zulassung eines Arzneimittel s setzt insbesondere voraus, dass die Gesuchstellerin
belegen kann, dassihr Arzneimittel qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist (Art. 10
Abs. 1 Bst. aHMG). Zulassungsgesuche missen grundsétzlich samtliche 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 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.33

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 Ulrich H&felin/Georg
Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zirich 2006, Rz. 2534).

E.34

Art. 12 Abs. 1 HMG regelt das Verfahren der Zulassung eines Arzneimittels, dasim
Wesentlichen gleich ist, wie ein bereits zugel assenes Arzneimittel, und dessen Zulassung
sich auf die Dokumentation des erstangemel deten Praparates (Original préparat) stiitzen soll
(vgl. dazu den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts C-2263/2006 vom 7. November
2007, E. 4.2). Fur die Gesuchstellerin (Zweitanmelderin) wird der zu erbringende Nachweis
der hochstehenden Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit insofern erleichtert, alsdass sie
nicht selbst, mit eigenen Studien und andern Unterlagen den Nachweis der Erflllung der
gesetzlichen Voraussetzungen erbringen muss, sondern sich (zumindest teilweise) auf die
bereits dem Institut vorliegende Dokumentation des Original praparates stiitzen kann. Das
bereits zugel assene Arzneimittel mit seiner Dokumentation dient damit als Referenz fur das
neu angemeldete Arzneimittel. Art. 12 HMG sieht jedoch fur die Zulassungsunterlagen von
Originalpréparaten - fur die von der Zulassungsinhaberin des Original préparates
(Erstanmelderin) eingereichte Dokumentation - einen (zeitlich auf 10 Jahre befristeten)
Schutz vor deren Verwendung zugunsten von Zweitanmelderinnen vor
(Erstanmelderschutz). Das Gesetz unterscheidet im weiteren zwischen der eigentlichen
Erstanmeldung im Sinne einer erstmaligen Zulassung eines Original praparates (mit neuem
Wirkstoff) und der Weiterentwicklung eines Original praparates. Die Regelungen betreffend
die Weiterentwicklung (Art. 12 Abs. 2 HMG, zweiter Satz) sind vorliegend ohne Belang.

E.4

Die Beschwerdeftihrerin macht im Wesentlichen geltend, das Institut miisse schon vor
Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der Erstzulassung eines Original préparates auf das
eingereichte Zulassungsgesuch fur ein Nachahmerpréparat (Generikum) einer
Zweitanmelderin eintreten und dieses materiell prifen. Dazu durfe sie auf die Unterlagen
der Erstanmelderin zurtickgreifen, ohne den Erstanmelderschutz gemass Art. 12 HMG zu
verletzen. Dies sei notwendig, damit das Nachahmerprgparat sofort nach Ablauf der
Schutzfrist zugelassen und auf den Markt gebracht werden kénne. Die Zulassung eines
Nachahmerpréparates dirfe nicht durch das aufwendige und mehrere Monate dauernde
Zulassungsverfahren vor dem Institut verzégert werden. Die Praxis des Instituts fthre fir
die Erstanmelderin faktisch zu einem deutlich Uber zehn Jahre dauernden Unterlagenschutz,
welcher damit eine verlangerte ausschliessliche Vermarktung ermdgliche. Der Gesetzgeber
habe jedoch, entgegen der Ansicht des Instituts, keine Gber zehn Jahre hinausgehende
Schutzdauer fur die Unterlagen der Erstanmelderin gewollt.

E. 41



Im Folgenden ist in Anwendung der anerkannten Auslegungsregeln zu untersuchen, wie der
in Art. 12 HMG statuierte Unterlagenschutz im Hinblick auf die Behandlung eines
Gesuches um vereinfachte Zulassung wahrend laufender (zehnjahriger)

Erstanmel derschutzfrist zu interpretieren und anzuwenden ist. Bel der Auslegung von
Rechtsnormen l&sst sich das Bundesgericht von einem Methodenpluralismus leiten (BGE
123111 24 E. 2a, 121 111 219 E. 1d/aa); es berticksichtigt mit der grammatikalischen,
systematischen, teleologischen, historischen und der geltungszeitlichen Auslegung
verschiedene Auslegungsmethoden (vgl. BGE 134 11 308 E. 5.2 mit Hinweisen). Dabel
geniesst keine der Methoden einen grundsétzlichen Vorrang gegentiber den anderen.
Vielmehr kommen all jene Kriterien zur Anwendung, die fur den konkreten Fall im
Hinblick auf ein vernlinftiges und praktikables Ergebnis am meisten tberzeugen (vgl.
Hafelin/Muller/Uhlmann, aa.O., N. 217 mit Hinweisen). Im Verwaltungsrecht ist allerdings
die teleologische Auslegung besonders bedeutsam, da es hier im Wesentlichen um die
Erfullung von Staatsaufgaben geht, die je einem besonderen staatlichen bzw.
gesellschaftlichen Zweck dienen (Pierre Tschannen/Ulrich Zimmerli, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 2. Aufl. 2004, 8 25 N. 5; H&felin/Muller/Uhlmann, aa.O., N. 218). Bei
neueren Gesetzen kommt zudem den Gesetzgebungsmaterialien eine besondere Stellung zu,
weil verdnderte Umstande oder ein gewandeltes Rechtsverstandnis nur von geringer
Bedeutung sein kénnen (BGE 131 11 697 E. 4.1). Ausgangspunkt jeder Auslegung ist
allerdings der Wortlaut der Norm (BGE 132V 265 E. 2.3 mit Hinweisen)

E.4.2

Art. 12 HMG hat - soweit vorliegend von Belang - folgenden Wortlaut: 1 Wird ein Gesuch
um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, dasim Wesentlichen gleich ist wie ein bereits
zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fir die gleiche Anwendung vorgesehen
Ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von dessen pharmakol ogischen,
toxikologischen und klinischen Prifungen abstitzen, sofern: a. die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller fir das Origina praparat schriftlich zustimmt; oder b. die Schutzdauer fur das
Originalpréparat abgelaufen ist. 2 Die Schutzdauer betragt zehn Jahre. [...]

E.43

Ausgehend vom Wortlaut von Art. 12 HMG spricht wenig fir die Auffassung der
Beschwerdefihrerin, ein beim Institut eingereichtes Gesuch um Zweitzulassung kénne
bereits vor Ablauf der Schutzfrist unter Beizug von Unterlagen gepriift werden, welche der
Erstanmelder fUr das Originalpraparat erstellt und eingereicht hatte. Im ersten Absatz der
Bestimmung wird ausdrticklich festgehalten, dass sich das Gesuch (und nicht etwa die
Zulassung) eines im Wesentlichen gleichen Arzneimittels auf die Ergebnisse der
pharmakol ogischen, toxikologischen und klinischen Prifungen fur das Original praparat
stitzen konne, sofern dessen Schutzdauer abgelaufen ist. Damit wird eindeutig und klar
festgehalten, dass sich das Gesuch erst nach Ablauf der Schutzfrist auf die Unterlagen zum
Originalpréparat abstiitzen darf. Da es Sache der Zweitgesuchstellerinist, im
Zulassungsverfahren die ausreichende Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitét ihres
Préparates zu belegen (Art. 10 Abs. 1 Bst. aHMG), kann sie diesen Nachweis vor Ablauf
der Schutzfrist des Original préparates nur durch eigene Unterlagen erbringen und darf
(ohne Zustimmung der Erstanmelderin) nicht bloss auf die Dokumentation fir das
Originalpréparat verweisen. Das Institut seinerseits hat bei der Bearbeitung und Beurteilung
des Gesuchs um Zweitzulassung die vorgelegten Unterlagen zu prifen und kann auch nicht
von sich aus auf die Dokumentation des Original praparates greifen, auf welche sich das



Gesuch wahrend laufender Schutzfrist nicht abstitzen darf. Entgegen der Auffassung der
Beschwerdefihrerin ergibt sich damit aus dem Wortlaut des Art. 12 HMG, dass der
Ruckgriff auf die Unterlagen des Original préparates fur die Prifung des Zulassungsgesuchs
einer Zweitanmelderin erst nach Ablauf der Schutzdauer von zehn Jahren (Art. 12 Abs. 2
HMG) zul&ssig ist. Auch aus den franzosisch- und italienischsprachigen Versionen des Art.
12 HMG l&sst sich nichts anderes ableiten, halten doch auch diese ausdrticklich fest, dass
sich der Gesuchsteller (" Quiconque sollicite |'autorisation de mettre sur le marché un
médicament ...") bzw. das Gesuch ("Una domanda di omologazione di un medicamento ...")
vor Ablauf der Schutzfrist nicht auf die Dokumentation zum Original préparat abstitzen
darf.

E.44

Dieses Verstandnis von Art. 12 HMG wird - wie das Institut zu Recht betont - auch durch
eine historische, den Willen des Gesetzgebers beriicksichtigende Auslegung bestétigt. So
wird bereits in der Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz 1999 zu elnem Bundesgesetz
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (BBl 1999 3453, Separatdruck S. 47 f. [im
Folgenden: Botschaft HMG]) zu Art. 12 des Entwurfes HM G festgehalten: "Ohne
Einwilligung des Erstanmeldersist der beschriebene Bezug auf die fur die Zulassung des
Originalpréparates erstellten Unterlagen wahrend der vom Bundesrat festgel egten
Schutzdauer nicht moglich. [...] Die Dauer der Schutzfrist fir die Schweiz soll vom
Bundesrat festgelegt werden (Abs. 2). Mit dieser Delegation schafft man den notwendigen
Spielraum und die notwendige Flexibilitéat, damit rechtzeitig und umgehend auf
Anderungen namentlich des EG-Rechtes (Gewahrleistung der EU-K ompatibilitét) reagiert
werden kann." Schon in der Botschaft des Bundesrates war demnach klar festgehalten, dass
ohne eine Einwilligung der Erstanmelderin der Bezug auf die Unterlagen wahrend der
ganzen Schutzdauer nicht zulassig ist. Jeglicher Ruckgriff durch das Institut im Rahmen der
Prufung eines Zulassungsgesuches bedeutet aber ein Bezug-Nehmen bzw. ein Abstiitzen
auf die Unterlagen des Original préparates. Dass einzig die Verwendung der Daten zu einem
gewerblichen Zweck unzuléssig wére, wie dies die Beschwerdeftihrerin behauptet, findet
weder im Gesetz noch in den Materialien eine Stitze. Vielmehr sollte jegliche Art der
Verwendung (zugunsten einer Zweitanmelderin) untersagt werden - und damit auch die
gewerbliche Verwendung. Die Schutzdauer wurde allerdings im Rahmen des
Gesetzgebungsprozesses - auf Antrag der vorberatenden Kommission - ohne weitere
Beratung bereits auf Gesetzesstufe auf zehn Jahre festgelegt (vgl. dazu Amtliches Bulletin
der Bundesversammlung [AB], 2000 N 89 und AB 2000 S 595,
http://www.parlament.ch/ab/frameset/d/n/4602/8187/ d n 4602 8187 8363.htm). Im
Ubrigen wurde die Fassung des Entwurfs zu Art. 12 HMG ohne inhaltliche Anderungen
und ohne Diskussion Ubernommen. Mit der Festschreibung der Schutzfrist von 10 Jahren
auf Gesetzesstufe wurde bewusst eine Erschwerung der Anpassung und damit die
Moglichkeit von Abweichungen vom européischen Recht in Kauf genommen. Somit |&sst
sich auch aus den Materialien - entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin - nichts
zugunsten der BeschwerdefUhrerin entnehmen. Der Gesetzgeber wollte wahrend zehn
Jahren jegliche Verwendung der Zulassungsunterlagen des Original préparates zugunsten
einer Zweitanmelderin untersagen. Dass die Moglichkeit fur die ausschliessliche
Vermarktung durch diese Regelung faktisch langer als zehn Jahre besteht, ergibt sich
zwingend als Folge des vom Gesetzgeber gewahlten Systems.

E. 45



Im Weiteren ist nach dem Sinn und Zweck des Art. 12 HMG zu fragen und zu prifen, ob
dieser eine vom Wortlaut und dem Willen des Gesetzgebers abwei chende Anwendung
verlangt. Die Beschwerdefiihrerin macht insbesondere geltend, eine Auslegung von Art. 12
HMG im Lichte der Bestimmungen des TRIPS-Abkommen stitze die von ihr vertretene
Auffassung, dass Zweitzul assungsgesuche schon vor Ablauf der zehnjdhrigen Schutzfrist
des Originalpraparates durch das Institut zu prifen seien. Art. 39 TRIPS-Abkommens
bezwecke einzig die Verhinderung gewerblicher Verwendung vor Ablauf der Schutzfrist.

E. 451

Das TRIPS-Abkommen (welches am 1. Juli 1995 in der Schweiz in Kraft trat) bezweckt
gemass seinem Art. 7 den Schutz und die Durchsetzung der Rechte an geistigem Eigentum
zur Forderung der technischen Innovation sowie zum Transfer und zur Verbreitung von
Technologie, die beiderseitige Forderung der V orteile technischen Wissens auf eine dem
gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Wohl zutrégliche Weise und die Sicherstellung
eines Gleichgewichts der Rechte und Pflichten von Produzenten und Nutzern technischen
Wissens. Art. 1 Ziff. 1 TRIPS-Abkommen legt fest, dass die Mitgliedsstaaten die
Bestimmungen des Abkommens umsetzen missen. Dabei steht esihnen frei, die geeignete
Methode fir die Umsetzung der Bestimmungen des Abkommensin ihr eigenes
Rechtssystem und in ihre eigene Rechtspraxis festzulegen. Sie kdnnen - missen aber nicht -
im Landesrecht einen umfassenderen Schutz aufnehmen, sofern dieser dem Abkommen
nicht zuwiderlauft.

E.45.2

In Teil Il des TRIPS-Abkommens ("Normen Uber die Verfugbarkeit, den Umfang und die
Auslibung der Rechte an geistigem Eigentum") wird im 7. Abschnitt der Schutz nicht
offenbarter Informationen geregelt (Art. 39 TRIPS-Abkommen). Zur Gewéahrleistung eines
wirksamen Schutzes gegen unlauteren Wettbewerb - wie in Art. 10bis der Pariser

V erbandstibereinkunft zum Schutze des gewerblichen Eigentums (revidiert in London am 2.
Juni 1934, SR 0.232.02) vorgesehen - haben die Mitgliedstaaten vertrauliche Informationen
und dem Staat oder staatlichen Stellen vorgel egte Angaben zu schitzen (Art. 39 Ziff. 1
TRIPS-Abkommen; vgl. Alesch Staehelin, Das TRIPS-Abkommen, 2. Aufl., Bern 1999;
Gerald Reger, Der international e Schutz gegen unlauteren Wettbewerb und das
TRIPS-Ubereinkommen, Ko6ln/Berlin/Bonn, 1999; Stefan Kohler/Christa Pfister,
Erstanmelderschutz fur Arzneimittel in der Schweiz, in: sic! 5/2008, S. 395ff.; Dominik
Bachmann, Der Erstanmelderschutz in der Schweiz und in der EU, in: Schweizerische
Zeitung fur Gesundheitsrecht, RSDS/S26/3/2004, S. 31 ff.).

E. 453

Mit dem Schutz vertraulicher Informationen will das TRIPS-Abkommen zum einen den
unlauteren Wettbewerb unter den Marktteilnehmenden verhindern (Art. 39 Abs. 2
TRIPS-Abkommen). Dieser erste Schutzbereich wird in der Schweiz durch das
Bundesgesetz vom 19. Dezember 1986 gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG, SR 241)
abgedeckt. Zum andern bezweckt das Abkommen aber auch den Schutz gewisser
Informationen vor unlauterer gewerblicher Verwendung, welche in Zulassungsverfahren
staatlichen Stellen unterbreitet werden mussen. Art. 39 Ziff. 3 TRIPS-Abkommen |autet
wiefolgt: "Schreiben die Mitglieder als Voraussetzung fur die Marktzulassung von
pharmazeutischen oder agrochemischen Erzeugnissen, in denen neue chemische Stoffe
verwendet werden, die Vorlage vertraulicher Testergebnisse oder sonstiger Angaben vor,



deren Erstellung erhebliche Anstrengungen erfordert, so schiitzen sie diese Angaben vor
unlauterer gewerblicher Verwendung. Dartiber hinaus schiitzen die Mitglieder diese
Angaben vor Preisgabe, sofern diese nicht zum Schutz der Offentlichkeit notwendig ist oder
sofern nicht Massnahmen zum Schutz der Angaben vor unlauterer gewerblicher
Verwendung getroffen werden.” Der Erstanmelderschutz dient der Sicherstellung des fairen
Wettbewerbs und untersteht den Regeln der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 der
Bundesverfassung vom 18. April 1999 der Schweizerischen Eidgenossenschaft [BV, SR
101], vgl. auch Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-7020/2007 vom 6. Mai 2009).
Geschitzt werden soll (wadhrend einer gewissen zeitlichen Dauer) der wirtschaftliche
Aufwand, der getétigt wurde, um ein neues Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zu
entwickeln und zu testen. Die eingereichten Unterlagen, bzw. deren Inhalt soll wahrend
dieser Zeit nicht durch Dritte gewerblich genutzt werden kdnnen (vgl. Kohler/Pfister,
aa0., S. 395; Thomas Cottier, Das Abkommen Uber handel srel evante Aspekte der Rechte
an geistigem Eigentum [TRIPS], in: Europa Institut Zdrich und Europa Institut an der
Universitét Basel [Hrsg.], GATT 94 und die Welthandel sorganisation, Zirich 1996, S. 200).

E.454

Art. 39 Ziff. 3 TRIPS-Abkommen macht jedoch keinerlei Vorgaben, wie der statuierte
Schutz vor unlauterer gewerblicher Verwendung vertraulicher Informationen im Einzelnen
erreicht werden soll. Die Bestimmung &ussert sich insbesondere nicht zur Dauer eines
solchen Schutzes und legt nicht im Einzelnen fest, worin eine unlautere gewerbliche
Verwendung besteht. Die Bestimmung richtet sich in allgemeiner Weise an die
Mitgliedstaaten und ihre Behdrden, denen die konkrete Ausgestaltung des Schutzes
Uberlassen wurde. Es steht den Mitgliedstaaten frei, einen sehr weitgehenden, nicht nur
unmittelbare, sondern auch mittelbare unlautere gewerbliche Verwendungen umfassenden
Schutz von Unterlagen vorzuschreiben und dessen Dauer entsprechend den Bedirfnissen
und politischen Wertungen festzulegen - solange diese nationalen Regelungen mit keiner
Bestimmung des Ubereinkommens in Widerspruch stehen (Art. 1 Abs. 1
TRIPS-Abkommen). Aus den Bestimmungen des TRIPS-Abkommen |&sst sich daher weder
etwas zu Gunsten noch zu Ungunsten der Argumentation der Beschwerdefihrerin ableiten.
Richtig ist zwar, dass Art. 39 Abs. 2 TRIPS-Abkommen einen Schutz vor Offenlegung und
gewerblicher Verwendung der Zulassungsunterlagen einer Erstanmelderin durch
Konkurrenten statuiert. Es bleibt aber den Mitgliedsstaaten tberlassen festzulegen, wie
lange der Schutz dauert und ob er nur die unlautere Verwendung im wirtschaftlichen
Konkurrenzkampf verhindern oder dartiber hinaus auch V orbereitungshandlungen fir einen
Marktauftritt umfassen soll.

E. 455

Estrifft zwar zu, dass Art. 12 Abs. 1 HMG eine Umsetzung der Anforderungen von Art 39
Ziff. 3 TRIPS-Abkommen im schweizerischen Landesrecht darstellt, wie dies die
Beschwerdefuhrerin betont. Hieraus 18sst sich aber nicht ableiten, dass eine Ausdehnung
des Schutzes vor gewerblicher Verwendung auf die Phase des Zulassungsverfahrens und
die dadurch bedingte faktische Verlangerung der Schutzdauer auf Uber 10 Jahre dem Sinn
und Zweck des TRIPS-Abkommens widersprechen wiirde. Vielmehr halt sich die Regelung
von Art. 12 Abs. 1 HMG, wie sie sich aus dem Wortlaut und dem Willen des Gesetzgebers
ergibt, durchaus an die Minimalvorgaben des TRIPS-Abkommens. Zu beachten ist dartiber
hinaus, dass sie nicht nur der Umsetzung dieses V ertrages dient, sondern dartiber hinaus -
aus systematischer Sicht - auch bezweckt, einen Ausgleich zwischen den Interessen der



Erstanmelder, der Zweitanmelder und auch der Konsumenten zu schaffen, indem zwar die
Moglichkeit eines (rascheren und gunstigeren) vereinfachten Zulassungsverfahrens fir
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen vorgesehen ist (Art. 14 Abs. 1 Bst. aHMG), diese
Moglichkeit aber durch die Vorschriften Uber den Erstanmelderschutz zugleich wieder
eingeschrankt wird.

E.4.6

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefthrerin fuhrt auch die Berilicksichtigung der
Rechtslage in der EU zu keinem andern Ergebnis. So lautete der einschlégige Teil von Art.
10 der Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemelnschaftskodexes fir Humanarzneimittel 2001/83/EG (ABI. L 311
vom 28. November 2001, S. 67; in der urspringlichen, materiell Gbereinstimmende dltere
Regelungen ersetzenden Fassung): @) Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, die Ergebnisse
der toxikologischen und pharmakol ogischen Versuche oder die Ergebnisse der klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann: i) dass das Arzneimittel im Wesentlichen
einem Arzneimittel gleicht, dasin dem Mitgliedsstaat, in dem der Antrag gestellt wird,
bereits zugelassen ist und dass der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen des
Originalarzneimittels seine Zustimmung erteilt hat, dass die mit dem Zulassungsantrag des
Originalarzneimittels vorgel egten toxikol ogischen, pharmakol ogischen und/oder klinischen
Unterlagen zur Prifung des gestellten Antrags herangezogen werden; oder ii) dass der
Bestandtell oder die Bestandteile des Arzneimittels allgemein medizinisch verwendet
werden und eine anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit
aufweisen, mittels detaillierter bibliografischer Unterlagen; oder iii) dass das Arzneimittel
Im Wesentlichen einem Arzneimittel gleicht, das seit mindestens sechs Jahren in der
Gemeinschaft nach den Gemelinschaftsvorschriften zugelassen und in dem Mitgliedstaat, in
dem der Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist; dieser Zeitraum wird auf zehn Jahre
verlangert, wenn es sich um ein technol ogisch hochwertiges Arzneimittel handelt, das
mittels des Verfahrens nach Artikel 2 Absatz 5 der Richtlinie 87/22/EWG des Rates
genehmigt wurde; ferner kann ein Mitgliedstaat diese Frist durch eine einheitliche, allein
seinem Gebiet auf dem Markt befindlichen Arzneimittel erfassende Entscheidung auf zehn
Jahre verlangern, wenn dies seiner Ansicht nach im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit
erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten kdnnen davon absehen, den genannten Zeitraum von
sechs Jahren Uber den Zeitpunkt hinaus zu verlangern, zu dem ein Patent zum Schutz des
urspriinglichen Arzneimittels abl &uft.

E.46.1

Der Bundesrat hat bei Erlass des HMG (Botschaft HMG, S. 47) darauf hingewiesen, dass
auch die EU das TRIPS-Abkommen in ihr Recht Gberfihrt habe. Es seien jedoch
unterschiedliche Ausgestaltungen beziiglich der Dauer moglich. So kénne ein
EU-Mitgliedstaat grundsétzlich eine Frist von sechs Jahren vorsehen. Diese konne fir
«technologisch hochwertige» Arzneimittel auf zehn Jahre verlangert werden. Die
Mitgliedstaaten héatten aber auch die Moglichkeit, die Schutzfrist fur sdmtliche Arzneimittel
auf zehn Jahre festzusetzen, was in den meisten Staaten erfolgt sei. Sie kdnnten aber auch
bei alen Arzneimitteln die Sechgahresfrist belassen, falls nicht noch ein Patent glltig sei.

E.4.6.2

Das EU-Recht kannte somit teilweise eine unterschiedliche Dauer des Unterlagenschutzes
(sechs oder zehn Jahre). Aus dem Wortlaut des Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG geht aber



auch hervor, dass der Antragssteller erst nach Ablauf der sechs- bzw. zehnjdhrigen Frist
darauf verzichten konnte, ein vollsténdiges Zulassungsdossier mit den Ergebnissen der
toxikologischen und pharmakol ogischen Versuche oder die Ergebnisse der klinischen
Versuche vorzulegen (vgl. zur Verdeutlichung das Urteil des EUGH C-36/ 03 vom 9.
Dezember 2004 [L exetius.com/2004,2831]). Demnach ist davon auszugehen, dass den
Regelungen in der EU im Zeitpunkt der Entstehung des schweizerischen Heilmittel gesetzes
das gleiche System des Erstanmel derschutzes zugrunde lag, wie es der Gesetzgeber mit Art.
12 HMG eingefuhrt hat. Jeglicher Zugriff auf die Daten des Erstanmelders war wahrend der
Dauer der Schutzfrist ausgeschlossen. Erst danach war die Einreichung eines Gesuches mit
erleichtertem Nachweis und dessen Bearbeitung durch die Zulassungsbehdrden moglich.
Ein Unterschied in den Regelungen bestand allerdings in der teilweise abweichenden Dauer
des Unterlagenschutzes.

E.4.6.3

Wie das Bundesverwaltungsgericht bereits festgehalten hat, unterscheiden sich auch die
neueren, heute geltenden EU-V orschriften zum Erstanmel derschutz, welche erst nach
Schaffung des schwelzerischen Hellmittel gesetzes erlassen wurden, vom schwei zerischen
Recht (vgl. BVGE 2007/42 E. 5.4.2 ff.): Die heute geltende Regelung verankert EU-weit
einen acht Jahre dauernden Unterlagenschutz plus einen anschliessenden zwei Jahre
dauernden Vermarktungsschutz. So wird in Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG (gemass
konsolidierter Fassung vom 20. Juli 2009; Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung
der Richtlinie 2004/27/EG, vgl. dazu auch Art. 14 Abs. 11 der Verordnung [EG] Nr.
726/2004; vgl. BVGE 2007/42 E. 5.4 ff.) festgehalten: Abweichend von Artikel 8 Absatz 3
Buchstabe i) und unbeschadet des Rechts Uber den Schutz des gewerblichen und
kommerziellen Eigentums ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der
vorklinischen und klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass es sich
bel dem Arzneimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimittel s handelt, das gemali}
Artikel 6 seit mindestens acht Jahren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft
genehmigt ist oder wurde. Ein Generikum, das gemal3 dieser Bestimmung genehmigt
wurde, wird erst nach Ablauf von zehn Jahren nach Ertellung der Erstgenehmigung fir das
Referenzarzneimittel in Verkehr gebracht. Entgegen der Auffassung der
Beschwerdefihrerin kann aus der heutigen Rechtslage in der EU nicht geschlossen werden,
dass ein Zweitzulassungsgesuch schon vor Ablauf der Schutzfrist materiell durch das
Institut gepruft werden misste. Der schweizerische Gesetzgeber orientierte sichim
Zeitpunkt der Schaffung des Heilmittelrechts an der damals geltenden Fassung des Art. 10
der Richtlinie 2001/83/EG, welche wesentlich vom heute geltenden System mit
achtjahrigem Unterlagenschutz und anschliessendem zweijéhrigen Vermarktungsschutz
abweli cht. Eine entsprechende Unterscheidung zwischen dem Schutz vor Ruckgriff auf die
Unterlagen und dem Vermarktungsschutz kannten weder das damalige EU-Recht noch das
damals erlassene Heilmittelgesetz. Eine Anpassung an neues EU-Recht kann angesichts der
klaren gesetzlichen Regelung nicht durch eine blosse Praxisanderung erfolgen, sondern
bedarf einer Gesetzesrevision. Eine Umdeutung des Art. 12 HMG, wie von der
Beschwerdefihrerin sinngemass gefordert, ist nicht zulassig.

E.4.6.4

Eine Anpassung des schwei zerischen Rechts an die neuen EU-V orschriften ist derzeit in
Vorbereitung. Zur Zeit lauft die Vernehmlassung zur ordentlichen Revision des
Heilmittelgesetzes (2. Etappe; vgl. den Vorentwurf vom Oktober 2009 samt erlduterndem



Bericht [http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.ntmI#EDI]), mit welcher auch Art. 12
HMG weitgehend den européischen Bestimmungen von Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG
(in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG) angepasst werden soll. Vorgeschlagen wird
folgende Regelung: 1 Das Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels, dasim Wesentlichen
gleichist wie ein Arzneimittel, dessen Unterlagen geméss Artikel 11a oder 11b geschiitzt
sind, kann sich auf die Ergebnisse von dessen pharmakol ogischen, toxikologischen und
klinischen Prifungen stiitzen, wenn: a. die Inhaberin der Zulassung des geschiitzten
Arzneimittels schriftlich zustimmt; oder b. der Schutz dieser Unterlagen in weniger als zwel
Jahren ablauft. 2 Ohne Zustimmung der Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels, dessen
Unterlagen geschiitzt sind, kann die Zulassung frihestens auf den ersten Tag nach Ablauf
des Schutzes verfugt werden. Diese Regelung entspricht weitgehend dem geltenden Recht.
"Neu soll aber das Gesuch um Zulassung eines im Wesentlichen gleichen Arzneimittels
nicht erst nach Ablauf der Schutzdauer des Originalpréparats eingereicht und durch das
Institut bearbeitet werden konnen. Vielmehr soll dies bereits zwei Jahre vor Ablauf der
Schutzfrist der Fall sein (Abs. 1 Bst. b). So kdnnen solche Arzneimittel friher als heute auf
den Markt gelangen, frihestens aber am ersten Tag nach Ablauf der geméss Artikel 11a
oder 11b gewahrten Schutzdauer (Abs. 2)" (Erlauternder Bericht vom Oktober 2009 zur
Revision des Heilmittelgesetzes [ 2. Etappe; im Folgenden: Bericht Revision HMG], S. 50).
Diese Revisionsbestrebungen zeigen deutlich, dass die schweizerische Regelung zur Zeit
noch nicht mit dem europai schen Recht Ubereinstimmt, sondern vielmehr einen
umfassenden Unterlagenschutz kennt, der - ohne Zustimmung des Rechtinhabers - wahrend
der gesamten Schutzdauer jede Abstiitzung eines Zweitzul assungsgesuchs auf die
Unterlagen zum Original préparat verbietet.

E.4.7

Entgegen der Auffassung der Beschwerdefihrerin 1&sst sich vorliegend auch aus dem
Patentrecht nichts zu deren Gunsten ableiten. So wurde bereits in der Botschaft HMG
(Separatdruck S. 48) ausgefiuhrt, die im Gesetz vorgesehene Schutzfrist beziehe sich auf das
Zulassungs-Know-how, also den fur die Erarbeitung des Zulassungsdossiers betriebenen
Aufwand einschliesslich der darin enthaltenen Informationen, und habe somit nichts mit
dem Patentschutz zu tun (so auch Bericht Revison HMG, S. 37). Beim Erstanmel derschutz
geméss Art. 12 HMG handelt es sich um ein Schutzrecht sui generis (vgl. Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-7020/2007 E. 3.3.4, vgl. KOHLER/ PFISTER, aa.O., S. 395;
JAQUES J. CORLIN, An Analysis of the Pharmaceutical-related Provisions of the WTO
TRIPS [Intellectual Property] Agreement, 1999, S. 44). Der Patentschutz dient einem
anderen Schutzzweck und trifft in weiten Belangen abweichende Regelungen (etwain
Bezug auf die damit verbundenen Abwehrrecht und die Schutzdauer). Zu betonen ist
zudem, dass die aktuellen Revision des Patentgesetzes (welche am 1. Juli 2009 in Kraft trat)
erst lange nach Erlass des HM G an die Hand genommen wurde und damit den Gesetzgeber
beim Erlass des heute geltenden Art. 12 HMG nicht beeinflusst haben kann. Die von der
Beschwerdefiuhrerin angefiihrten neuen patentrechtlichen Vorschriften betreffen
ausschliesslich den Wirkungsbereich von Patenten und sind nicht auf den
Erstanmelderschutz Ubertragbar. So bezieht sich etwa Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ PatG (in der am
1. Juli 2009 in Kraft getretenen Fassung), wonach Handlungen, die fur die Zulassung eines
Arzneimittelsim Inland oder in Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
vorausgesetzt sind, von der Wirkung des Patentes ausgenommen werden, ausdrucklich nur
auf den Patentschutz. Bei der von der BeschwerdefUhrerin angefiihrten patentgesetzlichen
Regelung in Bezug auf die sogenannte "Bolar-Klausel" handelt es sich um eine gesetzliche



Klérung der Frage mdglicher Patentverletzungen, die mit dem Erstanmelderschutz nicht in
Zusammenhang steht. Vorliegend kdnnen daher fir die Auslegung und Anwendung des
Erstanmelderschutzes nach Art. 12 HMG nicht neue patentrechtliche Regelungen als
Auslegungshilfen beigezogen werden.

E.48

Zusammenfassend ist demnach festzuhalten, dass das Institut nach richtiger Auslegung von
Art. 12 HMG bei der Prifung des Gesuchs einer Zweitanmelderin erst nach Ablauf von
zehn Jahren auf die Unterlagen der Erstanmelderin zurlickgreifen darf. Auch das
Bundesgericht schitzte in zwei neueren Entscheiden diese Anwendung von Art. 12 HMG,
ohne sich jedoch einl&sslich zur Problematik zu dussern (vgl. Urteile des Bundesgerichts
2C.314/2008 vom 17. September 2008, E. 3.3, und 2C.318/2008 vom 17. September 2008,
E.5.2).

E.5

Die BeschwerdefUhrerin macht im Weiteren eine Verletzung der Wirtschaftsfreiheit (Art.
27 BV) geltend. Sie anerkennt zwar, dass eine gesetzliche Grundlage fur die Praxis des
Instituts bestehe, stellt sich aber auf den Srandpunkt, dass diese nicht das erforderliche
Mass an Bestimmtheit und Klarheit aufweise. Das Gesetz miisse so prézise formuliert sein,
dass der Rechtsunterworfene sein Verhalten danach richten und die Folgen eines
bestimmten Verhaltens mit einem den Umstanden entsprechenden Grad an Gewissheit
erkennen kénne. Dadurch, dass das I nstitut praxisgemass keine Zulassungsgesuche fir
Generika vor Ablauf der Schutzfrist bearbeite, sei weder fir die Zulassungsinhaberin noch
flr die Zulassungsgesuchstellerin von Generika voraussehbar, wie lange der

Erstanmel derschutz tatséchlich dauere. Unter diesen Umsténden kénne die
Zulassungsinhaberin das Original praparat bis zur Zweitzulassung eines Generikums
weiterhin konkurrenzlos auf dem Markt anbieten. Art. 12 Abs. 2 HMG lege klar fest, dass
der Erstanmelderschutz zehn Jahre betrage. Durch das Verbot, Zulassungsunterlagen bereits
vor Ablauf des Erstanmel derschutzes einzureichen, werde die Bestimmtheit und Klarheit
der gesetzlichen Regelung von Art. 12 Abs. 2 HMG verwischt. Weiter liege der Zweck des
Heilmittelgesetzes im Gesundheitsschutz. Es solle gewéhrleistet werden, dass qualitativ
hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht wiirden. Das
offentliche Interesse an der Einschréankung der Wirtschaftsfreiheit liege damit in erster
Linieim Schutz der Gesundheit. Der Erstanmel derschutz schaffe dartiber hinaus fir die
forschende Industrie einen materiellen Anreiz, Original préparate zu entwickeln und fir den
schwei zerischen Markt zuzulassen. Daher liege er durchaus im offentlichen Interesse, damit
neue, innovative Arzneimittel fur die Behandlung der Krankheiten zur Verfiigung sttinden.
Die angefochtene Praxis, den Erstanmelderschutz kiinstlich auf unbestimmte Zeit zu
verlangern, liege jedoch nicht mehr im offentlichen Interesse. Nach Ablauf der Frist
Uberwiege das offentliche Interesse an der Wirtschaftsfreiheit, am freien Wettbewerb und
an der Verflgbarkeit von gunstigeren Arzneimitteln. Die Praxis der Vorinstanz schrénke
die Wirtschaftsfreiheit der Beschwerdefhrerin unverhaltnismassig ein.

E.5.1

Nach standiger Praxis und einheitlicher Lehre steht der Handel mit Heilmitteln unter dem
Schutze der Wirtschaftsfreiheit. Staatliche Eingriffe in den Handel sind daher nur zulassig,
wenn sie auf einer ausreichenden gesetzlichen Grundlage beruhen, welche eine gentigende
Bestimmtheit aufweist, im offentlichen Interesse liegen und verhatnisméassig sind. Der



Kerngehalt des Grundrechtsist zu wahren.

E.5.2

Die gesetzliche Grundlage fUr das Verbot der Abstiitzung von Zweitzul assungsgesuchen
auf die Unterlagen des Original préparates vor Ablauf der Erstanmelderschutzfrist ist
gentigend klar. Nach dem eindeutigen und klaren Wortlaut von Art. 12 HMG ist jegliche
Verwendung der eingereichten Unterlagen zugunsten einer Zweitanmelderin - ungeachtet
ob es sich dabel um eine unmittelbar gewerbliche oder eine andere V erwendung handelt -
untersagt, bis die zehnjéhrige Schutzfrist abgelaufen ist. Dass eine Zweitanmelderin nach
Ablauf der Schutzfrist bis zur Markteinfuhrung noch die Gesuchsbearbeitungsdauer und
den Zulassungsentscheid abzuwarten hat, ist eine direkte Folge der gesetzlichen Regelung.
Sieist vom Gesetzgeber so gewollt und fur die Gesuchstellerinnen in ihrer Formulierung
ausreichend klar. Das Vorliegen einer klaren und gentigend bestimmten gesetzlichen
Grundlage ist zu bejahen.

E.53

Der Gesetzgeber hatte in Art. 12 HMG eine Abwagung zwischen verschiedenen
offentlichen aber auch privaten Interessen zu treffen. So war ein ausreichender Schutz fr
die forschende Industrie zu schaffen, damit das 6ffentliche Interesse der Versorgung mit
neuen innovativen Arzneimitteln gewahrleistet werden kann. Dem gegentiber besteht auch
ein offentliches Interesse an preiswerten Nachahmerpraparaten, welche von
Zweitanmelderinnen gunstiger auf den Markt gebracht werden, da diese nicht die vollen
Kosten des Forschungsaufwandes einer Neuentwicklung tragen missen. Der Gesetzgeber
hat eine Regelung gewahlt, welche einen Ausgleich der kontréaren Interessen gewahrleistet
und gleichzeitig auch das Polizeigut von Treu und Glauben im Geschéftsverkehr zu
schiitzen vermag.

E.54

Die geltende Schweizer Regelung sieht wohl, wenn man sie mit der heute geltenden
Regelung in der EU vergleicht, einen relativ langen Ausschluss von
Generikaherstellerinnen vom Markte vor und wirkt sich daher eher zu Gunsten der
Herstellerinnen von Original préparaten aus. Dies alein lasst die Regelung jedoch nicht as
unverhdtnismassig erscheinen. Esist - auch im internationalen Vergleich - nicht zu
beanstanden, dass das noch geltende schweizerische Recht die Erstanmel derschutzdauer
grundsétzlich auf 10 Jahre festlegt. Die faktische Verlangerung des Schutzes um die Dauer
des Zulassungsverfahrens vermag an der Verhdtnismassigkeit der Regelung nichts zu
andern, ist sie doch eine direkte Folge des vom Gesetzgeber gewahlten Systems, das fur das
Bundesverwal tungsgericht massgebend ist (Art. 190 BV, in der seit dem 1. Januar 2007 in
Kraft stehenden Fassung).

E.55

Daauch kein Eingriff in den Kerngehalt des Grundrechts ersichtlich ist, liegt keine
Verletzung der Wirtschaftsfreiheit durch die gesetzeskonforme Praxis des Instituts vor.

E.6

Art. 3 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel (VAM, SR 812.212.21)
bestimmit, dass auf ein Zulassungsgesuch nicht eingetreten wird, wenn es unvollstéandig
oder mangel haft ist. Damit ein Gesuch um Zulassung bewilligt werden kann, mussin jeden
Fall der Nachweis erbracht werden, dass es qualitativ hochstehend, sicher und wirksam ist



(Art. 10 Abs. 1 Bst. aHMG). Sofern sich eine Zweitgesuchstellerin infol ge bestehenden
Erstanmel derschutzes nicht auf die Ergebnisse der pharmakol ogischen, toxikol ogischen und
klinischen Priifungen des Original préparates abstiitzen kann - wie dies vorliegend der Fall
ist - so muss sie das ordentlichen Zulassungsverfahren beschreiten und selbst sémtliche fir
die Zulassung erforderlichen Unterlagen beibringen. Werden diese nicht vorgelegt, ist das
Zulassungsgesuch unvollsténdig. Vorliegend wére es Sache der Beschwerdefhrerin
gewesen, im vorinstanzlichen Verfahren ein vollsténdiges Gesuchsdossier einzureichen. Da
siedies unterliess, lag der Vorinstanz ein unvollstandiges Gesuch vor, so dasssiein
Anwendung von Art. 3VAM zu Recht nicht darauf eingetreten ist.

E.7

Die Beschwerde vom 8. November 2007 ist demnach abzuweisen, soweit darauf einzutreten
ist.

E.8

Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.81

Als unterliegende Partei hat die Beschwerdefiihrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art.
63 Abs. 1 VWV G). Diese setzen sich zusammen aus der Gerichtsgebihr und den Auslagen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173. 320.2]). Die Gerichtsgebtihr bemisst sich
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fir das vorliegende
Verfahren sind die Verfahrenskosten auf Fr. 3'000.- festzusetzen und mit dem bereits
geleistete Verfahrenskostenvorschuss in der Héhe von Fr. 3'000.- zu verrechnen.

E.9

Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhaltnismassig hohe K osten zugesprochen werden (Art.
64 Abs. 1 VWV G). Als Bundesbehotrde hat das obsiegende Institut jedoch keinen Anspruch
auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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