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Sachverhalt:

A.

Basierend auf dem Grundpatent EP1210428 vom 23. August 2000 flr ei-
nen Rezeptor und seine Anwendungen erteilte die Vorinstanz den Be-
schwerdeflihrerinnen am 31. Mai 2018 zwei erganzende Schutzzertifikate
(ESZ) fur die Wirkstoffe Atezolizumab (C1210428/01) und Avelumab
(C1210428/02).

B.

B.a Mit Gesuch vom 20. Dezember 2023 ersuchten die Beschwerdefiihre-
rinnen bei der Vorinstanz um padiatrische Verlangerung der beiden ESZ
um sechs Monate.

B.b Mit Schreiben vom 10. Januar 2024 (C1210428/02) bzw. 31. Januar
2024 (C1210428/01) teilte die Vorinstanz den Beschwerdeflhrerinnen mit,
die Gesuche seien unvollstandig. Wirden diese nicht bis zum 11. Méarz
bzw. 2. April 2024 vervollstandigt, werde nicht auf sie eingetreten.

B.c Mit Schreiben vom 5. Marz 2024 ersuchten die Beschwerdefihrerin-
nen im Verfahren fur Atezolizumab (C1210428/01) um Fristverlangerung
zur Vervollstandigung des Gesuchs, woraufhin die Vorinstanz am 8. Marz
2024 telefonisch und mit Schreiben vom 11. Marz 2024 schriftlich erwi-
derte, die gesetzliche Frist kdnne nicht erstreckt werden.

B.d Mit Schreiben vom 11. und 28. Marz 2024 reichten die Beschwerde-
fuhrerinnen in beiden Verfahren Unterlagen ein und stellten mehrere Ver-
fahrensantrage.

B.e Mit Verfugungen vom 7. Juni 2024 stellte die Vorinstanz fest, die Ge-
suche seien unvollstandig. Die Verfahrensantrage wies sie ab, stellte Nicht-
eintretensentscheide in Aussicht und gab den Beschwerdeflhrerinnen eine
Méoglichkeit zur Stellungnahme mit dem Hinweis, dass diese Frist nicht er-
streckt werden konne.

B.f Mit Schreiben vom 4. Juli 2024 ersuchten die Beschwerdeflihrerinnen
um Erstreckung der Frist zur Stellungnahme um zwei Monate.

B.g Zwei Nichteintretensverfigungen vom 18. August 2024 hob die Vorin-
stanz spater wieder auf.
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B.h Am 9. September 2024 reichten die Beschwerdeflihrerinnen weitere
Unterlagen ein.

B.i Mit Verfigungen vom 23. September 2024 wies die Vorinstanz die Frist-
verlangerungsgesuche ab, widerrief die Verfligungen vom 18. August 2024
und trat auf die Gesuche um padiatrische Verlangerung der ESZ
C1210428/01 und C1210428/02 nicht ein.

C.

Mit Eingabe vom 25. Oktober 2024 erhoben die Beschwerdefuhrerinnen
gegen die Verfligungen vom 23. September 2024 Beschwerde beim Bun-
desverwaltungsgericht. Sie beantragten unter Kosten- und Entschadi-
gungsfolge die Aufhebung der Entscheide sowie deren Rickweisung an
die Vorinstanz zur materiellen Beurteilung.

D.

Das Bundesverwaltungsgericht vereinigte die Beschwerdeverfahren (Ver-
fahrensnummer B-6721/2024 fir ESZ C1210428/01, Verfahrensnummer
B-6735/2024 fur ESZ C1210428/02) mit Verfligung vom 28. Oktober 2024
unter der Nummer B-6721/2024.

E.
Mit Schreiben vom 12. Dezember 2024 beantragte die Vorinstanz die Ab-
weisung der Beschwerden unter Kostenfolge.

F.
Auf weitere Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten wird, so-
weit erforderlich, in den nachfolgenden Erwagungen eingegangen.
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Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Das Bundesverwaltungsgericht beurteilt Beschwerden gegen Verfu-
gungen nach Art. 5 VWVG, sofern keine Ausnahme nach Art. 32 VGG ge-
geben ist und eine Vorinstanz im Sinne von Art. 33 VGG entschieden hat
(Art. 31 VGG). Die Vorinstanz ist eine Behorde nach Art. 33 Bst. e VGG,
eine Ausnahme nach Art. 32 VGG liegt nicht vor. Das Bundesverwaltungs-
gericht ist daher zur Beurteilung der vorliegenden Sache zustandig (Urteil
des BVGer B-1019/2010 vom 20. Oktober 2010 E. 1).

1.2 Die Beschwerdeflihrerinnen haben am vorinstanzlichen Verfahren teil-
genommen. Durch die angefochtene Verfugung, mit welcher die Vorinstanz
auf die Gesuche nicht eingetreten ist, sind die Beschwerdeflhrerinnen be-
sonders berthrt und beschwert (Art. 48 Abs. 1 VWVG; vgl. Urteil des BGer
| 122/01 vom 5. Marz 2002 E. 1). Da die Beschwerde im Ubrigen frist- und
formgerecht erhoben (Art. 22a Abs. 1, Art. 50 Abs. 1, Art. 52 Abs. 1 VWVG)
und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4
VwWVG), ist auf die Beschwerde einzutreten.

2.

Die Vorinstanz ist auf die Gesuche der Beschwerdefiihrerin nicht eingetre-
ten, weshalb der Streitgegenstand auf die Eintretensfrage beschrankt ist
(BGE 132 V 74 E. 1.1; MOSER/BEUSCH/KNEUENBUHLER/KAYSER, Prozes-
sieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 3. Aufl. 2022, Rz. 2.164) und
die beschwerdeflihrende Partei nur die materielle Prifung durch die Vor-
instanz beantragen kann (vgl. statt vieler: BGE 135 Il 38 E. 1.2; Urteil des
BVGer B-4003/2014 vom 24. Juni 2015 E. 1.5).

3.

3.1 Die Vorinstanz begrindet ihr Nichteintreten damit, die Beschwerdefiih-
rerinnen hatten die Gesuche um padiatrische Verlangerung auch innerhalb
der zweimonatigen Nachfrist gemass Art. 127e Abs. 2 der Verordnung Uber
die Erfindungspatente vom 19. Oktober 1977 (Patentverordnung, PatV,
SR 232.141) nicht vollstandig eingereicht. Es fehle die Bestatigung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts, wonach die Arzneimittelinformation die
Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in Ubereinstimmung mit dem pa-
diatrischen Prufkonzept durchgefuhrt wurden, das auch bei der Zulassung
des ESZ berucksichtigt wurde (Art. 140n Abs. 1 Bst. a des Bundesgesetzes
Uber die Erfindungspatente vom 25. Juni 1954, [Patentgesetz, PatG,
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SR 232.14]). Die Bestatigung kénne nicht durch EU-Dokumente ersetzt
werden. Beim Gesuch C012110428/02 fehle zudem das Datum des Ge-
suchs um Zulassung des Arzneimittels fur die Schweiz mit dem Erzeugnis
und dem zugehorigen padiatrischen Prifkonzept (Art. 127c¢c Abs. 2 Bst. a
PatV) und der Nachweis, wann dieses Gesuch eingereicht wurde
(Art. 140n Abs. 1 Bst. a PatG; Art. 127b Abs. 2 Bst. b PatV).

3.2 Die Beschwerdeflihrerinnen rigen, die Vorinstanz habe willkirlich ge-
handelt und ihren Anspruch auf rechtliches Gehor verletzt, als sie ihnen
keine weitere Fristerstreckung gewahrt bzw. nicht abgewartet habe, bis sie
die bendtigten Dokumente gestiitzt auf das Offentlichkeitsgesetz beschaf-
fen und einreichen konnten. Wenn die Zulassung-Inhaber der Herausgabe
der Unterlagen nicht zustimmten, kdnne die Frist von Art. 127¢e Abs. 2 PatV
nicht eingehalten werden, was dem Ubergeordneten Recht widerspreche.
Sie triigen keine Schuld am Fehlen der Zulassungsbestatigung, deren Be-
gunstigte sich gegen die Herausgabe zur Wehr setze, und seien gegen-
Uber der Inhaberin der Marktzulassung benachteiligt.

4.

4.1 Das IGE erteilt fur Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen von
Arzneimitteln auf Gesuch hin ein ergdnzendes Schutzzertifikat (Art. 140a
Abs. 1 PatG). Anspruch auf ein Zertifikat hat der Patentinhaber (Art. 140c
Abs. 1 PatG). Das ESZ schitzt nicht alle durch das Patent erfassten Er-
zeugnisse, sondern nur die vor Ablauf des Zertifikats genehmigten Verwen-
dungen des Erzeugnisses als Arzneimittel im sachlichen Geltungsbereich
des Patents (Art. 140d PatG). Das Zertifikat gilt nach Ablauf der Héchst-
dauer des Patents fiir einen Zeitraum, welcher der Zeit zwischen dem An-
meldedatum nach Art. 56 PatG und dem Datum der ersten Zulassung des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis in der Schweiz entspricht, abziglich finf
Jahren, jedoch fir maximal funf Jahre (Art. 140e Abs. 1 und 2 PatG). Das
erganzende Schutzzertifikat soll die Wartezeit vom Anmeldetag des Pa-
tents fur einen pharmazeutischen Wirkstoff bis zu dessen Marktzulassung
als Arzneimittel reduzieren, da das Patent wahrend des zeit- und kostenin-
tensiven Zulassungsverfahrens nicht kommerziell genutzt werden kann
(Botschaft vom 18. August 1993 zu einer Anderung des Bundesgesetzes
betreffend die Erfindungspatente [Botschaft PatG], BBI 1993 11l 710; CHRIS-
TOPH GASSER, Das erganzende Schutzzertifikat, in: von Biren/David
[Hrsg.], SIWR IV, Patentrecht und Know-how, 2006, S. 683).
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4.2 Das IGE gewabhrt eine padiatrische Verlangerung fir ein erganzendes
Schutzzertifikat fir Arzneimittel um sechs Monate, wenn die in Art. 140n
Abs. 1 Bst. a und b PatG i.V.m. Art. 127b und 127c¢ PatV genannten Vor-
aussetzungen erflllt sind. Dazu gehdrt eine Bestatigung der Schweizeri-
schen Heilmittelbehérde, wonach die Arzneimittelinformation die Ergeb-
nisse aller Studien wiedergibt, die in Ubereinstimmung mit dem bei der Zu-
lassung bericksichtigten padiatrischen Prifkonzept durchgefiihrt worden
sind (Art. 140n Abs. 1 Bst. a PatG i.V.m. Art. 127b Abs. 2 Bst. ¢ PatV). Das
Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer kann frihestens mit dem Ge-
such um Erteilung des Zertifikats und spatestens zwei Jahre vor dessen
Ablauf gestellt werden (Art. 1400 Abs. 1 PatG), wobei diesbezligliche Ge-
suche aufgrund einer bis 31. Dezember 2023 geltenden Ubergangsrege-
lung spatestens sechs Monate vor Ablauf gestellt werden mussten (Art. 149
Abs. 1 PatG). Nach Eingang des Gesuchs um Erteilung bzw. Verlangerung
der Schutzdauer pruft das IGE, ob die Frist eingehalten ist und die Voraus-
setzungen nach den Artikeln 127b und 127c erfilllt sind (Art. 127e Abs. 1
PatV). Wird das Gesuch nicht vollstandig eingereicht, raumt das IGE dem
Gesuchsteller eine Frist von zwei Monaten zur Verbesserung ein und tritt
auf das Gesuch nicht ein, wenn es auch innert dieser Frist nicht vollstandig
eingereicht wird (Art. 127e Abs. 2 und 3 PatV).

4.3 Im Rahmen der am 1. Januar 2019 in Kraft getretenen Revision des
Heilmittelgesetzes wurde das Patentgesetz geandert und die aus dem eu-
ropaischen Recht Gibernommene padiatrische Verlangerung eingefuhrt. Mit
dem Zulassungsgesuch muss seither ein padiatrisches Prufkonzept einge-
reicht werden (Botschaft vom 7. November 2012 zur Anderung des Heil-
mittelgesetzes [Botschaft HMG], BBI 2013 1 36 und 75). Der Hintergrund
ist, dass flr viele Arzneimittel zu wenig Informationen existieren, wie sie bei
Kindern wirken, und dass ein Anreiz geschaffen werden soll, um speziell
auf die Bedurfnisse von Kindern abgestimmte Arzneimittel zur Verfigung
zu haben (KILIAN SCHARLI/PETER R. THOMSEN, in: Mark Schweizer/Herbert
Zech [Hrsg.], Bundesgesetz Gber die Erfindungspatente vom 25. Juni 1954
[PatG], 2019, N 1 Art. 140n). Das IGE gewahrt die Verlangerung der
Schutzdauer um sechs Monate, wenn die Zulassung eine Bestatigung ent-
halt, wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien wie-
dergibt, die in Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtig-
ten padiatrischen Prifkonzept durchgefuhrt worden sind (Art. 140n Abs. 1
Bst. a PatG; Botschaft HMG, BBI 2013 1, 116). Der Bonus der Verlange-
rung der Schutzdauer des Zertifikats wird fur die Durchfihrung der Studien
gemass dem padiatrischen Prufkonzept gewahrt und nicht fir den Nach-
weis, dass ein Arzneimittel in der padiatrischen Bevdlkerungsgruppe sicher
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und wirksam ist, weshalb die Verlangerung auch erfolgt, wenn die Anwen-
dung des Arzneimittels mit dem Erzeugnis in der padiatrischen Bevélke-
rungsgruppe schliesslich nicht zugelassen werden kann (Botschaft HMG,
BBl 2013 1, 116; BEATRICE STIRNER/RENEE HANSMANN, Die padiatrische
Verlangerung in der Schweiz — was Sie wissen mussen, sic! 6/2021,
S. 340). Sinn und Zweck der padiatrischen Verlangerung ist die Belohnung
fur den getatigten Aufwand im Hinblick auf die Entwicklung von Arzneimit-
teln fur Kinder in Ubereinstimmung mit dem p&diatrischen Priifkonzept
(Botschaft HMG, BBI 2013 1, 117; Urteil des EuGH vom 8. Dezember 2011
C-125/10 Merck Sharp & Dohme Corp./Deutsches Patent- und Markenamt,
Slg. 2011 1-812 Rn. 34 und 37).

4.4 Die Bestatigung, wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse al-
ler Studien wiedergibt, die in Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung
bertcksichtigten padiatrischen Prifkonzept durchgefihrt wurden, muss
vom Schweizerischen Heilmittelinstitut ausgestellt werden (Art. 127b
Abs. 2 Bst. b PatV). Das Gesetz, die Verordnungen oder deren Erlauterun-
gen sehen in Bezug auf diese Bestatigung keine Gleichwertigkeit oder An-
erkennung aufgrund von auslandischen Unterlagen vor. Demgegentber
gilt die Voraussetzung des padiatrischen Prifkonzepts als erfullt, wenn die
Gesuchstellerin das von einem von der Swissmedic bezeichneten Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zuletzt bewilligte padiatrische Prifkon-
zept eingereicht wird (e contrario Botschaft HMG, BBI 2013 1, 76 sowie
Art. 5 Abs. 3 Satz 1 der Verordnung Uber die Arzneimittel vom 21. Septem-
ber 2018 [Arzneimittelverordnung, VAM, SR 812.212.21]). Auch Satz 2 von
Art. 5 Abs. 3 VAM, wonach Swissmedic unverziglich Uber die Erfullung al-
ler im genehmigten auslandischen Prufkonzept vorgesehenen Massnah-
men zu benachrichtigen ist, wirde keinen Sinn ergeben, wenn ohnehin auf
die Bestatigung der auslandischen Behorde abgestellt werden kdnnte.

4.5 Auf das Erteilungsverfahren von ESZ sind die Regeln fur das Patenter-
teilungsverfahren anwendbar, wenn nichts anderes angeordnet ist
(Art. 140m PatG, Art. 127a Abs. 2 PatV), was grundsatzlich auch fir die
padiatrische Verlangerung der ESZ gilt. Eine befdrderliche Erledigung beim
Erteilungs- sowie beim Verlangerungsverfahren liegt nicht nur im Interesse
des Anmelders, sondern auch in dem der Offentlichkeit, namentlich der Mit-
bewerbenden, zugunsten welcher schon im Anmeldestadium das bevor-
stehende Ausschliesslichkeitsrecht bekannt gemacht wird (Botschaft HMG,
BBI 2013 1, 116; Urteil des BVGer B-1019/2010 vom 20. Oktober 2010
E. 4.2). Den Interessen der Mitbewerber, namentlich der Generika-Herstel-
ler, ihre Konkurrenzprodukte mit dem Ablauf des Patentschutzes auf den
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Markt bringen zu kénnen, wurde nicht nur durch die Einschrankung des
Schutzumfangs, sondern auch durch Vorschriften zugunsten eines még-
lichst friihen Entscheids Uber das ESZ Rechnung getragen (Urteil des
BVGer B-1019/2010 vom 20. Oktober 2010 E. 4.3). Die Offentlichkeit soll
ihre Forschung auf die neue Erfindung ausrichten kdénnen und moglichst
bald Uber die technische Information verfligen, um reagieren und gegebe-
nenfalls davon Abstand nehmen zu kénnen (Urteil des BVGer B-1019/2010
vom 20. Oktober 2010 E. 4.2 m.w.H.). Dementsprechend gilt in diesen Ver-
fahren auch ein strenges Fristenregime. Die Wirkungen verpasster Fristen
sind einschneidend (Art. 59a Abs. 3 PatG, Art. 127¢e Abs. 3 und 127fAbs. 2
PatV), und das Gesetz zahlt die Moglichkeiten, sie zu mildern, unter Vor-
aussetzung neuer, knapper Heilungsfristen, abschliessend auf (Weiterbe-
handlung, Art. 46a PatG; Wiedereinsetzung in den friiheren Stand, Art. 47
PatG).

4.6

4.6.1 Gemass Art. 22 Abs. 1 VWVG kann eine gesetzliche Frist nicht er-
streckt werden und hat abgesehen von einigen wenigen klar geregelten
Ausnahmefallen den Verlust des materiellen oder prozessualen Rechts zur
Folge (Urteil des BVGer A-174/2020 vom 2. Februar 2021 E. 2.2.2).

Eine behdrdlich angesetzte Frist kann jedoch aus zureichenden Grinden
erstreckt werden, wenn die Partei vor Ablauf der Frist darum ersucht
(Art. 22 Abs. 2 VWVG). Auch wenn die Praxis der Bundesbehérden und
auch des Bundesgerichts grosszlgig ist, kann eine Fristerstreckung nur
noch in eigentlichen Notféllen, die Uberdies hinreichend belegt werden
massen, in Betracht kommen, wenn die Behdérde eine Partei ausdriicklich
darauf hinweist, dass eine weitere Fristverlangerung ausgeschlossen ist,
oder eine Fristverlangerung als letztmalig bezeichnet (Urteil des BGer
12T_4/2010 vom 2. August 2010 E. 3.3; vgl. zum Ganzen: Urteil des BVGer
A-174/2020 vom 2. Februar 2021 E. 2.2.3). Allerdings kann bzw. muss die
Behdrde auch verspatet eingegangenen Parteivorbringen, die ausschlag-
gebend erscheinen, berlcksichtigen (Art. 32 Abs. 2 VWVG), soweit es sich
bei der verpassten Frist um eine Ordnungs- und nicht um eine Verwir-
kungsfrist handelt (Urteile des BVGer B-4003/2014 vom 24. Jun 2014
E. 5.1 und 5.2 sowie A-3454/2010 vom 19. August 2011 E. 2.3.1 m.w.H.).

4.6.2 Hat der Patentbewerber oder der Patentinhaber eine gesetzliche

oder vom Institut angesetzte Frist versdumt, so kann er beim Institut die
Weiterbehandlung beantragen (Art. 46a Abs. 1 PatG). Er muss den Antrag
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innerhalb von zwei Monaten seit dem Zugang der Benachrichtigung des
Instituts Uber das Fristversaumnis einreichen, spatestens jedoch innerhalb
von sechs Monaten nach Ablauf der versaumten Frist (Art. 46a Abs. 2
PatG). Innerhalb dieser Fristen muss er zudem die unterbliebene Handlung
vollstandig nachholen, gegebenenfalls das Patentgesuch vervollstandigen
und die Weiterbehandlungsgebuihr bezahlen.

4.6.3 Vermag der Patentinhaber glaubhaft zu machen, dass er ohne sein
Verschulden an der Einhaltung einer durch das Gesetz oder die Vollzie-
hungsverordnung vorgeschriebenen oder vom Institut angesetzten Frist
verhindert wurde, so ist ihm auf sein Gesuch hin die Wiedereinsetzung in
den friheren Stand zu gewahren (Art. 47 Abs. 1 PatG). Das Gesuch ist
innert zwei Monaten seit dem Wegfall des Hindernisses, spatestens aber
innert eines Jahres seit dem Ablauf der versaumten Frist bei der Behdrde
einzureichen, bei welcher die versaumte Handlung vorzunehmen war.
Gleichzeitig ist die versaumte Handlung nachzuholen (Art. 47 Abs. 2 PatG).

5.

5.1 Die Beschwerdeflhrerinnen wurden mit Schreiben vom 10. Januar
2024 bzw. 31. Januar 2024 daruber informiert, dass die eingereichten Ge-
suche unvollstandig seien, und erhielten die Gelegenheit, diese bis zum
11. Marz bzw. 2. April 2024 zu vervollstandigen. Mit Schreiben vom 4. Juli
2024 und damit tGber drei Monate, nachdem die Nachfrist abgelaufen war,
haben die Beschwerdeflihrerinnen Swissmedic um Herausgabe der feh-
lenden Unterlagen ersucht. Da die Frist zur Vervollstandigung der Gesuche
abgelaufen war, hatten sie die Nachfrist auch nicht einhalten kdnnen, wenn
die Inhaber der Marktzulassung der Herausgabe zugestimmt hatten. Die
Beschwerdeflihrerinnen vermdgen die verpasste Nachfrist darum, indem
sie nachtraglich ein Herausgabegesuch gestellt haben, nicht zu erklaren
oder als unverschuldet darzustellen.

Wirde dem Antrag der Beschwerdeflhrerinnen gefolgt, wonach die Gesu-
che ,ohne zeitliche Einschrankungen zu prifen® waren, misste ihnen bis
zum Ablauf der Schutzfrist der ESZ am 22. August 2025 und daruber hin-
aus gestattet werden, das Gesuch um padiatrische Verlangerung zu ver-
vollstandigen, wodurch Uber den Ablauf der Schutzperiode eine schadliche
Rechtsunsicherheit entstinde. Auch wenn die Zweimonatsfrist von
Art. 127e Abs. 2 PatV nicht anwendbar ware und den Beschwerdeflihrerin-
nen eine Moglichkeit zur Verbesserung der Gesuche zugestanden ware,
ware die Frist zur Verbesserung deshalb kurz anzusetzen gewesen (vgl.
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Art. 52 Abs. 2 VWVG). Da ein strenges Fristenregime mit gesetzlich vorge-
sehen Ausnahmen gilt, die Offentlichkeit/Konkurrenz ein Interesse an einer
schnellen Entscheidung hat und die Beschwerdeflihrerinnen bereits von
einer Ubergangsbestimmung profitieren, hatte die Frist zur Vervollstandi-
gung der Gesuche daher keinesfalls bis zum 9. September 2024 erstreckt
werden kénnen.

Die Eingaben vom 9. September 2024 sind daher in jeder Hinsicht verspa-
tet erfolgt.

5.2

5.2.1 Soweit die Beschwerdefiihrerinnen eine Verletzung des rechtlichen
Gehdrs bzw. eine willkirliche Anwendung von Art. 22 Abs. 2 VwVG geltend
machen, ist festzuhalten, dass die gesetzlichen Fristen der Schreiben vom
10. und 31. Januar 2024 zur Vervollstandigung der Gesuche nicht erstreckt
werden kénnen. Eine willktrliche Anwendung aufgrund der abgelehnten
Fristverlangerung fallt somit bereits aus diesem Grund ausser Betracht.
Gemass den Schreiben vom 10. bzw. 31. Januar 2024 war diese Frist zur
Vervollstandigung der Gesuche am 11. Marz bzw. 2. April 2024 abgelaufen,
weshalb die Eingaben vom 9. September 2024 verspatet erfolgten und da-
mit nicht zu berlcksichtigen sind.

5.2.2 Die behdrdlichen Fristen gemass den Schreiben vom 7. Juni 2024 fir
das rechtliche Gehdr bezuglich des in Aussicht gestellten Nichteintretens-
entscheids, hatten grundsatzlich erstreckt werden kdnnen. Allerdings hat
die Vorinstanz festgehalten, dass die Fristen nicht erstreckt werden koén-
nen. Die von den Beschwerdeflhrerinnen vorgebrachten Griinde in Bezug
auf die Vervollstandigung der Gesuche (Probleme bei der Beschaffung der
Unterlagen von Swissmedic) waren nicht geeignet, eine Fristverlangerung
zu begrinden, weshalb die Vorinstanz die Fristerstreckungsgesuche in den
Verfigungen vom 23. September 2024 im Rahmen ihres Ermessens zu
Recht abgewiesen hat.

Trotzdem war die Vorinstanz verpflichtet, die verspatet eingereichten Ein-
gaben vom 9. September 2024 zu berlcksichtigen, soweit die Beschwer-
defuhrerinnen darin zum in Aussicht gestellten Nichteintretensentscheid
Stellung genommen haben.
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5.3

5.3.1 Ein Antrag auf Weiterbehandlung hatte innerhalb von zwei Monaten
seit Zugang der Benachrichtigung der verpassten Frist gestellt und die ver-
saumte Handlung nachgeholt werden missen. Das Fristversaumnis wurde
den Beschwerdefiihrerinnen mit Schreiben vom 7. Juni 2024 mitgeteilt, wo-
mit ein allfalliger Antrag auf Weiterbehandlung vom 9. September 2024 ver-
spatet erfolgt ware.

5.3.2 Soweit die Beschwerdeflhrerinnen geltend machen, dass sie die feh-
lenden Unterlagen nicht innert der Zweimonatsfrist einreichen konnten,
weil sie diese mittels Offentlichkeitsgesetz herausverlangen miissen und
sich die Marktzulassung-Inhaber dagegen wehren wiirde, machen sie gel-
tend, dass sie unverschuldet an der Einhaltung der Frist verhindert wurden.

Da die Beschwerdefuhrerinnen innert der zweimonatigen Nachfrist kein
Gesuch um Herausgabe der fehlenden Unterlagen gestellt haben, haben
sie das Verpassen der Frist selber zu verantworten und wurden nicht durch
den Widerstand der Marktzulassung-Inhaber an der Einhaltung verhindert.
Im Ubrigen hat Swissmedic die Gesuche nach Offentlichkeitsgesetz vom
4. Juli 2024 am 14. August 2024 und damit nach 41 Tagen beantwortet. Es
ist somit davon auszugehen, dass diese in der Eingabe vom 9. September
2024 eingereichten Informationen auch innerhalb der zweimonatigen
Nachfrist von Art. 127e Abs. 2 PatV hatten beschafft und eingereicht wer-
den kdnnen, wenn die Gesuche nach der Mitteilung der fehlenden Unter-
lagen mit Schreiben vom 10. bzw. 31. Januar 2025 und nicht erst am 4. Juli
2024 gestellt worden waren. Im Ubrigen ist die absolute Frist von einem
Jahr ab Ablauf der versaumten Frist (11. Marz bzw. 2. April 2024) unter-
dessen abgelaufen. Selbst wenn bei den Schreiben vom 9. September
2024 von Antragen auf Wiedereinsetzung in den friilheren Stand ausgegan-
gen werden wurde, waren diese abzulehnen.

5.4 Als Zwischenfazit ist somit festzuhalten, dass die Eingaben vom
9. September 2024 in Bezug auf die in Aussicht gestellten Nichteintretens-
entscheide zu bertcksichtigen waren, jedoch nicht, soweit die Beschwer-
defuhrerinnen die Gesuche um padiatrische Verlangerung der ESZ vervoll-
sténdigen wollten. Fir die Frage, ob die Gesuche vollstandig eingereicht
wurden, ist somit lediglich auf die Gesuche vom 20. Dezember 2023 sowie
deren Erganzungen vom 11. bzw. 28. Marz 2024 abzustellen.
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6.1 Unbestritten ist, dass die Beschwerdeflihrerinnen keine Bestatigungen
des Schweizerischen Heilmittelinstituts im Sinne von Art. 140n Abs. 1
Bst. a PatG eingereicht haben. Solche finden sich auch nicht in den Akten.

6.2 Entgegen den Vorbingen der Beschwerdefiihrerinnen finden sich in
den Akten auch keine Unterlagen, welche die Behauptung stlitzen, wonach
die padiatrischen Verlangerungen in Deutschland oder anderen europai-
schen Landern bewilligt wurden. Gemass der Webseite des Europaischen
Patentamtes sowie derjenigen des Deutschen Patent- und Markenamts
wurde lediglich fur Atezolizumab (ESZ C012110428/01) der Antrag auf Ver-
langerung des Schutzzertifikats gutgeheissen (Rechtsstand - European
Patent Register, und DPMAregister | Patente - Registerauskunft Schutz-
zertifikat; abgerufen am: 20. Juni 2025). Die Bestatigung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts nach Art. 140n Abs. 1 Bst. a PatG lasst sich auch
nicht durch eine auslandische Bestatigung ersetzen, wie die Beschwerde-
fuhrerinnen mit Bezug auf das in den Akten angefuhrte ,statement indi-
cating compliance with the agreed competed paediatric investigation plan®
implizit vorbringen. Aus der Gutheissung eines Gesuches im Ausland oder
auslandischen Unterlagen lasst sich kein Anspruch auf Gutheissung des
vorliegenden Gesuchs um padiatrische Verlangerung ableiten.

6.3 Soweit die Beschwerdefuhrerinnen vorbringen, dass sich das Vorliegen
solcher Bestatigungen aus den Korrespondenzen mit dem Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut ergebe, ist darauf nicht einzugehen, da diese Kor-
respondenzen erst mit der Eingabe vom 9. September 2024 und damit ver-
spatet eingereicht wurden.

6.4 Da die Beschwerdefuhrerinnen die Bestatigung nach Art. 140n Abs. 1
Bst. a PatG auch innert der zweimonatigen Nachfrist von Art. 127e Abs. 2
PatV nicht eingereicht haben, ist die Vorinstanz zu Recht auf die Gesuche
nicht eingetreten.

Bei diesem Ausgang kann offenbleiben, ob die Vorinstanz zu Recht zum
Schluss gekommen ist, dass das Datum des Gesuchs um Zulassung des
Arzneimittels fur die Schweiz mit dem Erzeugnis und dem zugehdrigen pa-
diatrischen Priufkonzept (Art. 127¢ Abs. 2 Bst. a PatV) inkl. Nachweis, wann
das Gesuch um Zulassung des Arzneimittels fur die Schweiz mit dem Er-
zeugnis und dem zugehdrigen padiatrischen Prifkonzept eingereicht wur-
de (Art. 140n Abs. 1 Bst. a PatG), beim Antrag flr Atezolizumab (ESZ
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C012110428/01) gefehlt hat. Ebenfalls offenbleiben kann, ob die Be-
schwerdeflihrerinnen einen Anspruch auf padiatrische Verlangerung ha-
ben, da sie die Studien gemass dem padiatrischen Prifprotokoll nicht
durchgefiihrt haben und damit die zu belohnenden Aufwendungen nicht
hatten, oder ob allenfalls eine Zustimmung des Markzulassung-Inhaber er-
forderlich ist, wie es fir das padiatrische ESZ in Art. 140u Abs. 3 PatG ver-
langt wird.

7.
Damit ist die Vorinstanz zu Recht auf die Gesuche nicht eingetreten. Die
Beschwerden sind abzuweisen.

8.

Bei diesem Ausgang des Verfahrens haben die Beschwerdefiihrerinnen die
Verfahrenskosten zu tragen (Art. 63 Abs. 1 VWVG). Die Gerichtsgebuhr ist
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessflihrung
und finanzieller Lage der Parteien zu bestimmen (Art. 63 Abs. 4 VWVG;
Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und
Entschadigungen  vor dem  Bundesverwaltungsgericht, VGKE,
SR 173.320.2). In Anwendung dieser Kriterien werden die Kosten des Be-
schwerdeverfahrens auf Fr. 900.— festgelegt. Sie werden dem geleisteten
Kostenvorschuss in gleicher Hohe entnommen.

Der Vorinstanz ist als Bundesbehdrde keine Parteientschadigung zuzu-
sprechen (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerden werden abgewiesen.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 900.— werden den Beschwerdeflihrerinnen
auferlegt und mit dem von ihnen geleisteten Kostenvorschuss in gleicher
Hohe verrechnet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an die Beschwerdefiihrerinnen und die Vorinstanz.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Der Gerichtsschreiber:

David Aschmann Gabriel Schaub
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in Zivilsachen geflihrt werden
(Art. 72 Abs. 2 Ziff. 2, 90 ff. und 100 BGG). Die Frist ist gewahrt, wenn die
Beschwerde spatestens am letzten Tag der Frist beim Bundesgericht ein-
gereicht oder zu dessen Handen der Schweizerischen Post oder einer
schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Vertretung lberge-
ben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift hat die Begehren,
deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu
enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit
sie die beschwerdefihrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42
BGG).

Versand: 7. Juli 2025
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Zustellung erfolgt an:

— die Beschwerdeflihrerinnen (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. ESZ C01210428/01 und ESZ C01210428/02;
Gerichtsurkunde)
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