CH_VB JAAC 67.31 vom 13. September 2002

Bundesverwaltung, 2002-09-13, DE

Quelle: https://mcp.opencaselaw.ch/entscheid/ch_vb JAAC 67.31
FR: CH_VB JAAC 67.31 du 13 septembre 2002

IT: CH_VB JAAC 67.31 del 13 settembre 2002

Erwagungen

E.12

vorliegenden Verfahren die Beurteilung des Nutzen/Risiko-V erhaltnisses durch die REKO
HM aber nicht wesentlich zu beeinflussen, hat sich doch der Verdacht unerwiinschter
Nebenwirkungen teilweise erst nach den erwéhnten auslandischen Zulassungen erhértet und
wurde die amerikanische Vertriebsfirma zudem verpflichtet, in einem «Dear Healthcare
Provider»-Brief auf die Risiken einer Myelosuppression unter A. hinzuweisen und die
Produkteinformation anzupassen. 10. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass es der
Beschwerdefuhrerin nicht gelungen ist, ein giinstiges Nutzen/Risiko-Verhéltnis der zu
beurteilenden Praparate in den Indikationen «ambulant erworbene Pneumonie» und
«unkomplizierte Haut- und Weichteilinfektionen» - beides beschrankt auf Penicillin- bzw.
Methicillin-empfindliche Keime - nachzuweisen. Die Vorinstanz hat zu Recht und ohne
Verletzung von Treu und Glauben oder des rechtlichen Gehors der Beschwerdefhrerin die
Zulassung der Praparate in den erwéhnten Indikationen verweigert. Die Beschwerde ist
daher vollumfanglich abzuweisen. (...) [85] Systematische Erlassesammlung der IKV/IKS
110.1.
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