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Sachverhalt:

A.

Am 27. Marz 2015 reichte die A. AG (im Folgenden: A.

AG oder Beschwerdefiihrerin) bei Swissmedic Schweizerisches Heilmitte-
linstitut (im Folgenden: Swissmedic, Institut oder Vorinstanz) ein Gesuch
um Anderung der Arzneimittelinformation betreffend das Praparat
B. ® C. zur Herstellung einer Infusionslésung (Zulas-
sungsnummer [im Folgenden: Zul.-Nr.] ..... ) ein (Akten [im Folgenden: act.]
der Vorinstanz 1 bis 5). Am 6. August 2015 erliess das Institut einen Vor-
bescheid, mit welchem es der A. AG — unter Berlcksichtigung der
genannten Voraussetzungen und Auflagen — die Gutheissung des Ande-
rungsgesuchs in Aussicht stellte (act. 7 bis 17).

B.

Die A. AG nahm mit Schreiben vom 11. September 2015 Stellung
zum Vorbescheid vom 6. August 2015 resp. zu den von Swissmedic vor-
genommenen Korrekturen, welche die A. AG nicht hatte akzeptie-
ren kdnnen, und beantwortete die von Swissmedic gestellten Fragen (act.
19 bis 103). Daraufhin Gbermittelte Swissmedic der A. AG im Rah-
men des Schreibens vom 17. November 2015 die von ihr gepriften Texte
und bat darum, die Korrekturen oder Erganzungen zu bertcksichtigen und
die aufgefuhrten Texte fristgerecht zur Genehmigung einzureichen (act.
105 bis 189). Mit Schreiben vom 11. Dezember 2015 reichte die A.

AG Swissmedic ein Uberarbeitetes Manuskript der Fachinformation ein und
teilte dem Institut mit, sie kdénne die Korrekturen und Ergédnzungen nicht
akzeptieren. Zur Begrundung verwies sie auf die rechtliche Argumentation
in ihrer Eingabe vom 11. September 2015 (act. 187 bis 267).

C.

Mit Datum vom 15. Februar 2016 erliess Swissmedic eine Verfligung, mit
welcher das Gesuch um Anderung der Arzneimittelinformation betreffend
das Praparat B. ® C. , vom 27. Marz 2015 unter Auflagen
gutgeheissen wurde (act. 269 bis 289). Das Verfigungsdispositiv lautete
wie folgt:

1. Das Gesuch vom 27.03.2015 um Anderung der Arzneimittelinforma-
tion des Praparats B. , C. wird gutgeheissen.
2. Die beiliegende genehmigte Arzneimittelinformation (Fachinforma-

tion) bildet integrierenden Bestandteil dieser Verfiigung.
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3.  Auflagen:

D.

Hiergegen liess die A.

Die genehmigte Arzneimittelinformation (Fachinformation) mit
.Stand der Information Februar 2016 des Praparats B. ®,
C. ist zusammen mit deren heilmittelrechtlich geforderten
Ubersetzungen den zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung be-
rechtigten Personen durch die Gesuchstellerin bis spatestens
15.04.2016 iber die Swissmedic Publikationsplattform (...) zur Ver-

figung zu stellen.

In der Fachinformation ist am Schluss der allgemeinen Einleitung in
der Rubrik ,Dosierung/Anwendung“ folgender Satz aufzunehmen
(...): ,Um die Riickverfolgbarkeit von biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname und

Chargennummer bei jeder Behandlung zu dokumentieren.”

Der bisherige, genehmigte Abschnitt zu Beginn der Rubrik ,Warn-

hinweise und Vorsichtsmassnahmen ist zu streichen: ,Um-die-Riick-

AG, vertreten durch die Rechtsanwalte

Dr. Thomas Eigenberger und Claudio Helmle, mit Eingabe vom 16. Marz
2016 beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde erheben und folgende
Rechtsbegehren stellen (act. im Beschwerdeverfahren [im Folgenden: B-

act.] 1:

1.1.

Ziff. 2 sowie Ziff. 3 lit. b und ¢ der Verfligung vom 15.02.2016 seien in-

soweit aufzuheben, als dass

von der Beschwerdefuhrerin verlangt wird, folgenden Passus in der Arz-

neimittelinformation betreffend B. ®, C. zu streichen:

,Um die Riickverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbes-

sern, ist der Handelsname B. ® in der Patientenakte klar zu
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1.2.

1.3.

2.

3.

3.1
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vermerken. Die Substituierung durch ein anderes biologisches Arznei-
mittel erfordert die Einwilligung des verschreibenden Arztes. Die Anga-

ben in dieser Fachinformation treffen nur auf B. ® zu.“(...).

von der Beschwerdefiihrerin verlangt wird, folgenden Passus einzufi-

gen:

,Um die Riickverfolgbarkeit von biotechnologisch hergestellten Arznei-
mitteln sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname und Chargen-

nummer bei jeder Behandlung zu dokumentieren.”(...).

die beantragte Aufnahme des von der Beschwerdefiihrerin vorgeschla-
genen Satzteils ,,und die Chargennummer*in der Arzneimittelinforma-

tion betreffend B. , C. abgewiesen wurde (...):

.Um die Riickverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbes-
sern, ist der Handelsname B. und die Chargennummer in der
Patientenakte klar zu vermerken. Die Substituierung durch ein anderes
biologisches Arzneimittel erfordert die Einwilligung des verschreibenden
Arztes. Die Angaben in dieser Fachinformation treffen nur auf
B. ®zu.“(...).

Eventualiter zu 1.: Die Streitsache sei nach Massgabe der Erwagungen

an die Vorinstanz zurtickzuweisen.

Verfahrensantrag:

Der Beschwerde sei mit Ausnahme der Streichung des Passus

.Um die Riickverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbes-
sern, ist der Handelsname B. in der Patientenakte klar zu ver-
merken. Die Substituierung durch ein anderes biologisches Arzneimittel
erfordert die Einwilligung des verschreibenden Arztes. Die Angaben in

"

dieser Fachinformation treffen nur auf B. zu.
und der Hinzufligung des Passus:

"Um die Riickverfolgbarkeit von biotechnologisch hergestellten Arznei-
mitteln sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname und Chargen-

nummer bei jeder Behandlung zu dokumentieren.” (...)

die aufschiebende Wirkung zu entziehen.

Seite 4



C-1669/2016

3.2. Die Anordnung gemass Ziffer 3.1. hiervor sei vorderhand superproviso-
risch zu erlassen und im Anschluss an die Anhérung von Swissmedic

sei diese zu bestatigen.

E.

Mit Zwischenverfigung vom 18. Marz 2016 wies die Instruktionsrichterin
den Verfahrensantrag gemass Ziff. 3.2 betreffend superprovisorischen Ent-
zug der aufschiebenden Wirkung der Beschwerde bzw. betreffend super-
provisorische Anordnung der Arzneimittelinformation ab. Die Vorinstanz
wurde ersucht, innert Frist eine Vernehmlassung zum Verfahrensantrag
Ziff. 3.1 der Beschwerde einzureichen. Die Beschwerdefuhrerin wurde un-
ter Hinweis auf die SGumnisfolgen (Nichteintreten auf die Beschwerde) auf-
gefordert, innert Frist einen Kostenvorschuss von Fr. 5‘000.- in der Hohe
der mutmasslichen Verfahrenskosten zu leisten (B-act. 2 bis 4); dieser Auf-
forderung kam die Beschwerdeflhrerin nach (B-act. 5).

F.

In Kenntnis der Vernehmlassung der Vorinstanz vom 11. April 2016 (B-act.
6) erliess die Instruktionsrichterin am 22. April 2016 eine weitere Zwischen-
verfigung, mit welcher sie den Verfahrensantrag Ziff. 3.1 der Beschwerde-
fuhrerin betreffend Anordnung einer vorsorglichen Massnahme abwies und
der Beschwerdefuhrerin Gelegenheit zur Einreichung einer Replik gab (B-
act. 7).

G.

In ihrer Eingabe vom 25. Mai 2016 stellte die Vorinstanz einen Antrag auf
Anordnung einer vorsorglichen Massnahme (B-act. 11). In diesem Zusam-
menhang flhrte sie zusammenfassend aus, die gesundheitspolizeilichen
Griinde, welche fir die sofortige Publikation der unstreitigen Anderungen
sprachen, seien von einer gewissen sachlichen und zeitlichen Dringlich-
keit, die vorsorgliche Publikation sei verhaltnismassig und liege zudem im
Interesse beider Parteien (B-act. 11).

H.

Im Rahmen ihrer Eingabe vom 2. Juni 2016 liess die Beschwerdefuhrerin
ausfihren, wie bereits im Schreiben an Swissmedic vom 25. Mai 2016 be-
kannt gegeben, werde der Antrag von Swissmedic um Erlass vorsorglicher
Massnahmen, dessen Gutheissung die Publikation der unstrittigen Passa-
gen erlauben wuirde, unterstutzt (B-act. 14).
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L.

Mit Zwischenverfligung vom 8. Juni 2016 hiess die Instruktionsrichterin den
Verfahrensantrag der Vorinstanz betreffend Anordnung einer vorsorglichen
Massnahme gut. In Ziff. 3 des Verfligungsdispositivs wurde angeordnet,
die Arzneimittelfachinformation vom 15. Februar 2016 mit ,Stand der Infor-
mation Februar 2016“ des Praparates B. , C. in der Fas-
sung gemass Beilage 1 der Eingabe der Vorinstanz vom 25. Mai 2016 sei
zusammen mit deren heilmittelrechtlich geforderten Ubersetzungen den
zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung berechtigten Personen durch
die Beschwerdeflihrerin Uber die Swissmedic Publikumsplattform bis zum
Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts in der Sache zur Verfligung zu
stellen (B-act. 15 und 16).

J.

Mit Schreiben vom 10. Juni 2016 liess die Beschwerdefuhrerin dem Bun-
desverwaltungsgericht mitteilen, sie verzichte auf ein Rechtsmittel gegen
die Zwischenverfligung vom 8. Juni 2016 und werde die angeordnete vor-
sorgliche Massnahme umgehend umsetzen (B-act. 18).

K.

In ihrer Replik vom 21. Juni 2016 in der Hauptsache liess die Beschwerde-
fuhrerin an den beschwerdeweise gestellten Rechtsbegehren gemass den
Ziff. 1 und 2 festhalten (B-act. 20).

L.
Die Vorinstanz beantragte in ihrer Duplik vom 24. August 2016 die Abwei-
sung der Beschwerde, soweit darauf einzutreten sei (B-act. 22).

M.

Nachdem die Instruktionsrichterin mit prozessleitender Verfigung vom
29. August 2016 den Schriftenwechsel geschlossen hatte (B-act. 23),
reichten die Rechtsvertreter der Beschwerdefuhrerin am 12. September
2016 Schlussbemerkungen zur vorinstanzlichen Duplik nach (B-act. 24).
Die Eingabe wurde zu den Akten genommen, und ein Doppel ging mit pro-
zessleitender Verfligung vom 15. September 2016 zur Kenntnisnahme an
die Vorinstanz (B-act. 25)

N.

Auf den weiteren Inhalt der gesamten Akten sowie der Rechtsschriften und
Beweismittel der Parteien ist — soweit erforderlich — in den nachfolgenden
Erwagungen einzugehen.
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Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen, ob die Prozessvo-
raussetzungen vorliegen und auf eine Beschwerde einzutreten ist (BVGE
2007/6 E. 1 mit Hinweisen).

1.1 Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005
(VGG, SR 173.32) beurteilt das Bundesverwaltungsgericht unter Vorbehalt
der in Art. 32 VGG genannten Ausnahmen Beschwerden gegen Verfligun-
gen nach Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das
Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021), welche von Vorinstanzen ge-
mass Art. 33 VGG erlassen wurden. Das Schweizerische Heilmittelinstitut
Swissmedic ist eine Vorinstanz im Sinn von Art. 33 Bst. e VGG. Beim an-
gefochtenen Entscheid handelt es sich um eine Verfigung im Sinn von
Art. 5 VWVG, welche gemass Art. 84 Abs. 1 des Heilmittelgesetzes vom
15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21) in Verbindung mit Art. 47 Abs. 1
Bst. b VWVG beim Bundesverwaltungsgericht angefochten werden kann.
Da keine Ausnahme im Sinn von Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesver-
waltungsgericht fur die Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustan-
dig.

1.2 Die Beschwerdefihrerin hat am Verfahren vor der Vorinstanz teilge-
nommen. Sie ist durch die angefochtene Verfligung besonders berthrt und
hat an deren Aufhebung oder Anderung ein schutzwiirdiges Interesse im
Sinn von Art. 48 Abs. 1 VWVG. Sie ist daher zur Beschwerdefuhrung legiti-
miert.

1.3 Da die Beschwerdeflihrerin Uberdies frist- und formgerecht Be-
schwerde erhoben (vgl. Art. 22a in Verbindung mit Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) und den verlangten Kostenvorschuss in der Héhe von Fr.
5'000.- fristgerecht geleistet hat, sind samtliche Prozessvoraussetzungen
erfullt. Auf die Beschwerde ist daher einzutreten.

1.4

1.4.1 Im verwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren sind grundsatz-
lich nur Rechtsverhaltnisse zu Uberprifen und zu beurteilen, zu denen die
zustandige Verwaltungsbehorde vorgangig verbindlich —in Form einer Ver-
fugung oder eines Einspracheentscheides — Stellung genommen hat. Inso-
weit bestimmt die Verfigung den beschwerdeweise weiterziehbaren An-
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fechtungsgegenstand. Umgekehrt fehlt es an einem Anfechtungsgegen-
stand und somit an einer Sachurteilsvoraussetzung, wenn und insoweit
keine Verfligung ergangen ist (BGE 131V 164 E. 2.1; SVR 2011 UV Nr. 4
S. 13 E. 2.1). Anfechtungsgegenstand im verwaltungsgerichtlichen Be-
schwerdeverfahren bilden, formell betrachtet, Verfligungen (resp. diesen
gleichgestellte Einspracheentscheide [Art. 5 Abs. 2 VWVG]) und — materiell
— die in den Verfligungen geregelten Rechtsverhaltnisse (BGE 125 V 413
E. 2a). Der Begriff der Verfligung bestimmt sich dabei nach Massgabe von
Art. 5 VwVG (BGE 130 V 388 E. 2.3; vgl. auch E. 1.1 hiervor). Streitgegen-
stand im System der nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege ist das
Rechtsverhaltnis, welches —im Rahmen des durch die Verfligung bestimm-
ten Anfechtungsgegenstandes — den aufgrund der Beschwerdebegehren
effektiv angefochtenen Verfiigungsgegenstand bildet. Anfechtungs- und
Streitgegenstand sind danach identisch, wenn die Verwaltungsverfigung
insgesamt angefochten wird (BGE 131 V 164 E. 2.1; SVR 2010 BVG Nr.
14 S.56 E. 4.1).

1.4.2 Anfechtungsobjekt bildet die Verfligung der Vorinstanz vom 15. Feb-
ruar 2016, mit welcher das Gesuch vom 27. Marz 2015 um Anderung der
Arzneimittelinformation des Praparats B. ®mit Auflagen gutgeheis-
sen wurde (Ziff. 1 und 3 des Verfigungsdispositivs), wobei die genehmigte
Arzneimittelinformation (Fachinformation) integrierender Bestandteil dieser
Verfugung sei (Ziff. 2 des Verfugungsdispositivs). Gemass der in der Ziffer
3 Bst. b verfugten Auflage ist in der Fachinformation am Schluss der allge-
meinen Einleitung in der Rubrik ,Dosierung/Anwendung“ folgender Satz
aufzunehmen (...): ,Um die Riickverfolgbarkeit von biotechnologisch her-
gestellten Arzneimitteln sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname
und Chargennummer bei jeder Behandlung zu dokumentieren.” Gemass
Ziffer 3 Bst. c ist der bisherige, genehmigte Abschnitt zu Beginn der Rubrik
;Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen zu streichen: ,Um die Rliickver-
folgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbessern, ist der Handels-
name B. ® und die Chargennummer in der Patientenakte klar zu
vermerken. Die Substituierung durch ein anderes biologisches Arzneimittel
erfordert die Einwilligung des verschreibenden Arztes. Die Angaben in der
Fachinformation treffen nur auf B. ® zu.“

1.4.3 Die Beschwerdeflhrerin liess beantragen, die Ziffern 2 sowie 3 Bst.
b und c der Verfiigung vom 15. Februar 2016 seien insoweit aufzuheben,
als von der Beschwerdeflihrerin verlangt werde, den Passus ,Um die Riick-
verfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbessern, ist der Han-
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delsname B. ® in der Patientenakte klar zu vermerken. Die Substi-
tuierung durch ein anderes biologisches Arzneimittel erfordert die Einwilli-
gung des verschreibenden Arztes. Die Angaben in dieser Fachinformation
treffen nur auf B. ® zu.“ (...) zu streichen (Ziffer 1.1) und den Pas-
sus ,Um die Riickverfolgbarkeit von biotechnologisch hergestellten Arznei-
mitteln sicherzustellen, wird empfohlen, Handelsname und Chargennum-
mer bei jeder Behandlung zu dokumentieren. (...) einzufiigen (Ziffer 1.2)
und insoweit, als die beantragte Aufnahme des Passus ,und die Chargen-
nummer* abgewiesen worden sei (Ziffer 1.3).

1.4.4 Mit Blick auf die beschwerdeweise gestellten Rechtsbegehren sind
Anfechtungs- und Streitgegenstand nicht identisch, da die Verfigung vom
15. Februar 2016 nicht insgesamt, sondern nur Ziffer 2 sowie die Auflagen
gemass Ziffer 3 Bst. b und ¢ angefochten wurden. Streitig und zu prifen ist
demnach, ob die von der Vorinstanz verfligte Ausgestaltung der Arzneimit-
telinformation rechtens ist. In diesem Zusammenhang ist auch streitig und
zu prufen, ob die Vorinstanz Grundrechte in Form der Meinungs- und Wirt-
schaftsfreiheit verletzt hat und dartber hinaus, ob eine unzulassige Praxis-
anderung vorliegt.

1.5 Das Bundesverwaltungsgericht pruft die Verletzung von Bundesrecht
einschliesslich der Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens,
die unrichtige oder unvollstdndige Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 84 Abs. 1 HMG in Verbin-
dung mit Art. 49 VwWVG). Nach standiger Rechtsprechung kénnen Verwal-
tungsjustizbehérden des Bundes aber bei der Uberpriifung Zuriickhaltung
Uben, soweit die Natur der Streitsache einer unbeschrankten Sachprifung
des angefochtenen Entscheides entgegensteht. So ist insbesondere dann,
wenn die Beurteilung hochstehende, dusserst spezialisierte technische o-
der wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, die der Beschwerdeinstanz
nicht zur Verflgung stehen, eine Zurlickhaltung bei der Uberprifung vo-
rinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. VPB 67.31 E. 2 mit zahlreichen
Hinweisen). Voraussetzung fur diese Zuruckhaltung ist allerdings, dass es
im konkreten Fall keine Anhaltspunkte fur eine unrichtige oder unvollstan-
dige Feststellung des Sachverhaltes gibt und davon ausgegangen werden
kann, dass die Vorinstanz die flr den Entscheid wesentlichen Gesichts-
punkte gepruft und die erforderlichen Abklarungen sorgfaltig und umfas-
send vorgenommen hat (vgl. BGE 126 Il 43 E. 4c). Das Bundesverwal-
tungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen nicht an die Begrindung der Begehren der Parteien gebunden
(Art. 62 Abs. 4 VWVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den
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geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Ent-
scheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestatigen, die von jener der Vor-
instanz abweicht (vgl. FRITz GYGI, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auf-
lage, Bern 1983, S. 212).

2,

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtli-
cher Hinsicht diejenigen Rechtssatze massgebend, welche im Zeitpunkt
der Beschwerdebeurteilung Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter
Vorbehalt spezialgesetzlicher Ubergangsbestimmungen. In materiellrecht-
licher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen Rechtssatze massgebend, die
bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung ha-
ben, wobei nach standiger Praxis auf den im Zeitpunkt des Erlasses des
angefochtenen Verwaltungsaktes eingetretenen Sachverhalt abgestellt
wird (BGE 130 V 329, BGE 129 V 1 E. 1.2 mit Hinweisen). Demnach ist
vorliegend auf den Sachverhalt abzustellen, wie er zum Zeitpunkt der an-
gefochtenen Verfiigung vom 15. Februar 2016 bestand, resp. ist die Ge-
setzmassigkeit der vorliegend zu beurteilenden Textpassagen nach stan-
diger Praxis grundsatzlich nach der Rechtslage in diesem Zeitpunkt zu be-
urteilen (vgl. etwa Urteil des BVGer C-5170/2012 vom 2. Juli 2014 E. 3.5
mit Hinweis). Im Folgenden werden Erlasse nach ihren am 15. Februar
2016 in Kraft gestandenen Fassungen zitiert.

3.

3.1 Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG durfen verwendungsfertige Arzneimittel in
der Schweiz — abgesehen von hier nicht massgebenden Ausnahmen (Art.
9 Abs. 2 HMG) — nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut
zugelassen sind. Vorbehalten sind internationale Abkommen Uber die An-
erkennung von Zulassungen. Wer um die Zulassung eines Arzneimittels
oder eines Verfahrens ersucht, muss gemass Art. 10 Abs. 1 HMG belegen,
dass das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hoch stehend, sicher
und wirksam ist (Bst. a.); Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshan-
delsbewilligung der zustandigen Behorde verfugen (Bst. b.); Wohnsitz, Ge-
schaftssitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz begriindet haben
(Bst. c.). Das Institut Gberprift die Zulassungsvoraussetzungen. Es kann
dazu produktespezifische Inspektionen durchfihren (Art. 10 Abs. 2 HMG).
Ein Zulassungsgesuch muss samtliche flr die Beurteilung der Qualitat, Si-
cherheit und Wirksamkeit erforderlichen Angaben und Unterlagen enthal-
ten, die in Art. 11 Abs. 1 Bst. a bis h HMG genannt und durch die Verord-
nung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die Anforderungen an
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die Zulassung von Arzneimitteln vom 9. November 2001 (AMZV; SR
812.212.22) konkretisiert werden. Gemass Art. 11 Abs. 1 Bst. f. HMG muss
das Zulassungsgesuch die fur die Beurteilung erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, insbesondere die Kennzeichnung, die Arzneimittelin-
formation, die Abgabe- und die Anwendungsart.

3.2 Das Institut verfugt die Zulassung, wenn die Voraussetzungen erfillt
sind. Es kann die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verknipfen
(Art. 16 Abs. 1 HMG). Bei der Zulassung handelt es sich um eine Polizei-
bewilligung (vgl. BVGE 2008/30 E. 4.3; VPB 69.21 E. 3.1). Die Zulassung
gilt far finf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wahrend der
Zulassungsdauer von sich aus oder auf Gesuch hin veranderten Verhalt-
nissen anpassen oder widerrufen (Art. 16 Abs. 2 HMG). Das Institut kann
die zugelassenen Arzneimittel unabhangig von der Zulassungsdauer grup-
penweise Uberprifen und den Zulassungsentscheid nétigenfalls anpassen
oder widerrufen (Art. 16 Abs. 3 HMG). Gemass Art. 26 Abs. 1 HMG mussen
bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln die anerkannten
Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beach-
tet werden.

3.3 Gemass Art. 10 Abs. 1 der Verordnung uber die Arzneimittel vom
17. Oktober 2001 (VAM; SR 812.212.21) sind Anderungen des Arzneimit-
tels genehmigungspflichtig, sofern sie nicht die Voraussetzungen der Art.
11 oder 12 erfullen. Die Zulassungsinhaberin hat sie in einem Gesuch an
das Institut zu beantragen. Das Institut kann die genehmigungspflichtigen
Anderungen ndher umschreiben (Art. 10 Abs. 3 VAM). Gemass Art. 16 VAM
ist die Zulassungsinhaberin verpflichtet, die Arzneimittelinformation dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik sowie neuen Ereignissen
und Bewertungen anzupassen. Sie hat die Anderungen vorgangig dem
Institut vorzulegen. Das Verfahren richtet sich nach den Art. 10 und 11. Laut
Art. 16a Abs. 1 VAM ist die Inhaberin einer Zulassung fur Humanarzneimit-
tel verpflichtet, die jeweils aktuelle, durch das Institut genehmigte Arznei-
mittelinformation den zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung dieser
Arzneimittel berechtigten Personen auf geeignete Weise zur Verfligung zu
stellen. Sie muss dem Institut belegen, dass sie diese Pflicht erfiillt hat (Art.
16a Abs. 2 VAM). Das Institut kann die Arzneimittelinformation auf Kosten
der Zulassungsinhaberin selber veroéffentlichen oder verdffentlichen lassen
(Art. 16a Abs. 3 VAM). Gemass Art. 37 Abs. 2 VAM sind diese Meldungen
(siehe Art. 37 Abs. 1 VAM) bei den vom Institut bezeichneten Stellen ein-
zureichen und missen alle verfigbaren relevanten Informationen enthal-
ten.
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3.4 Gemass Art. 13 Abs. 1 AMZV muss die Arzneimittel-Fachinformation,
die fur die zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von Humanarznei-
mitteln berechtigten Personen bestimmt ist, den Anforderungen nach An-
hang 4 entsprechen. Die Zulassungsinhaberin muss sie den Adressatinnen
und Adressaten auf geeignete Weise zur Verfigung stellen (Art. 13 Abs. 2
AMZV). Das Institut kann Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen bezeich-
nen, flr welche keine Arzneimittel-Fachinformation erforderlich ist (Art. 13
Abs. 3 AMZV). Die Zulassungsinhaberin muss jeder von ihr vertriebenen
Packung eines Humanarzneimittels eine Patienteninformation als Pa-
ckungsbeilage beifligen. Sie muss die Patienteninformation auch den zur
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von Humanarzneimitteln berech-
tigten Personen zur Verfliigung stellen. Die Patienteninformation muss je
nach Arzneimittelkategorie den Anforderungen nach Anhang 5 entspre-
chen (Art. 14 Abs. 1 AMZV). Mit Bewilligung des Instituts kann bei Arznei-
formen, die ausschliesslich von Arztinnen und Arzten bzw. von Zahnarztin-
nen und Zahnarzten angewendet werden (z. B. Injektabilia, Infusionen), auf
eine Packungsbeilage gemass Abs. 1 verzichtet werden. In diesem Fall ist
der Packung die Arzneimittel-Fachinformation nach Art. 13 beizufligen
(Art. 14 Abs. 2 AMZV). Das Institut kann auf die Forderung einer Packungs-
beilage verzichten, wenn alle Angaben gemass dieser Verordnung auf dem
fur die Abgabe an die Patientinnen und Patienten bestimmten Behalter auf-
gefuhrt werden (Art. 14 Abs. 3 AMZV). Das Institut kann in begrindeten
Ausnahmefallen spezielle Anforderungen fur die Arzneimittelinformation
festlegen (Art. 16 AMZV). Gemass Ziffer 1 Abs. 6 Anhang 4 AMZV sind
erlauternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken nur zulas-
sig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusam-
menhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den
anderen Angaben nicht widersprechen.

3.5 Laut Art. 52a des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung vom
18. Marz 1994 (KVG; SR 832.10) kénnen Apotheker oder Apothekerinnen
Originalpraparate der Spezialitatenliste durch die billigeren Generika die-
ser Liste ersetzen, wenn nicht der Arzt oder die Arztin beziehungsweise
der Chiropraktor oder die Chiropraktorin ausdricklich die Abgabe des Ori-
ginalpraparates verlangt. Im Falle einer Substitution informieren sie die ver-
schreibende Person Uber das abgegebene Praparat.
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4,

4.1 Betreffend den geltend gemachten Anspruch auf Nennung der Pas-
sage ,die Substituierung durch ein anderes biologisches Arzneimittel erfor-
dert die Einwilligung des verschreibenden Arztes” liess die Beschwerde-
fuhrerin vorbringen, in der Schweiz sei die Substitution eines Referenzpra-
parats durch ein Biosimilar durch den Apotheker ohne arztliche Zustim-
mung nicht zuldssig, denn Art. 52a Satz 1 KVG erlaube lediglich den Ein-
satz eines Generikums anstelle des verordneten Originalpraparats.
Art. 52a KVG sei auf Biosimilars nicht anwendbar bzw. erlaube nicht die
Substitution eines Referenzpraparats durch ein Biosimilar seitens des Apo-
thekers. Es sei nicht sichergestellt, dass sich der abgebende Apotheker
bewusst sei, dass eine (automatische) Substituierung eines Referenzpra-
parats mit einem Biosimilar nicht zuldssig sei. Ahnliches diirfte auf den
Kenntnisstand der Arztinnen und Arzte hinsichtlich der erwéhnten grund-
satzlichen Unterschiede zwischen Referenzpraparat und Biosimilars zu-
treffen. Mithin bestehe ohne den entsprechenden Hinweis in der Arzneimit-
telinformation eine abstrakte Gefahr fir die o6ffentliche Gesundheit. Die
Nennung der Voraussetzung, dass fur eine Substituierung von B. ®
durch ein anderes biologisches Arzneimittel die Einwilligung des verschrei-
benden Arztes vorausgesetzt werde, diene damit nicht nur privaten Inte-
ressen, sondern vor allem einem breiteren 6ffentlichen Interesse, die Ge-
sundheit der Bevdlkerung zu schitzen. Nach Auffassung von Swissmedic
werde durch die Swissmedic-Zulassung eines Biosimilars bestatigt, dass
sich die Unterschiede zwischen einem solchen und dem Referenzprodukt
nicht auf Sicherheit und Wirksamkeit des Biosimilars auswirken wirden.
Dies sei aber zum einen widersprichlich, denn Swissmedic gebe selber
bekannt, dass zwischen Referenzpraparat und Biosimilar signifikante klini-
sche Unterschiede bestehen kdnnten. Zum anderen konnten allfallige Un-
terschiede hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit erst nach der Marktein-
fuhrung eines Arzneimittels abschliessend beurteilt werden. Im Fall eines
Schadens eines Patienten durch eine unzuldssige Substitution sei anzu-
nehmen, dass keine Méglichkeit zur Exkulpation mit dem Verweis auf die
Verfigung von Swissmedic moglich ware. Ohne einen entsprechenden
Hinweis konnte der Vorwurf erhoben werden, es entstehe der falsche Ein-
druck, dass bei Biotechnologika — bzw. bei zur Verfigung stehenden Bio-
similars ahnlich wie bei Generika — eine Substitution problemlos erfolgen
kdnne, sofern der oben vorgeschlagene Zusatz nicht aufgenommen werde.
Eine allféllige Haftpflicht des verschreibenden Arztes oder abgebenden
Apothekers andere nichts an der Tatsache, dass die Beschwerdefiihrerin
ins Recht gefasst werden kénnte, da das Verschulden Dritter grundsatzlich
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nicht zur Exkulpation der haftpflichtigen Person fiihre. Angesichts der
Rechtsprechung des Bundesgerichts zur Produktehaftpflicht von Arznei-
mitteln bestehe fur die Beschwerdeflhrerin die nicht unerhebliche Gefahr
von Schadenersatzansprichen, sollte es dereinst einmal bei einer (unzu-
lassigen) automatischen Substitution zu einem Personenschaden kom-
men. Mithin bestehe ein erhebliches privates Interesse, dass die vorliegend
von Swissmedic gestrichene Passage erhalten bleibe. Daraus sei zudem
ein Anspruch der Beschwerdeflihrerin abzuleiten, dass die erwahnte Pas-
sage in der Arzneimittelinformation erhalten bleibe, zumal die Aussage zu-
treffend sei und den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik wie-
dergebe.

Die Passage stehe mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zu-
sammenhang, da damit eine automatische Substituierung des betreffen-
den Arzneimittels durch ein Biosimilar verhindert werden solle. Die Aus-
sage sei auch fur die Aufklarung der Fachpersonen wichtig, da nicht aus-
zuschliessen sei, dass eine Fachperson irrigerweise annehme, dass sie
zur automatischen Substituierung von biologischen Arzneimitteln berech-
tigt sei. Auch diese Aussage stehe in keinem Widerspruch zu den sonsti-
gen Angaben in der Fachinformation, weshalb ebenfalls keine Streichung
gestitzt auf Ziff. 1 Abs. 6 von Anhang 4 der AMZV erfolgen koénne. Die
(automatische) Substitution kdnne sicherheitsrelevante Folgen zeitigen,
weshalb es sich auch nicht ausschliesslich um eine krankenversicherungs-
rechtliche Thematik handle. Biologische Arzneimittel seien nur ,ahnlich®.
Dies im Gegensatz zu chemischen Arzneimitteln (Originalpraparat und Ge-
nerika), bei welchen durch die Zulassung nachgewiesen werde, dass die
beiden Arzneimittel im Wesentlichen gleich seien (vgl. Art 12 HMG) und
weshalb die Angabe im Gegensatz zu den chemischen Arzneimitteln bei
biologischen Arzneimitteln von grosser Wichtigkeit sei. Es sei daher auch
nicht einzusehen, warum die klarstellende, sicherheitsrelevante Passage 2
in der Fachinformation nicht beibehalten werden sollte. Zwar sei richtig,
dass weder das Heilmittelgesetz noch das Krankenversicherungsrecht
eine automatische Substitution von biologischen Arzneimitteln vorsehen
wirden. Dennoch sei eine abstrakte Gefahr einer automatischen Substitu-
tion entgegen der Auffassung der Vorinstanz nicht von der Hand zu weisen.
Mit anderen Worten diene die Aussage dem Schutz der Konsumentinnen
und Konsumenten und damit der Zielsetzung des HMG. Fur eine Strei-
chung bestehe mithin keine gesetzliche Grundlage. Die Verfugung erweise
sich auch in diesem Punkt als bundesrechtswidrig. Zwar diene die Arznei-
mittelinformation nicht primar der Abwehr potentieller Produktehaftpflicht-
forderungen. Sofern aber keine heilmittelrechtlichen Bedenken gegen eine
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solche Passage bestlinden, fehle es an der Grundlage, eine solche Pas-
sage aus einer Fachinformation streichen zu kénnen.

4.2 Zu dem seitens der Beschwerdefiihrerin beantragten Satz ,die Substi-
tuierung durch ein anderes biologisches Arzneimittel erfordert die Einwilli-
gung des verschreibenden Arztes* fuhrte die Vorinstanz aus, eine heilmit-
telrechtlich nicht vorgesehene und nicht geprifte allfallige Substitution mit
einem anderen Arzneimittel sei unzulassig. Ausweislich Ziffer 1 Abs. 6 An-
hang 4 AMZV seien in der Fachinformation nur Angaben zulassig, die sich
auf das konkret zugelassene Arzneimittel in seiner zulassungskonformen
Anwendung beziehen wiirden. Die Substitution mit einem anderen Arznei-
mittel sei jedoch nicht Teil der heilmittelrechtlichen Zulassung. Die Be-
schwerdeflihrerin habe keinen Anspruch auf Genehmigung des obigen
Satzes, weil die automatische Substitution ohne Einwilligung des Arztes in
der Schweiz sowohl aufgrund der rechtlichen Grundlagen als auch in der
aktuellen Praxis nicht vorgesehen sei. Risiken aus einer ,irrtimlichen® au-
tomatischen Substitution durch die Apothekerin oder den Apotheker seien
daher nicht zu erwarten. Durch die streitige Passage kdonnte zudem viel-
mehr noch suggeriert werden, dass die Substitution unter Einwilligung des
Arztes heilmittelrechtlich geprift und von der heilmittelrechtlichen Zulas-
sung umfasst sei, was nicht der Fall sei. Eine Substitution werde bei biolo-
gischen Arzneimitteln nicht — wie bei den Generika aus Kostenersparnis-
grunden — empfohlen, und es gebe auch keine den synthetischen Arznei-
mitteln entsprechende Generikaliste des BAG. Im Rahmen der heilmittel-
rechtlichen Zulassung kénne weder bestatigt werden, dass fur den Fall der
Substitution keine klinisch signifikanten Unterschiede bestiinden, noch
kénne vor dem Austausch gewarnt werden. Heilmittelrechtlich geprift — in
dem Sinne, dass sich die Unterschiede zwischen den beiden Praparaten
auf Sicherheit oder Wirksamkeit auswirkten oder eben nicht — sei ein sol-
cher Austausch gerade nicht. Sollte eine Wirkstoffverschreibung auch bei
biologischen Arzneimitteln tatsachlich Anwendung finden, liege diese Ent-
scheidung im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit. Der Arzt verschreibe
eben gerade kein Arzneimittel, das ersetzt werde, sondern lediglich — be-
wusst und im Rahmen seiner Therapiefreiheit — einen Wirkstoff. Die Aus-
fuhrungen der Beschwerdeflhrerin zur Wirkstoffverschreibung wirden
vom Hinweis, dass fir die Substituierung — also dem Austausch eines ver-
schriebenen Arzneimittels — eine Einwilligung erforderlich sei, somit gar
nicht erfasst und vermoéchten hinsichtlich des behaupteten Anspruchs auf
die Genehmigung der Passage zur Substituierung keinerlei Beitrag zu leis-
ten. Bei dem seitens der Beschwerdefiihrerin angenommenen Fall eines
Schadens eines Patienten durch eine unzuldssige Substitution entstiinde
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der allfallige Schaden gerade nicht durch die Anwendung des Referenz-
praparats, sondern mutmasslich durch das im Austausch zu diesem ange-
wandte Biosimilar. Eine entsprechende Produkthaftung der Beschwerde-
fuhrerin sei daher allein schon aus diesem Grund abwegig. Ungeachtet
dessen diene eine Arzneimittelinformation heilmittelrechtlichen Anforde-
rungen und nicht der Abwehr allfalliger potentieller Produktehaftungsforde-
rungen.

Die Beschwerdefihrerin sei der Auffassung, es liege nicht an ihr, nachzu-
weisen, dass sie Uber einen Anspruch auf die Beibehaltung der Passagen
verfuge. Vielmehr habe die Vorinstanz zu belegen, dass die durch die Strei-
chung der Passagen resultierende Einschrankung der Grundrechte verfas-
sungskonform erfolge. Ziff. 1 Abs. 6 Anhang 4 zur AMZV schranke die fach-
liche Kommunikation der Zulassungsinhaberin mit den Fachpersonen auf
die in direktem Zusammenhang mit der Anwendung des Arzneimittels ste-
henden Informationen ein — was vom HMG nicht gedeckt sei. Heilmittel-
rechtliche Regelungen dienten der Sicherheit im Allgemeinen und dazu
wurden auch Vor- und Nachteile im Vergleich zu ahnlichen Arzneimitteln
und Hinweise auf Gefahren gehdren, welche sich aus Interaktionen mit an-
deren Arzneimitteln ergeben kdénnten. Die Beschwerdeflhrerin verkenne,
dass die Fachinformation ein notwendiges Teilelement der Zulassung bilde
(Art. 11 Abs. 1 Bst. f HMG) und die Zulassungsinhaberin daher auch die
Erflllung der Anforderungen an die Fachinformation — als Bestandteil der
Zulassung — zu belegen habe. Die Anforderungen fanden sich in den Aus-
fuhrungsvorschriften der AMZV und ihren Anhangen (Art. 11 Abs. 3 HMG).
Die in den Anhangen genannten Angaben seien grundsatzlich als ab-
schliessend zu betrachten. DarlUber hinaus seien weitere Angaben oder
Abbildungen nur zulassig, soweit sie insbesondere mit der Anwendung des
Arzneimittels in direktem Zusammenhang stiinden und fir die gesundheit-
liche Aufklarung wichtig seien (Ziff. 1 Abs. 6 Anhang 4 zur AMZV). Das Insti-
tut sei in gerichtlich bestatigter, konstanter Praxis sehr restriktiv, was die
Gutheissung von zusatzlichen Angaben auf den insoweit mit den Arznei-
mittelinformationen vergleichbaren Packmitteln anbelange. Aus Sicht der
Arzneimittelsicherheit sei es daher erforderlich, Arzneimittelinformationen
so zu gestalten, dass die gemass Ziff. 3 Anhang 4 zur AMZV zwingend
erforderlichen Angaben leicht erkennbar und dominierend seien (Ziff. 1
Abs. 6 Anhang 4 zur AMZV). Unbestrittenermassen gebe es viele weiter-
fuhrende, mehr oder weniger nuitzliche Zusatzinformationen Gber Anwen-
dung, Handhabung oder Vergleichbarkeit von Praparaten. Die Auffihrung
solcher Hinweise und Ratschlage kénne jedoch nicht Sinn und Zweck der
Arzneimittelinformation sein. Den Rahmen fir die Bestimmung des Inhalts
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der zulassigen Angaben bilde insoweit stets die zugelassene Indikation,
und die zuldssigen Angaben seien daher im Licht der erteilten Zulassung
zu beurteilen. Entgegen der Auffassung der Beschwerdefuhrerin kénnten
daher nicht jegliche (warnende, allfallige Sicherheitsfragen betreffende, all-
gemeine) Aussagen in einer Arzneimittelinformation aufgenommen wer-
den. Es liege vielmehr im — in der grundsatzlich abschliessenden Aufzah-
lung nach Ziff. 3 Anhang 4 zur AMZV verbrieften — hohen 6ffentlichen Inte-
resse der Arzneimittelsicherheit, dass die Vorinstanz bei der Beurteilung,
ob noch zusatzliche Angaben in der Fachinformation angebracht werden
durften, streng sei und weitere Angaben nur sehr zurtickhaltend zulasse.
Vor diesem Hintergrund erklare sich, dass ein Hinweis Uber die Zulassung
hinaus sehr wohl mit der Zielsetzung des HMG in Konflikt gerate. Da die
Substitution nicht Gegenstand der Zulassung, sondern der Therapiefreiheit
und der arztlichen Behandlungsverantwortung sei, und sich ein Hinweis
darauf, dass die Angaben nur flir das jeweilige Arzneimittel zutrafen, ertib-
rige, seien die entsprechenden Passagen unzulassig und folglich zu strei-
chen.

4.3

4.3.1 Der im Heilmittelrecht angestrebte Schutz (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG)
wird fur Arzneimittel primar durch Zulassungs- und Bewilligungsvorschrif-
ten verwirklicht. Die richtige Verwendung von Heilmitteln durch die Patien-
tinnen und Patienten soll durch Fachinformation flir Medizinalpersonen und
durch Patienteninformation mittels Packungsbeilage geférdert werden. Na-
mentlich soll verhindert werden, dass die Konsumentinnen und Konsumen-
ten falsche Erwartungen beispielsweise an die Qualitat, die Wirksamkeit,
die Zusammensetzung oder auch die Unbedenklichkeit eines Heilmittels
hat. Dieses Anliegen wird unter anderem durch eine korrekte Arzneimit-
telinformation verwirklicht (vgl. Botschaft des Bundesrats zu einem Bun-
desgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [Heilmittelgesetz, HMG]
vom 1.Marz 1999, in: BBI 1999 Il 3453, insbesondere S. 3484 ff.).

4.3.2 Erlauternde Ausfihrungen in der Fachinformation missen mit der An-
wendung des Arzneimittels in einem direkten Zusammenhang stehen und
fur die gesundheitliche Aufklarung wichtig sein; sie dirfen anderen Anga-
ben nicht widersprechen und haben sich auf die zugelassenen Anwendun-
gen zu beziehen (vgl. Art. 13 und 14 AMZV in Verbindung mit Ziff. 1 Abs. 6
des Anhangs 4 der AMZV sowie Ziff. 13 und 14 der Erlauterungen der
Swissmedic hierzu [vgl. www. swissmedic.ch > Zulassungen > Humanarz-
neimittel > Informationen > Anpassung des Merkblattes Erlduterungen zur
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Fachinformation > zugehoérige Dokumente > Erlauterungen zur Fachinfor-
mation; zuletzt besucht am 27. November 2017]). Uber die Fachinforma-
tion sollen die behandelnden Medizinalpersonen die fir die Verschreibung
und sichere Anwendung von Arzneimitteln erforderlichen Angaben erhal-
ten; nur diese erlauben es ihnen, die Patienten sachgerecht zu beraten und
zu informieren, womit die entsprechenden Informationen deren Schutz die-
nen: Sie sollen potentielle Gefahren und mogliche Tauschungen oder Fehl-
interpretationen im Umgang mit dem jeweiligen Arzneimittel verhindern
(BGE 136 | 184 3.1.1 mit Hinweisen).

4.3.3 Gemass Definition ist ein Biosimilar ein ahnliches biologisches Arz-
neimittel, d.h. ein biologisches Arzneimittel, das eine geniigende Ahnlich-
keit (similarity) mit einem zugelassenen biologischen Arzneimittel (Refe-
renzpraparat) aufweist und in einer eigenen Dokumentation auf das Refe-
renzpraparat Bezug nimmt (vgl. Ziffer 1.1.1 der HD-Wegleitung Zulassung
Biosimilar; abrufbar unter www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Zu-
lassungen > Wegleitungen > Zulassung Biosimilars > Download; zuletzt
besucht am 27. November 2017).

4.3.4 Gemass Ziffer 6.9 der HD-Wegleitung Zulassung Biosimilar missen
samtliche zutreffenden Passagen der Arzneimittelinformation des Biosimi-
lars identisch sein mit denjenigen in der Arzneimittelinformation des Refe-
renzpraparates, erganzt durch zusatzliche eigene Passagen flir das Biosi-
milar. Daten, die ausschliesslich fur das Biosimilar relevant sind (z.B. Wirk-
samkeitsdaten, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aus klinischen Stu-
dien, toxikologische Daten, Daten zur Immunogenitat), sind zusatzlich un-
ter klarer Kennzeichnung in die Fachinformation und allenfalls in die Pati-
enteninformation aufzunehmen. Es muss aus der Fachinformation klar her-
vorgehen, welche Daten sich spezifisch auf das Biosimilar beziehen. Das
Datum in der Rubrik ,Stand der Information® ist fir Biosimilars unabhangig
von demjenigen des Referenzpraparates (vgl. HD-Wegleitung Zulassung
Biosimilar; abrufbar unter www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Zu-
lassungen > Wegleitungen > Zulassung Biosimilars > Download; zuletzt
besucht am 27. November 2017).

4.3.5 Vorab ist festzuhalten, dass die automatische Substitution — das
heisst die Abgabe von Biosimilars anstelle eines verordneten biologischen
Arzneimittels durch den Apotheker/die Apothekerin ohne Ricksprache mit
dem verschreibenden Arzt oder der Arztin bzw. Information an diese — von
biologischen Arzneimitteln mit Biosimilars in der Schweiz nicht explizit er-
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laubt ist (vgl. hierzu www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Zulassun-
gen > Wegleitungen > Fragen und Antworten zur Zulassung ahnlicher bio-
logischer Arzneimittel [Biosimilars], Frage 18; zuletzt besucht am 27. No-
vember 2017). Regelungen zur Substitution sind Gegenstand des KVG
und nicht des HMG,; sie liegen daher insoweit ausserhalb des Kompetenz-
bereichs der Vorinstanz (vgl. www.swissmedic.ch > alle Mitteilungen anzei-
gen > Mitteilungen > Allgemeine Mitteilungen von 2008 — 2016 > S. 2; Re-
gelung zu Hinweisen in den Arzneimittelinformationen von Biotechnolo-
gika; zuletzt besucht am 27. November 2017).

4.3.6 Die Substitutionsbestimmung von Art. 52a KVG bezieht sich nur auf
Generika. Fur biotechnologisch hergestellte Arzneimittel bestehen in der
Schweiz keine rechtlichen Grundlagen beziiglich der automatischen Sub-
stitution (vgl. hierzu www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Zulassun-
gen > Wegleitungen > Fragen und Antworten zur Zulassung ahnlicher bio-
logischer Arzneimittel [Biosimilars], Frage 19; zuletzt besucht am 27. No-
vember 2017). Es wird deshalb — im Gegensatz zu den Generika — keine
Liste von als Biosimilars zugelassenen Praparaten publiziert (vgl. Schrei-
ben des Bundesamtes flir Gesundheit [BAG] vom 26. Februar 2013 an alle
betroffenen  Pharmaunternehmen  [PDF-Version abrufbar  unter
www.google.ch; zuletzt besucht am 15. November 2017]).

4.3.7 Im Gegensatz zu einem Generikum (Arzn