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Erwagungen

E. 1

Die Antragstellerin (Privatperson) hat am 3. November 2014 gestiitzt auf das Bundesgesetz
uber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Offentlichkeitsgesetz, BGO; SR 152.3)
beim Schwei zerischen Heilmittelinstitut Swissmedic um Zugang zu sémtlichen
Ruckmeldungen von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (nachfolgend
UAW-Meldungen) der Medikamente Fluanxol, Zyprexa, Risperdal und Seroquel ersucht.

E.2

Swissmedic ist zustandig fur die behdrdliche Marktiberwachung der Heilmittel und befasst
sich dabei auch mit UAW-Meldungen. Hierzu teilte Swissmedic dem Eidg. Datenschutz-
und Offentlichkeitsbeauftragten (Beauftragter) in der Stellungnahme vom 9. Januar 2015
mit: ,Die Art. 58/59 des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) und Art. 35ff. der
Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21) regeln unter anderem das Meldesystem
von unerwinschten Wirkungen von Arzneimitteln. UAW-Meldungen von Fachpersonen
werden bei einem der sechs regionalen Pharmacovigilance-Zentren zur Bearbeitung
entgegengenommen. Anschliessend werden diese Meldungen dem nationalen
Pharmacovigilance Zentrum von Swissmedic gemeldet. Die pharmazeutische Industrie
leitet ihrerseits an Swissmedic direkt Meldungen unerwiinschter Wirkungen weiter, die bei
ihr eingegangen sind. Bei Swissmedic findet eine letzte Kontrolle und Evaluation der
Meldung statt, bevor diese vollsténdig anonymisiert in die nationale Datenbank eingegeben
wird. Swissmedic leitet ihrerseits alle Meldungen an das internationale Zentrum fir
Arzneimittelsicherheit der Weltgesundheitsorganisation WHO weiter.” 1

E.3

Swissmedic nahm zum Zugangsgesuch der Antragstellerin erstmals mit Schreiben vom 25.
November 2014 Stellung und teilte ihr mit, Gegenstand des Gesuches kdnnten nur amtliche
Dokumente sein, die nach Inkrafttreten des Offentlichkeitsgesetzes am 1. Juli 2006 von
einer Behorde erstellt oder dieser zugestellt worden sind (Art. 23 BGO). Es gewahrte der
Antragstellerin jedoch nicht den Zugang zu den einzelnen UAW-Meldungen der
betreffenden Arzneimittel (insgesamt fast 1'000 Meldungen), sondern erstellte einen
Auszug aus der Swissmedic Pharmacovigilance Database (nachfolgend Datenbank
Vigiflow). Dievier Listen im Umfang von 56 Seiten stellte Swissmedic der Antragstellerin
zu. Diese Form der



1 Zusétzliche Informationen zur Pharmacovigilance unter folgendem Link:
https.//www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00135/00160/index.html Aang=de
(besucht am 14. Oktober 2015).
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Zugangsgewahrung begrindete Swissmedic mit dem Schutz von Personendaten nach Art. 9
Abs. 1 BGO. Esfiihrte aus, die UAW-Meldungen enthielten zahlreiche Gesundheitsdaten
der betroffenen Person und wiirden meist nicht in anonymisierter Form eingereicht. Um
RuckschlUisse auf eine Person auszuschliessen, seien somit umfangreiche
Anonymisierungen in den Einzelmeldungen notwendig, was zur Folge hétte, dass diese
nicht mehr aussagekréftig wéaren. Gleichzeitig wirden diese Anonymisierungen einen
grossen kostenpflichtigen Aufwand verursachen. Fir das Erstellen dieses Auszuges aus der
Datenbank Vigiflow stellte Swissmedic der Antragstellerin gestiitzt auf Art. 17 BGO und
Art. 16 der Verordnung tiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung
(Offentlichkeitsverordnung, VBGO; SR 152.31) i.V.m. dessen Anhang 1 Ziffer 2 eine
Gebuhr von CHF 100.-- in Rechnung.

E.4

Mit E-Mail vom 27. November 2014 erklarte die Antragstellerin hinsichtlich der
materiellen Gesuchsbearbeitung, sie nehme an, dass sicher mehr Informationen zu den
zugestellten Féllen offen gelegt werden kdnnen, ohne dass die Privatsphére Dritter verletzt
werde. Auch beméngelte sie die Rechnungsstellung. Sie sei der Ansicht, Swissmedic hétte
sie vorgangig informieren muissen, wenn sie fUr die Bearbeitung des Gesuches eine Gebiihr
von CHF 100.-- verlange. Der Aufwand fir die Anonymisierung beziehe sich wohl vor
allem auf die Ersterfassung fur die Datenbank, die so oder so gemacht werde. Je nach
Bedarf und Zugriffsberechtigung kénnten dann mit vorhandenen Suchfiltern relativ schnell
die Daten sortiert werden. Es gabe doch sicher auch Programme fiir das
Anonymisierungsverfahren. Auch erkundigte sie sich, ob esfir die sie interessierenden

M edikamente auch Dokumente Uber zusétzliche klinische Studien gabe, die Uber digjenigen
der Erstzulassung hinausgingen und ob diese in die Datenbank eingebunden seien.
Schliesslich fragte sie an, ob in den Akten von Swissmedic Personendaten Uber sie
vorhanden seien.

E.5

Swissmedic teilte der Antragstellerin in seiner zweiten Stellungnahme mit E-Mail vom 28.
November 2014 mit, dass die Gebihrenerhebung die Erstellung der vier Listen betreffe.
Gemass Art. 16 Abs. 2 VBGO sei eine vorgangige Information der gesuchstellenden Person
Uber die voraussichtlichen Gebtihren erforderlich, sofern die Kosten CHF 100.--
Uberstiegen, was vorliegend nicht der Fall sei. Weiter bot Swissmedic der Antragstellerin
ein personliches Gesprach an und schlug zwei Gesprachstermine vor. Hinsichtlich der
Anfrage Uber die eigenen Personendaten der Antragstellerin teilte Swissmedic ihr mit, dass
es diese als Auskunftsbegehren nach Art. 8 des Bundesgesetzes Uber den Datenschutz
(DSG; SR 235.1) behandeln werde, und lud sie ein, einen |dentitdtsauswels zuzustellen
(Art. 1 Abs. 1 der Verordnung zum Bundesgesetz Uber den Datenschutz, VDSG; SR
235.11).

E.©6



Am selben Tag antworte die Antragstellerin Swissmedic per E-Mail und erklarte u.a., Art.
15 Abs. 1 VBGO sehe vor, dass eine Gebiihr von weniger als CHF 100.-- nicht verrechnet
werde. Ein Treffen mit Swissmedic lehnte sie ab.

E.7

Mit Schreiben vom 8. Dezember 2014 reichte die Antragstellerin beim Beauftragten einen
Schlichtungsantrag ein, zusammen mit der Kopie der Stellungnahme von Swissmedic vom
25. November 2014, dem Briefwechsel per E-Mail vom 27./28. November 2014 sowie ihrer
personlichen Stellungnahme. Aus dem Schlichtungsantrag und der personlichen
Stellungnahme geht hervor, dass sie mit der Festlegung der Gebtihr und mit der
eingeschrankten Zugangsgewahrung von Swissmedic in zeitlicher und qualitativer Hinsicht
nicht einverstanden ist. Zudem bemangelt sie die Zustellung der Dokumente in englischer
Sprache.

E.8

Swissmedic stellte der Antragstellerin am 11. Dezember 2014 eine dritte, detaillierte
Stellungnahme zu und dusserte sich darin erneut zur Gebuhrenerhebung, zur Praxis von
Swissmedic bei Zugangsgesuchen zu UAW-Meldungen, zur Zugangsverweigerung gestitzt
auf Art. 9 BGO, zu den Dokumenten in englischer Sprache und zu den klinischen
Untersuchungen.
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E.9

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2014 bestétigte der Beauftragte gegentiber der
Antragstellerin den Eingang des Schlichtungsantrages und forderte gleichentags
Swissmedic dazu auf, die betroffenen Dokumente sowie eine ausfthrliche und detailliert
begrindete Stellungnahme einzureichen.

E. 10

Mit Schreiben vom 12. Dezember 2014 reichte die Antragstellerin dem Beauftragten einen
Nachtrag zu ihrem Schlichtungsantrag ein. Darin &usserte sie sich zur beigelegten
Stellungnahme von Swissmedic vom 11. Dezember 2014 (siehe Ziffer 8), erneut zur
Gebilhrenberechnung und den zusétzlichen klinischen Untersuchungen. Im Ubrigen
verwies sie auf ihre Schreiben an Swissmedic.

E. 11

Swissmedic reichte mit Schreiben vom 9. Januar 2015 dem Beauftragten eine
Stellungnahme und die betroffenen Dokumente ein. Darin erlauterte es das Verfahren der
UAW-Meldungen und seine diesbeziigliche Praxis zur Bearbeitung von Zugangsgesuchen
nach Offentlichkeitsgesetz. Mit Ausnahme der Erlauterung des Verfahrens der
UAW-Meldungen entspricht diese Stellungnahme inhaltlich den umfangreichen drei
Stellungnahmen von Swissmedic an die Antragstellerin (vgl. Ziffer 3, 5 und 8).

E.12

Am 5. August 2015 nahm der Beauftragte im Rahmen einer Besprechung mit Swissmedic
Einsicht in die Datenbank Vigiflow. Swissmedic fuihrte ihm diese vor, erkléarte sie und
erléuterte auch das Verfahren der UAW-Meldungen und seine Praxis zu diesbeziiglichen
Zugangsgesuchen.



E. 13

Mit Schreiben vom 20. August 2015 lud der Beauftragte Swissmedic zu einer erganzenden
Stellungnahme gemass Art. 12b Abs. 1 Bst. aVBGO ein.

E.14

Nach gewahrter Fristerstreckung reichte Swissmedic diese Stellungnahme mit Schreiben
vom

E. 17

Das Schlichtungsverfahren findet auf schriftlichem Weg oder konferenziell (mit einzelnen
oder alen Beteiligten) unter Leitung des Beauftragten statt, der das Verfahren im Detail
festlegt.2 Kommt keine Einigung zustande oder besteht keine Aussicht auf eine
einvernehmliche Losung, ist der Beauftragte gemass Art. 14 BGO gehalten, aufgrund seiner
Beurteilung der Angelegenheit eine Empfehlung abzugeben.

2 Botschaft zum Bundesgesetz tiber die Offentlichkeit der Verwaltung
(Offentlichkeitsgesetz, BGO) vom 12. Februar 2003, BBI 2003 1963 (zitiert BBI 2003),
BBI 2003 2024.
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B. Materielle Erwagungen

E. 18

Der Beauftragte prift nach Art. 12 Abs. 1 VBGO die Rechtmassigkeit und die
Angemessenheit der Beurteilung des Zugangsgesuches durch die Behodrde. Er prift damit
im Schlichtungsverfahren einerseits beispielsweise, ob die fir das Zugangsgesuch
zustandige Behorde den Begriff des amtlichen Dokumentes (Art. 5 BGO) sowie diein Art.
7 f. BGO vorgesehenen Ausnahmeklauseln oder die Bestimmungen in Bezug auf den
Schutz der Personendaten (Art. 9 BGO) rechtmassig angewendet hat. Andererseits priift er
in jenen Bereichen, in denen das Offentlichkeitsgesetz der Behdrde bei der Bearbeitung
eines Zugangsgesuches einen gewissen Ermessensspielraum verleiht (z.B. Art der
Einsichtnahme in amtliche Dokumente), ob die von der Behorde gewahlte Lésung auf die
Umsténde des jewelligen Falls abgestimmt und angemessen ist. Dabei kann der Beauftragte
entsprechende V orschlage im Rahmen des Schlichtungsverfahrens machen (Art. 12 Abs. 2
VBGO) oder gegebenenfalls eine entsprechende Empfehlung erlassen (Art. 14 BGO).3
Gegenstand des Schlichtungsverfahrens

E. 19

Der Zugang zu amtlichen Dokumenten, die personliche Daten der Gesuchstellerin
enthalten, richtet sich geméss Art. 3 Abs. 2 BGO nach dem Bundesgesetz tiber den
Datenschutz (DSG). Diesbezlglich ist ihr Gesuch als Auskunftsbegehren nach Art. 8 DSG
zu qualifizieren. Esist daher nicht Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrens.

E.20

Die Antragstellerin erkundigte sich nach Einreichung des Zugangsgesuches mit E-Mail
vom 27. November 2014, ob esfir die sie interessierenden Medikamente auch Dokumente
Uber zusétzliche klinische Studien gabe, die Uber digjenigen der Erstzulassung
hinausgingen, und ob diese in die Datenbank eingebunden wirden. Swissmedic teilteihr
mit Schreiben vom 11. Dezember 2014 mit, dass die klinischen Dokumentationen nicht in



der Datenbank Vigiflow aufgefuhrt, sondern Teil des Zulassungsdossiers seien. Diese
Anfrage bezieht sich demzufolge nicht auf Inhalte der Datenbank Vigiflow. Zudem ist sie
auch nicht Inhalt des Zugangsgesuches vom 3. November 2014, weshalb sie nicht
Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrensist.

E.21

Die Antragstellerin ist der Meinung, dass ihr auch der Zugang zu den UAW-Meldungen der
fraglichen Medikamente vor dem Inkrafttreten des Offentlichkeitsgesetzes zu gewéhren sei.
Sowelit sieinformiert sei, wirden in die Datenbank seit dem Jahr 1990 UAW-Meldungen
aufgenommen. Die zeitliche Einschrénkung, die Swissmedic vornehme, widerspreche dem
Dokument Bundesamt fiir Justiz und Eidg. Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter,
Umsetzung des Offentlichkeitsprinzips in der Bundesverwaltung: Haufig gestellte Fragen,
7. August 2013, Ziffer 2.2.4.4 Swissmedic demgegentber verweigerte den Zugang zu
UAW- Meldungen, die es vor dem 1. Juli 2006 erhalten hatte, gestiitzt auf Art. 23 BGO.
Der Ubergangsbestimmung von Art. 23 BGO zufolge ist das Offentlichkeitsgesetz nur
anwendbar auf amtliche Dokumente, die nach seinem Inkrafttreten von einer Behtrde
erstellt oder empfangen worden sind. Auch wenn seit dem Jahr 1990 UAW-Meldungen
durch Swissmedic in die Datenbank Vigiflow aufgenommen wurden, mag diesim
konkreten Fall nicht die Ausdehnung des zeitlichen Geltungsbereiches des
Offentlichkeitsgesetzes zu rechtfertigen. Eine UAW-Meldung ist in sich zeitlich
abgeschlossen. Daran andert auch nicht, dass

3 GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO,
Bern 2008 (zit. Handkommentar BGO), Art. 13, Rz 8. 4 Abrufbar unter: https://www.bj.ad
min.ch/dam/data/bj/staat/gesetzgebung/archiv/oeffentlichkeitsprinzip/fag-d.pdf (besucht 14.
Oktober 2015.
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moglicherwel se diese Unterlagen zu einem spateren Zeitpunkt nochmals konsultiert
werden.5 Somit fallen die UAW-Meldungen, welche Swissmedic vor dem 1. Juli 2006
erhalten hat, nicht in den zeitlichen Anwendungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes.
Swissmedic hat zu Recht den Zugang zu den UWA-Meldungen, die vor Inkrafttreten des
Offentlichkeitsgesetzes in die Datenbank Vigiflow aufgenommen wurden, verweigert. Der
Beauftragte halt jedoch fest, dass Art. 23 BGO die Behorde nicht zur Geheimhaltung dieser
Dokumente verpflichtet. Vielmehr kann sie die Dokumente auch im Rahmen der aktiven
Information offenlegen.6

E. 22

Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrens sind daher sémtliche Riickmeldungen
von UAW seit dem Inkrafttreten des Offentlichkeitsgesetzes im Jahr 2006 betreffend die
Medikamente Fluanxol, Zyprexa, Risperdal und Seroquel sowie die Frage, ob Swissmedic
die Antragstellerin vorgéngig hétte informieren missen, dass es eine Gebiuhr von CHF
100.-- verrechnen werde (Ziffer 38).7 Art. 9 Abs. 1 BGO und Art. 7 Abs. 2 BGO

E. 23

Swissmedic stellte der Antragstellerin statt der rund 1°000 Einzelmeldungen fur die vier
verlangten Medikamente je einen Auszug der in der Datenbank Vigiflow erfassten
Informationen der UAW-Meldungen seit dem 1. Juli 2006 zu. Dabel handelt es sich um vier
Excel-Tabellen im Umfang von 56 Seiten, je eine Tabelle pro Medikament. Diese Listen



enthalten jeweils auf Seite 1 ein Deckblatt mit folgenden Punkten: , The following search
criteria has been used: Drug(s), Drug operator, Drug level, Reaction(s), Reaction level, Start
date, Stop date, Type of report, Sex, Country of reporter, Serious, Labelled, Include
concomitant, Special interest, The result was printed, No reports und No of ADRs. Der
Zugang wurde nur zu den kursiv aufgelisteten Punkten gewahrt. Auf Seite 2 der jeweiligen
Listen sind die Resultate der Abfrage in vier Spalten gelistet, ndmlich SOC, Reaction PT,
Reaction (IT/LLT), Outcome. Diese Klassifizierung folgt laut den Angaben von
Swissmedic der MedDR-Terminologie.8 Es handelt sich um folgende Klassifikationen: -
SOC: System Organ Class, Organklasse, der die UAW zugeordnet wird, die oberste Ebene
in der UAW-Terminologie MedDRA), - Reaktion PT: Preferred term, was die Ubernéchste
Stufein der Hierarchie MedDRA- Terminologie ist. sowie - Reaction (IT/LLT): Included
Term / Lowest Level Term), was die unterste Stufe in der Terminologie ist. Swissmedic
begrindete diese Form der Zugangsgewahrung damit, dass aufgrund vorzunehmender
Anonymisierungen die einzelnen UAW-Meldungen nicht mehr lesbar gewesen wéren und
dabei gleichzeitig auch ein grosser kostenpflichtiger Aufwand verursacht worden wére. Mit
diesen Excel-Tabellen wiirden aus seiner Sicht samtliche Angaben, welche keine
Personendaten enthalten, in aussagekréaftiger Weise abgebildet. Swissmedic begriindete
diese teilweise Zugangsverweigerung mit Art. 9 Abs. 1 BGO und Art. 7 Abs. 2 BGO.

E.24

Zu diesen Tabellen wendete die Antragstellerin ein, sie nehme an, es gdbe sicher mehr
Informationen zu den zugestellten Fallen, ohne dass die Privatsphéare Dritter verletzt wirde,
so z.B. die Information Uber die Meldung durch Arzt, Klinik, Patient, Jahreszahl, genaues
Datum der Meldung und Geschlecht. Sie argumentierte, die ihr zugestellten Unterlagen
hétten einen zu

5Vgl. dazu auch Empfehlung vom 13. November 2014: Swissmedic / Fachinformationen
und Zusammenfassungen der klinischen Dokumentation, Ziffer 16 ff. 6 FUZESSERY
MINELLI, Handkommentar BGO, Art. 23, Rz 15. 7 Bundesamt fuir Justiz und Eidg.
Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter, Umsetzung des Offentlichkeitsprinzips in der
Bundesverwaltung: Haufig gestellte Fragen, 7. August 2013, Ziff. 8.2.7. 8 MedDRA steht
fur Medical Dictionnary for Drug Regulatory Activities.
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knappen Informationsradius, und erklarte, Datenbanken kénnten mit Filtern bearbeitet
werden und es gebe schon ausgekltigelte Anonymisierungsprogramme.

E. 25

Swissmedic erklarte in seiner erganzenden Stellungnahme dem Beauftragten, der Zweck
der Datenbank Vigiflow sei es, Risiken von Medikamentenwirkstoffen zu erkennen. Daher
entspreche die Konfiguration dieser Datenbank nicht der Struktur der Einzelmeldungen zu
den UAW-Meldungen. Es habe fir die Antragstellerin einen Auszug aus den in der
Datenbank vorhandenen Daten erstellt. In der von Swissmedic erstellten Listen seien keine
Daten vorhanden, welche RiickschlUisse auf eine UWA-Meldung einer betroffenen Person
zuliessen. Die so erstellten Tabellen wiirden den Vorgaben geméss Art. 5 Abs. 2 BGO
entsprechen. Swissmedic erklérte: ,, Die entsprechend der Konfigurierung der Vigiflow
Datenbank erfassten Informationen werden durch einen einfachen elektronischen Vorgang
in einer Tabelle abgebildet. Zusétzliche Informationen, wie Geschlecht der Person,
Altersgruppe, Schweregrad, Kombination von Nebenwirkungen etc. missten manuell fur



jede einzelne Meldung erfasst werden. Das entspricht jedoch nicht mehr den Vorgaben von
Art. 5 Abs. 2 BGO (vgl. Urteil vom 22. April 2013 des Bundesverwal tungsgerichtes,
A-3363/2012)."

E. 26

Weiter erlauterte Swissmedic dem Beauftragten, weshalb es der Antragstellerin nicht
samtliche Einzelmeldungen zu den vier betroffenen Medikamenten, sondern einen
aussagekraftigen Auszug aus der Datenbank Vigiflow zugestellt habe. Als Tell der
Krankengeschichte der betroffenen Personen enthalte die Einzelmeldung, so wie siein der
Datenbank Vigiflow erfasst sei, u.a. zahlreiche besonders schutzenswerte Personendaten
(Art. 3 Bst. ¢ Ziff. 2 DSG) wie z.B. Konsum von Alkohol oder Betaubungsmitteln,
vorbestehende Krankheiten (z.B. HIV- Infektion oder psychiatrische Leiden),
Schwangerschaft oder Schwangerschaftsabbruch sowie weltere sehr personliche Angaben.
Um der Antragstellerin elnen teilweisen Zugang zu den Einzelmeldungen zu gewéhren,
miissten bei jeder Meldung gestiitzt auf Art. 7 Abs. 2 und Art. 9 Abs. 1 BGO zahlreiche
Schwérzungen vorgenommen werden. Anhand eines Beispiels einer Einzelmeldung zu
einem der betroffenen Medikamente veranschaulichte dies Swissmedic. Es rahmte auf
diesem Dokument die aus seiner Sicht in den meisten Fallen zu schwérzenden Textstellen
rot ein und begrindete die Einschwérzungen.

E. 27

Zu klaren ist, inwieweit die erstellten Excel-Tabellen im vorliegenden Fall den Vorgaben
des Offentlichkeitsgesetzes entsprechen.

E. 28

Nach Art. 5 Abs. 1 BGO ist ein amtliches Dokument jede Information, die auf einem
beliebigen Informationstrager aufgezeichnet ist, sich im Besitze einer Behdrde befindet,
von der sie ssammt oder der sie mitgeteilt worden ist, und welche die Erfillung einer
offentlichen Aufgabe betrifft. Nach Abs. 2 BGO gelten ebenfalls als amtliche Dokumente
virtuelle Dokumente, die diese Anforderungen erfiillen. Dabei handelt es sich um
Informationen, die durch einen einfachen elektronischen Vorgang aus aufgezeichneten
Daten gewonnen werden kénnen. Das Bundesverwaltungsgericht hat sich bereits zum
Begriff des einfachen elektronischen Vorgang gedussert: ,, Gedacht hat [der Gesetzgeber]
dabei in erster Linie an elektronische Datenbanken, in denen der begehrte Auszug als
Dokument nicht existiert, die vorhandene Software jedoch darauf ausgerichtet ist, solche
Ausziige zu generieren [...]. Der Bundesrat hat hierzu in der Botschaft zum Bundesgesetz
uber die offentliche Verwaltung vom 12. Februar 2003 lediglich festgehalten, der Begriff
des einfachen elektronischen Vorgangs beziehe sich auf den Gebrauch durch einen
durchschnittlichen Benutzer und kénne deshalb durch die fortschreitende technische
Entwicklung Anderungen erfahren|...].

719

Darausist zu folgern, dass der fUr die Generierung eines Dokumentes im Sinne von Art. 5
Abs. 2 BGO erforderliche Vorgang durchaus mehrere Arbeitsschritte umfassen kann,
solange ein gewohnlicher Benutzer ohne spezielle Computerkenntnisse das gewlnschte
Dokument hierdurch aus vorhandenen Informationen generieren kann.“9

E. 29



Der Schutz der Personendaten ist im Offentlichkeitsgesetz in Art. 7 Abs. 2 und Art. 9 BGO
normiert. Nach Art. 9 Abs. 1 BGO sind amtliche Dokumente, die Personendaten enthalten,
nach Moglichkeit vor der Einsichtnahme zu anonymisieren. Auch wenn ein Dokument
anonymisiert werden kann, muss es nur soweit wie moglich anonymisiert werden. Die
Anonymisierungspflicht gilt daher nicht absolut. Sie richtet sich nach den Umsténden des
jeweiligen Einzelfalls und muss insbesondere dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit
(Art. 5 Abs. 2 BV) Rechnung tragen. Der Spielraum der Behorde beziiglich der Erfullung
der Anforderungen nach Art. 9 Abs. 1 BGO richtet sich daher nach dem
Verhaltnismassigkeitsprinzip. Dieses kann aber einer Anonymisierung entgegenstehen,
wenn diese einen unangemessen hohen Aufwand erfordern wirde. Die Mdglichkeit, eine
Gebiihr zu verlangen (Art. 17 BGO), wird dabei fur die Beurteilung im Einzelfall zu
berticksichtigen sein.10

E.30

Gemass Mitteilung von Swissmedic bezweckt die Datenbank Vigiflow die Erkennung von
Risiken von Wirkstoffen und ist dafir konfiguriert worden. Dafur elektronisch erfasste
Informationen kénnen durch einen einfachen elektronischen Vorgang in einer
Excel-Tabelle abgebildet werden. Insofern handelt es sich um ein virtuelles Dokument
gemass Art. 5 Abs. 2 BGO. Swissmedic hat allerdings bestimmte Daten, welche
RuckschlUsse auf betroffene Personen zugelassen hétten, nicht in die Tabelle mit
aufgenommen. Zusétzliche Informationen, wie Geschlecht der Person, Altersgruppe,
Schweregrad, Kombination von Nebenwirkungen etc. kdnnen laut Angaben von
Swissmedic nicht durch einen einfachen elektronischen Vorgang generiert werden, sondern
mussten manuell fur jede Einzelmeldung erfasst werden. Dazu erklarte Swissmedic, dass
die Konfiguration der Datenbank Vigiflow nicht den einzelnen UAW-Meldungen
entspreche (Ziffer 24). Der Beauftragte weist darauf hin, dass ihm keinerlei Handhabe zur
Verfligung steht, um dies abschliessend zu prifen. Er muss sich daher auf die Richtigkeit
der Angaben von Swissmedic verlassen konnen. Demzufolge ist davon auszugehen, dass
diese zusétzlichen Informationen nicht durch einen einfachen elektronischen Vorgang
generierbar sind. Daher liegt fur diese Informationen denn auch kein amtliches Dokument
im Sinne von Art. 5 Abs. 2 BGO vor, fiir welches ein grundsitzlicher Anspruch auf Zugang
nach Offentlichkeitsgesetz besteht.

E.31

Anstelle der Einschwarzungen der fast 1' 000 Einzelmeldungen zu den vier betreffenden

M edikamenten seit | nkrafttreten des Offentlichkeitsgesetzes stellte Swissmedic der
Antragstellerin einen Auszug aus der Datenbank Vigiflow zu. Dain den einzelnen UAW-
Meldungen zahlreiche besonders schiitzenswerte Personendaten vorhanden sind und
Informationen Rickschllisse auf eine bestimmte Person zulassen, stimmt der Beauftragte
Swissmedic zu, dass in diesem Fall umfangreiche Anonymisierungen notwendig und
schliesslich aufgrund der vielen Einschwéarzungen Dokumente méglicherweise nicht mehr
aussagekraftig waren. Aufgrund der hohen Anzahl der Meldungen fir die vier
Medikamente ist die Ansicht von Swissmedic, wonach die Anonymisierung mit einem
hohen Aufwand verbunden wéare und hohe Kosten zur Folge hétte (siehe zur Gebuhrenfrage
nachfolgend Ziffer 38) nachvollziehbar. Zum Zwecke der Kostensenkung und dem Erhalt
aussagekréftiger Inhalte ist nach Ansicht des Beauftragten die Praxis von Swissmedic,
anonymisierte Excel-Tabellen aus vorhandenen Informationen aus der Datenbank Vigiflow
zu erstellen, konkret verhaltnismassig.



9 Urtell des BV Ger A-3363/2012 vom 22. April 2012 E.3.5.1. 10 FLUCKIGER,
Handkommentar BGO, Art. 9, Rz 20 ff.
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E.32

Als Zwischenergebnis kann festgehalten werden, dass die tellwel se Zugangsverweigerung
zu alen UAW-Meldungen betreffend die vier Medikamente seit Inkrafttreten des
Offentlichkeitsgesetzes rechtmassig und verhaltnismassig ist.

E.33

Hingegen besteht ein Anspruch auf Zugang zu den Informationen, die in den jeweiligen
einzelnen UAW-Meldungen vorhanden sind. Sofern die Antragstellerin am Zugang zu den
Einzelmeldungen festhalten méchte, kann sie den Zugang dazu verlangen. Fur den dabel
entstehenden V erwaltungsaufwand kann Swissmedic Gebiihren verlangen (vgl. Ziffer 31
und Ziffer 38). Anspruch auf Ubersetzung eines amtlichen Dokumentes

E.34

Die Antragstellerin bemangelt, dass die ihr zugestellten Tabellen nur in englischer Sprache
verfugbar sind. Nach Angaben von Swissmedic sind die Resultate aus der Datenbank
Vigiflow nur in englischer Sprache vorhanden. Der Anspruch auf Zugang zu amtlichen
Dokumenten besteht nur fir bereits bestehende Dokumente. So kann eine Privatperson der
Verwaltung nicht den Auftrag erteilen, die Ubersetzung eines nur in einer Sprache
vorhandenen Dokumentes vorzunehmen.11

E.35

Demzufolge bestenht kein Anspruch auf Ubersetzung der in englischer Sprache zugestellten
Tabellen. Voranzeige Gebihren

E. 36

Swissmedic verlangte fur die Erstellung der Tabellen eine Gebihr von CHF 100.--. Es
erklarte, es habe von den insgesamt drei Arbeitsstunden der Antragstellerin nur eine Stunde
in Rechnung gestellt. Eine vorgangige Ankiindigung einer solchen Gebihr sei nach Art. 16
Abs. 2 VBGO nicht erforderlich.

E. 37

Demgegentiber ist die Antragstellerin der Meinung, Swissmedic hétte sie vorgéngig Uber
die Gebuhr von CHF 100.-- informieren missen. Sie zitiert zusétzlich die Ausfihrungen
Uber die Gebuhrenerhebung, die sich auf der Website von Swissmedic befinden: “Der
Zugang zu Dokumenten ist gebuhrenpflichtig. Aufwand und Spesen (z. B. Kopierkosten)
werden aber erst ab CHF 100.-- in Rechnung gestellt. In diesem Fall werden Sie vorgangig
informiert.”

E. 38

Nach dem Konzept des Offentlichkeitsgesetzes kénnen Behdrden grundsitzlich Gebiihren
erheben (Art. 17 Abs. 1 BGO). Ein Anspruch auf einen kostenlosen Zugang zu amtlichen
Dokumenten besteht nicht.12 Eine Gebuhr von weniger als CHF 100.-- wird nicht
verrechnet (Art. 15 Abs. 1 VBGO).

E. 39



Swissmedic verlangte eine Gebuhr von genau CHF 100.-- ohne vorgangige Ankundigung.
Dadie Gebuhr nicht unter CHF 100.-- ist, kann diese grundsétzlich verrechnet werden.
Nach dem Wortlaut des Gesetzes hat die Behorde die Gesuchstellenden vorgangig zu
informieren, wenn die Gebuhr die voraussichtlichen Kosten von CHF 100.-- Ubersteigen.
Im konkreten Fall ist die Information zur Gebihrenerhebung auf der Website von
Swissmedic zu berticksichtigen. Aufgrund dieser ist davon auszugehen, dass Swissmedic in
jedem Fall bei einer Gebuhrenerhebung die Gesuchstellenden vorgéngig informiert. Esist
festzuhalten, dass sich die Parteien auch im Verfahren auf Zugang zu amtlichen
Dokumenten an den Grundsatz des Prinzips von Treu und Glauben gemass Art. 5 Abs. 3
BV zu halten haben, zumal dieses ein

11 BBI 2003 1992. 12 Urteil des BGer 1C_550/2013 vom 19. November 2013 E. 3.1.
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grundlegender Verfassungsgrundsatz darstellt.13 Da vorliegend Swissmedic zwar
Gebuhren in Rechnung gestellt, diese aber vorgangig nicht angekindigt hat, verhielt es sich
widerspriichlich zu seinen Informationen auf seiner Website. In diesem Zusammenhang ist
zu erwdhnen, dass Behordeninformationen auf der Website nicht der gesetzlichen
Gebuhrenregelung widersprechen und nicht zu Ungunsten der Antragsteller ausfallen
durfen. Deshalb empfiehlt der Beauftragte, dass Swissmedic im konkreten Fall auf die
Gebuhrenerhebung verzichtet und seine Informationen zur Gebuhrenerhebung auf seiner
Website Uberarbeitet. [11. Aufgrund dieser Erwagungen empfiehlt der Eidgentssische
Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte:

E. 40

Swissmedic hélt an der tellweisen Zugangsgewahrung zu den bereits zugestellten Excel -
Tabellen betreffend die UAW-Meldungen ab dem Inkrafttreten des Offentlichkeitsgesetzes
(1. Juli 2006) fest. Swissmedic ist nicht verpflichtet, die zugestellten Tabellen zu
Ubersetzen.

E. 41

Swissmedic verzichtet im konkreten Fall auf die Erhebung der Gebtihr von CHF 100.--. Es
konkretisiert auf seiner Website seine Informationen hinsichtlich Gebuhrenerhebung.

E. 42

Der Antragstellerin steht es frei, den Zugang zu allen Einzelmeldungen zur verlangen.
Swissmedic kann fir diese Verwaltungsleistung Gebiihren nach Offentlichkeitsgesetz
erheben.

E. 43

Die Antragstellerin kann innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt dieser Empfehlung bei
Swissmedic den Erlass einer Verfiigung nach Art. 5 des Bundesgesetzes Uiber das
Verwaltungsverfahren (Verwaltungsverfahrensgesetz, VwVG; SR 172.021) verlangen,
wenn sie mit der Empfehlung nicht einverstanden ist (Art. 15 Abs. 1 BGO).

E. 44

Swissmedic erldsst eine Verfligung, wenn es mit der Empfehlung nicht einverstanden ist
(Art. 15 Abs. 2 BGO).

E. 45



Swissmedic erlasst die Verfiigung innert 20 Tagen nach Empfang dieser Empfehlung oder
nach Eingang eines Gesuches um Erlass einer Verfiigung (Art. 15 Abs. 3 BGO).

E. 46

Diese Empfehlung wird verdffentlicht. Zum Schutz der Personendaten der am
Schlichtungsverfahren Beteiligten wird der Name der Antragstellerin anonymisiert (Art. 13
Abs. 3VBGO).

E. 47
Die Empfehlung wird eroffnet:

- Einschreiben mit Rickschein (R) X Antragstellerin
- Einschreiben mit Rickschein (R) Schweizerisches Heilmittelinstitut 3000 Bern 9
Hanspeter Thir

13 Vgl. dazu auch HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6.
AUfl., Zlrich/St. Gallen, Rz. 622 ff.; HANER, Handkommentar BGO, Art. 10 Rz 10.
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