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Erwagungen
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Dezember 1947 Gber den Bundeszivilprozess [BZP], SR 273). Als Dritte sind auch externe
Experten zu qualifizieren, die das Institut gestitzt auf Art. 68 Abs. 5 HMG beauftragt. Mit
ihrem Beizug soll nach Auffassung des Bundesrates
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Das Institut sieht einen wichtigen Grund fur die Verweigerung der Einsichtnahmein die
Sachversténdigengutachten vor alem darin, dass deren Offenlegung dazu fihren kdnnte,
dass die Gutachter unter Druck geraten und damit nicht mehr unbefangen und
wissenschaftlich einwandfrel arbeiten konnten. Die Qualitét der Expertisen sei fur eine
qualitativ hoch stehende Heilmittelkontrolle aber unabdingbar. Diese Argumentation ist
nicht von der Hand zu weisen. Es st gerichtsnotorisch, dass pharmazeutische
Unternehmungen grosse Geldsummen in ausgel agerte Forschung und in klinische Versuche
investieren, die den betreffenden Institutionen und damit letztlich auch den dort tétigen
Fachleuten zugute kommen. Auch wenn nicht unterstellt werden darf, dass Gutachter
wahrend der Erstellung ihrer Expertisen direkt von einer Gesuchstellerin beeinflusst oder
gar in unzuldssiger Weise unter Druck gesetzt werden konnten, ist nicht zu Ubersehen, dass
die Gutachter zu beflirchten hétten, bel Abgabe einer fir die Gesuchstellerin unglinstigen
Expertise bei kiinftigen Forschungs- und V ersuchsauftragen der fraglichen Unternehmung
nicht mehr berticksichtigt zu werden. Allein hierin liegt regelmassig eine indirekte
Beeinflussung, welche die Unabhéngigkeit der Gutachter in Frage
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Zu beachten ist allerdings, dass die geschilderten Gefahren von der Bekanntgabe der
Identitét der Gutachter und in der Regel nicht des Inhaltes ihrer Expertisen ausgehen. Ein
gewichtiges offentliches Interesse besteht daran, dass die Gesuchstellerinnen nicht erfahren
oder in Erfahrung bringen kénnen, wer ein Gutachten erstellt hat. Ohne Zweifel sind daher
die Namen der Gutachter vom Akteneinsichtsrecht auszuschliessen und - wie alle
Textstellen in den Akten, die direkt auf den Verfasser hinweisen - bei der
Einsichtsgewahrung abzudecken. Dartiber hinausist nicht zu verkennen, dass unter
Umstanden auch aus dem Inhalt bzw. der Form oder dem Stil eines Gutachtens auf dessen
Verfasser geschlossen werden kann. Gerade dann, wenn in einem Spezial gebiet nur wenige
potentielle Gutachter zur Verfiigung stehen, kann moglicherweise die Preisgabe der
Identitét des Gutachters durch die blosse Geheimhaltung seines Namens nicht verhindert
werden. Esist daher unumgénglich, in jedem Einzelfall abzuklaren, ob derartige
Ruckschllisse moglich sind. Dabel ist nach Massgabe des V erhéd tnisméssigkeitsprinzips zu
priufen, ob durch blosses Abdecken einzelner Passagen den Gehei mhaltungsinteressen
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Im vorliegenden Verfahren macht das Institut nicht geltend, dass in concreto besondere
Grunde fur die Geheimhaltung der Gutachtenstexte oder auch nur bestimmter Textstellen
bestehen. Es stellt sich vielmehr generell auf den Standpunkt, die Offenlegung nicht nur der
Namen, sondern auch der Texte widerspreche wesentlichen 6ffentlichen Interessen. Wie
bereits festgehalten wurde, vermdgen grundsétzlich nur konkrete, sich aus dem Einzelfall
ergebende Gehelmhaltungsgriinde eine Beschrénkung oder gar Verweigerung der
Akteneinsicht zu rechtfertigen. Das Interesse an der Anonymisierung von Gutachten besteht
alerdingsin jedem Zulassungsverfahren in gleichartiger Weise, so dass ohne Zweifel die
Namen der Gutachter sowie Textstellen, die unmittelbar die Person der Gutachters
betreffen, abzudecken sind. Da sich aus den Akten nicht ergibt, dass neben den Namen und
den erwdhnten Textstellen weitere Elemente den berechtigten Anonymisierungsinteressen
zuwiderlaufen konnten, sind die fraglichen Sachverstandigengutachten unter Abdeckung
der Namen und - im Falle des Berichtes vom 13. Oktober 2002 aus einer psychiatrischen
Klinik - einer auf die Person des Gutachters verweisenden Textpassage der
Beschwerdefiihrerin zur Einsichtnahme zu unterbreiten. Eine weitergehende Beschrankung
des Akteneinsichtsrechtes ware durch die Geheimhaltungsinteressen nicht gedeckt und
unverhaltnismassig. 5. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass das Gesuch der
Beschwerdefihrerin um Gewahrung der Akteneinsicht nur teilwei se gutgehei ssen werden
kann. Es sind ihr die vom Institut eingeholten Sachverstéandigengutachten unter Abdeckung
der Namen der Gutachter sowie einer auf einen Gutachter hinweisenden Textpassage zur
Einsichtnahme zuzustellen. Weitergehend, insbesondere bezlglich der MEC-Unterlagen, ist
das Akteneinsichtsgesuch abzuweisen. (...) [14] 02.3748 - Zulassung von Arzneimitteln.
Transparenz bei der Einsichtnahme in die Unterlagen. Im Internet abrufbar unter
http://www. parlament.ch/af /data/d/gesch/2002/d_gesch 20023748.htm
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denn auch sichergestellt werden, dass das Institut «allenfalls fehlendes Wissen andernorts»
einholen kann (Botschaft des Bundesrates vom 1. Marz 1999 zu einem Bundesgesetz Uiber
Arzneimittel und Medizinprodukte [im Folgenden: Botschaft HMGJ, BBI 1999 3453 ff.,
Separatdruck S. 99). Zeugenaussagen und Ausktinfte beziehen sich auf Wahrnehmungen
Dritter, die der Erstellung des Sachverhaltes dienen; Sachverstandigengutachten dagegen
stellen Berichte tber die Sachverhatsprifung und -wirdigung dar, die aufgrund eines
bereits (teilweise) erhobenen Sachverhalts, wahrend des Verfahrens und aufgrund
besonderer Fachkenntnisse abgegeben werden (vgl. etwa A. Kolz/I. Haner, a.a.O., Rz. 280;
vgl. auch Entscheid des Bundesgerichts vom 26. November 2001 i.S. X. [2A.315/2001] E.
2.c.aa; BGE 99 1b 57; VPB 52.9 E.14). Bei dieser Unterscheidung ist unerheblich, wie
Berichte Dritter bezeichnet werden - entscheidend ist einzig ihr Inhalt und ihre Bedeutung
im Verfahren. Gutachten im Sinne von Art. 12 Bst. e VWV G stellen regelméssig besonders
gewichtige Beweismittel dar, durfen doch die Behorden im Rahmen ihrer an sich freien
Beweiswurdigung von der Beurteilung durch belgezogene Sachverstéandige nur abweichen,
wenn hiefir stichhaltige Griinde angegeben werden kénnen (BGE 122 'V 161, BGE 118 V
57, BGE 110 1b 56; VPB 60.52 E. 3.2). Als Beweismittel sind daher Gutachten externer
Experten geeignet, Grundlage fir die spétere Entscheidung zu bilden - selbst dann, wenn
die Behorde ihnen nicht folgt. Sie sind daher ohne Zweifel vom Anspruch der Parteien auf
Akteneinsicht umfasst. Hieran vermag im Bereiche des Hellmittelrechts auch die
Erméchtigungsnorm von Art. 68 Abs. 5 HMG nichts zu andern, unterstehen doch
Zulassungsverfahren vor dem Institut den Vorschriften des VwV G, soweit das HMG keine
abwel chenden Bestimmungen enthdlt (vgl. Art. 84 Abs. 1 HMG). 3.2. Die vom Institut im



vorliegenden Verfahren eingeholten Berichte externer Sachverstandiger sind nach
Auffassung des Présidenten der REKO HM als Gutachten im Sinne von Art. 12 Bst. e
VWV G zu qualifizieren. Sie dienten dazu, die von der Beschwerdefiihrerin vorgel egte
Dokumentation aufgrund besonderen Fachwissens, das sowohl dem Institut al's auch dem
MEC fehlte, zu Uberpriifen, und so einen Beitrag zur Wirdigung des (teilweise) bereits
feststehenden Sachverhaltes zu liefern. In den beiden Berichten vom 12. Dezember 1999
und 21. Dezember 2000 aus einer neurologischen Klinik werden konkrete Fragen zur
Beurteilung der vorgelegten Unterlagen und des darin beschriebenen Arzneimittels
beantwortet. Die Berichte wurden aufgrund von Auftrdgen der IKS erstattet, in denen
ausdrucklich Gutachten verlangt werden. Auch der Bericht vom 13. Oktober 2002 aus einer
psychiatrischen Klinik befasst sich im Wesentlichen mit Unterlagen, die von der
Beschwerdefuhrerin eingereicht worden waren, und nimmt Stellung zur Wirksamkeit des zu
beurteilenden Préparates bzw. des verwendeten Wirkstoffs. Dieser Bericht geht ebenfalls
auf elnen Expertenauftrag zuriick. Im Bericht vom 2. September 2003 aus einem Institut fir
mathematische Statistik, der ausdriicklich als Gutachten bezeichnet ist, werden von der
Beschwerdefuhrerin vorgel egte Statistiken kritisch analysiert und gewdirdigt. Schliesslich
beantwortet auch der Bericht vom 10. September
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2002 aus einer neurologischen Klinik einzig Fragen zur Beurteilung der vorgelegten
Dokumentation. Dieser al's «rapport d expertise» bezeichnete Bericht wurde aufgrund eines
Expertenauftrages erstellt. Smtliche Berichterstatter sind Experten in ihren Fachgebieten
und wurden einzelfallweise beigezogen. Sie sind daher - unabhéngig von der Rechtsform
ihres Beizugs - a's sachverstandige Dritte zu qualifizieren und nicht als
(verwaltungsinterne) Mitarbeiter des Instituts. Als Gutachten gemass Art. 12 Bst. e VWV G
sind die Expertenberichte somit grundsétzlich vom Akteneinsichtsrecht der
Beschwerdefuhrerin umfasst. 3.3. Eine Sonderstellung kommt dem MEC zu. Dieses
Gremium stellt eine beratende Kommission des Instituts dar (Art. 68 Abs. 5 HMG), die vom
Institutsrat eingesetzt wird und grundsétzlich den Bestimmungen der Verordnung vom 3.
Juni 1996 Uber ausserparlamentarische Kommissionen sowie L eitungsorgane und
Vertretungen des Bundes (SR 172.31) untersteht (vgl. Art. 10 der Organisationsverordnung
vom 28. September 2001 fur das Schweizerische Heilmittelinstitut, SR 812.216). Dieses
unabhangige, standige, externe Expertengremium unterstiitzt das I nstitut «bezlglich
Begutachtung der wissenschaftlichen Bewertung der klinischen und préklinischen
Dokumentation im Rahmen der Zulassung» (Stellungnahme des Bundesrates vom 26. Mérz
2003 zur Motion Nationalrétin Teuscher vom 13. Dezember 2002[14]. Es beurteilt aus
fachlicher Sicht die von den Gesuchstellerinnen eingerei chten Dokumentationen und
unterbreitet dem Institut Empfehlungen. Diese binden das Institut nicht. Vielmehr kann es
welitere (externe) Beurteilungen einholen und entscheidet anschliessend aufgrund
samtlicher internen und externen Abkl&rungen und Begutachtungen. Damit ist das MEC -
ahnlich wie die Eidgenodssische Arzneimittelkommission oder die Zulassungskommission
gemaéss Zivildienstgesetzgebung - bezilglich Zusammensetzung und Arbeitsweise zwar als
verwaltungsunabhangige, seiner Funktion nach aber verwaltungsinterne beratende
Fachkommission des Instituts zu qualifizieren (vgl. BGE 128 V 161 f., BGE 119V 464,
BGE 108 V 140; Rechtsprechung und Verwaltungspraxis zur Kranken- und
Unfalversicherung [RKUV] 2002 Nr. KV 223, S. 359; VPB 62.65E. 4.1, VPB 51.9 E.2).
Seinen Meinungsausserungen und Empfehlungen kommt damit nicht die Qualitét von
Sachverstandigengutachten im Sinne von Art. 12 Bst. e VWV G und Art. 57 ff. BZP zu;



vielmehr sind diese al's Unterlagen der verwaltungsinternen Meinungsbildung zu betrachten
(vgl. BGE 128 V 162 mit Hinweisen). Im Verfahren vor dem MEC werden denn auch
feststehende Tatsachen sachverstéandig gewdrdigt - und nicht etwa Sachverhal tsabkl&érungen
vorgenommen. Dies hat zur Folge, dass die Antrdge bzw. die Empfehlungen desMEC
verwaltungsinterne Aktenstuicke darstellen, die grundsétzlich vom Akteneinsichtsrecht
gemass Art. 26 VwV G und Art. 29. Abs. 2 BV ausgeschlossen sind (vgl. VPB 62.65 E.
4.1). Gleiches gilt afortiori auch fur digjenigen Unterlagen, welche zu den Antragen des
MEC gefuhrt haben, insbesondere fir Sitzungsprotokolle und MEC-interne Gutachten. Von
diesem Grundsatz konnte abgewichen werden, wenn dem MEC-Antrag bzw. den vorgéangig
im Rahmen des MEC erstellten Unterlagen in concreto unmittel bar Bewei scharakter
zukame. Dies ist aber dann nicht der Fall, wenn in der Begriindung des Entscheides des
Instituts der rechtserhebliche
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Sachverhalt, wie er auch dem MEC vorlag und sich aus den Ubrigen Akten ergibt,
vollstandig dargestellt und - allenfalls unter Beizug der Argumente des MEC - gewdrdigt
wird. Im vorliegenden Verfahren hat sich das Institut in der angefochtenen Verfligung
einlasslich mit den von der Beschwerdeftihrerin vorgel egten Unterlagen auseinander gesetzt
und auf weitere, publizierte Arbeiten hingewiesen. Die Argumentation des MEC wurde
dabei weitestgehend tibernommen und im Einzelnen wiedergegeben. Auch wenn nicht
ausdricklich auf die Antréage des MEC und deren Begrtindung hingewiesen wurde,
informierte das Institut damit die Beschwerdefhrerin in ausreichender Weise tiber die
Abweisungsgriinde. Unter diesen Umstanden besteht kein Anlass, die Antrdge und weiteren
Unterlagen des MEC der BeschwerdefUhrerin zur Einsichtnahme zu unterbreiten. 3.4.
Zusammenfassend ist festzuhalten, dass zwar die erwéhnten, vom Institut eingeholten
externen Sachversténdigengutachten grundsétzlich dem Akteneinsichtsrecht unterliegen,
nicht aber die Antrége des MEC und seine weiteren Unterlagen. Soweit die
Beschwerdefuhrerin verlangt, es sei ihr Einsicht in die internen Referentenprotokolle sowie
in die Beurteilung des Referenten zum klinischen Teil des Beschlusses des MEC, welcher
zum Vorbescheid des Instituts vom 12. November 2003 gefuhrt hat, zu gewahren, ist ihr
Gesuch abzuweisen. 4. Zu prufen bleibt damit noch, ob Gberwiegende 6ffentliche I nteressen
die Geheimhaltung der eingeholten Sachverstéandigengutachten rechtfertigen. Dabel ist
davon auszugehen, dass die BeschwerdefUhrerin ein erhebliches, grundrechtlich geschitztes
Interesse an der Einsichtnahme hat, das angesichts des formellen Charakters des Anspruchs
auf rechtliches Gehor unabhangig davon besteht, ob die Einsichtnahme Auswirkungen auf
die Moglichkeit der Rechtswahrung oder gar auf den zu falenden Entscheid hat. Nur dann,
wenn wesentliche 6ffentliche Geheimhaltungsinteressen bestehen, darf das Einsichtsrecht
so weit beschrankt werden, als dies zur Interessenwahrung erforderlich ist
(Verhaltnisméssigkeit des Eingriffs).
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stellt. Da zudem im Bereiche des schweizerischen Gesundheitsmarktes - wie das I nstitut zu
Recht betont - eine Vielzahl weiterer Abhangigkeiten und damit
Beeinflussungsmdglichkeiten besteht, wirde eine vollumféngliche Akteneinsicht in externe
Sachverstandigengutachten die Qualitét derartiger Arbeiten in Frage stellen. Dies
widerspricht den gewichtigen Interessen der Heilmittelkontrolle, die sicherzustellen hat,
dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht
werden (Art. 1 Abs. 1 HMG). Die Leistungsfahigkeit und Unabhangigkeit der



Heilmittelkontrolle (Art. 1 Abs. 3 Bst. aHMG) geriete in Gefahr, wenn sie sich auf
Gutachten abstlitzen miisste, deren Objektivitét und wissenschaftlicher Wert nicht tUber alle
Zweifel erhaben ist. Ebenfalls zu Recht weist das Institut darauf hin, dass eine
vollumfangliche Gewahrung der Einsichtnahme in Sachversténdigengutachten dazu fuhren
konnte, dass sich - zumindest in der Schweiz - kaum mehr geeignete externe Spezialisten
finden liessen, die bereit waren, Gutachten zu erstellen. Diesist nicht etwa darauf
zurckzufihren, dass derartige Fachleute nicht zu ihren (partei 6ffentlichen) Gutachten
stehen konnten, sondern vielmehr darauf, dass gerade bei wissenschaftlichen Arbeiten der
blosse Anschein einer Befangenheit bereits rufschadigend sein kann. Auch aus dieser Sicht
besteht ein erhebliches 6ffentliches Geheimhaltungsinteresse. Entgegen der Auffassung der
Beschwerdefiihrerin konnte eine absolute Transparenz im Rahmen der Akteneinsicht diese
Gefahren keineswegs bannen. Durch die generelle Gewahrung einer vollumfanglichen
Akteneinsicht kann nach Auffassung des Prasidenten der REKO HM die unerwiinschte
indirekte Beeinflussung externer Sachverstandiger aufgrund der heutigen Situation im
Gesundheits- und Wissenschaftsmarkt nicht verhindert werden.
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ausreichend Gentige getan werden kann, oder ob die Gewéhrung der Einsicht in das
Gutachten vollumfanglich verweigert werden muss und bloss elne Zusammenfassung
bekannt gegeben werden kann (Art. 28 VwWVG).
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