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Sachverhalt:

A.

Die X. AG (im Folgenden: Beschwerdefihrerin) stellte am 31.
Dezember 2002 ein Gesuch um Zulassung ihres Arzneimittels Pheno-
barbital 20% X. , Injektionslosung. Dieses Gesuch stitzte sich

auf Art. 95 Abs. 3 des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizin-
produkte (HMG, SR 812.21), der vorsieht, dass fir Arzneimittel, die
bisher weder nach kantonalem noch nach Bundesrecht zulassungs-
pflichtig waren und die neu zugelassen werden mussen, innerhalb
eines Jahres nach Inkrafttreten des HMG ein Zulassungsgesuch
einzureichen ist.

B.

Mit Schreiben vom 30. Januar 2003 bestatigte das Schweizerische
Heilmittelinstitut Swissmedic (im Folgenden: Institut) den Eingang des
Gesuchs.

C.
Am 16. Juni 2004 verlangte das Institut die Einreichung weiterer
Unterlagen bis zum 15. Dezember 2004.

D.

Mit Vorbescheid Abweisung stellte am 8. September 2005 das Institut
die Abweisung des Zulassungsgesuches in Aussicht. Zur Begriindung
fihrte es im Wesentlichen aus, die Beschwerdefiihrerin habe von der
Mdglichkeit, zusatzliche Unterlagen nachzureichen, nicht Gebrauch
gemacht, weshalb die dem Institut vorliegende Dokumentation nach
Massgabe der gesetzlichen Anforderungen auf Sicherheit, Wirksam-
keit und Qualitat geprift worden sei. Die begutachtenden Fachleute
des Instituts hatten festgestellt, dass mit den eingereichten Unterlagen
der geforderte Nachweis der ausreichenden Qualitdt und damit auch
der Sicherheit und Wirksamkeit des Préparates nicht erbracht worden
sei.

Das Institut setzte der Beschwerdefiihrerin eine Frist von dreissig
Tagen zur Mitteilung, ob sie eine abweisende Verfiigung erhalten oder
von der Mdglichkeit Gebrauch machen wolle, innerhalb von 120 Tagen
eine zusatzliche Dokumentation zu ihrem Gesuch einzureichen.
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E.

Mit Eingabe vom 6. Februar 2006 machte die Beschwerdefiihrerin, wie
fristgerecht angekindigt, von der Mdglichkeit zur Einreichung einer
weiteren Dokumentation Gebrauch und beantragte wiederum die Zu-
lassung ihres Praparates.

F.

Nach Prufung der vorgelegten Unterlagen stellte das Institut mit
Vorbescheid vom 16. Mai 2006 erneut die Abweisung des Gesuchs in
Aussicht. Das Institut filhrte verschiedene Mangel in den eingereichten
Unterlagen an und hielt fest, die hoch stehende Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit des zu beurteilenden Praparates seien noch immer
nicht ausreichend belegt. Insbesondere fehle eine Bewilligung zur
aseptischen Herstellung von Arzneimitteln. Die Beschwerdefiihrerin er-
hielt Gelegenheit innerhalb von 30 Tagen zu den Abweisungsgriinden
Stellung zu nehmen oder ihr Zulassungsgesuch zuriickzuziehen. Es
wurde in Aussicht gestellt, dass nach Ablauf der Frist Giber das Gesuch
mit Verfligung entschieden werde.

G.

Am 14. Juni 2006 fiuhrte die BeschwerdefUhrerin in ihrer Eingabe aus,
die verlangten zuséatzlichen Unterlagen kdnnten grundsétzlich beige-
bracht werden. Es misse eine Mdglichkeit zu deren Nachreichung
geben. Das Praparat Phenobarbital befinde sich zur Zeit nicht im
schweizerischen Handel, das Praparat sei jedoch als essentiell einge-
stuft worden. Aus diesem Grunde beantragte die Beschwerdefiihrerin
die Sistierung des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006. Bis zu
diesem Zeitpunkt kdnne sie realistischerweise die Auflagen des
Instituts erfullen (insb. Erwerb der Bewilligung zur aseptischen Her-
stellung von Arzneimitteln) bzw. die gerigten Méangel der Dokumen-
tation beheben. Die beantragte Dauer der Sistierung des Verfahrens
sei angesichts der 3-jahrigen Bearbeitungszeit des Gesuches durch
das Institut durchaus verhaltnismassig.

H.

Mit Verfigung vom 5. September 2006 wies das Institut das Gesuch
um Verfahrenssistierung und gleichzeitig auch das Zulassungsgesuch
vom 31. Dezember 2002 ab.

Zur Begrundung verwies es im Wesentlichen — wie bereits im Vorbe-

scheid — auf die mangelhafte Dokumentation des Zulassungsgesuchs.
Gemass Art. 10 Abs. 1 Bst. a HMG trage die Gesuchstellerin die Be-
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weislast fiir den Nachweis der hoch stehenden Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit eines Arzneimittels. Dartuber hinaus habe sie den Nach-
weis zu erbringen, dass sie uUber eine Bewilligung nach Art. 10 Abs. 1
Bst. b HMG verflige. Vorliegend sei der Beschwerdefiihrerin im Rah-
men des rund dreieinhalb Jahre dauernden Zulassungsverfahrens hin-
reichend Gelegenheit gegeben worden, den verlangten Beweis zu fiih-
ren und sich umfassend zu allen massgeblichen Aspekten zu dussern.
Hinzu komme, dass gemass Art. 13 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom
20. Dezember 1968 uber das Verwaltungsverfahren (VwVG, SR
172.021) die Parteien verpflichtet seien, an der Feststellung des
Sachverhaltes mitzuwirken. Dies gelte insbesondere im Rahmen eines
Verfahrens, welches die Partei — wie vorliegend — durch eigenes Be-
gehren eingeleitet habe. Die Beschwerdefihrerin habe es trotz
mehrfacher Aufforderung des Instituts versaumt, die erforderlichen ent-
scheidrelevanten Unterlagen vorzulegen. Sie habe damit ihre zumut-
bare Mitwirkungspflicht in klarer Weise verletzt, weshalb sie sich die
vorliegende Abweisung selbst zuzuschreiben habe. Es kénne dem-
zufolge kein weiterer Aufschub zur Einreichung der erforderlichen Do-
kumentation gewahrt werden. Eine Abweisung des Sistierungsan-
trages rechtfertige sich vorliegend umso mehr, als der Beschwerde-
fuhrerin dadurch kein wesentlicher Rechtsnachteil entstehe, kdnne sie
doch jederzeit ein neues Zulassungsgesuch fir ihr Praparat stellen.

l.

Die Beschwerdefiihrerin reichte am 6. Oktober 2006 bei der Eidgends-
sischen Rekurskommission fur Heilmittel (im Folgenden: REKO HM)
Beschwerde gegen die Verflgung des Instituts vom 5. September 2006
ein und beantragte deren Aufhebung. Die Sistierung des Verfahrens
sei bis zur Erteilung der Herstellungsbewilligung aufrecht zu erhalten.
Eventualiter sei das Verfahren an die Vorinstanz zurickzuweisen mit
der Anweisung, einen Vorbescheid "Gutheissung mit Auflagen" zu
erlassen.

Sie rlgte, es sei unverhéltnismassig, an Stelle der Sistierung die Ab-
weisung des Zulassungsgesuches zu verfigen. Im Wesentlichen
machte sie geltend, entgegen der Aussage des Instituts habe sie nicht
Uber drei Jahre Zeit gehabt, die notwendigen Unterlagen einzureichen.
Das Institut habe erstmals am 8. September 2005 in seinem Vor-
bescheid Abweisung konkret zum Zulassungsgesuch Stellung genom-
men und Vorgaben an die einzureichende Dokumentation gemacht.
Fur die Behebung der Mangel sei ihr eine Frist von zehn Monaten
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eingeraumt worden. Es musse darauf hingewiesen werden, dass das
Institut in andern Anwendungsfallen von Art. 95 HMG bereit gewesen
sei, unvollstandige Gesuche zu akzeptieren. Bei einem anderen
Praparat habe das Institut denn auch einen Vorbescheid auf
Gutheissung verfasst und zwar mit ahnlichen Auflagen, wie sie im
vorliegenden Verfahren moglich gewesen waren. Dies zeige, dass das
Institut keine einheitliche Praxis bei der Beurteilung der Gesuche ver-
folge. Das Institut habe zudem Unterlagen nicht zur Kenntnis ge-
nommen bzw. bei der Beurteilung nicht bertcksichtigt, die bereits am
6. Februar 2006 eingereicht worden seien.

Im Weiteren setzte sich die Beschwerdeflhrerin in ihrer Eingabe ein-
lasslich mit den vom Institut gerligten Mangeln der vorgelegten Unter-
lagen auseinander.

J.
Mit Vernehmlassung vom 4. Dezember 2006 beantragte die Vorinstanz
die Abweisung der Beschwerde, soweit darauf einzutreten sei.

Einleitend stellte das Institut den Sachverhalt aus seiner Sicht dar.
Weiter fihrte es im Wesentlichen aus, verwendungsfertige Arzneimittel
darften nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zuge-
lassen worden seien. Die Zulassung setze insbesondere den
Nachweis voraus, dass das Arzneimittel qualitativ hoch stehend,
sicher und wirksam sei. Dariiber hinaus misse ein Zulassungsgesuch
durch ein Unternehmen eingereicht werden, welches beféhigt sei, das
betreffende Arzneimittel selbst auf den Markt zu bringen. Aus diesem
Grund musse die gesuchstellende Firma Uber eine heilmittelrechtliche
Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung verfiigen. Der
konkrete Nachweis, dass die produkte- und betriebsbezogenen
Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung erfillt seien, obliege dem
gesuchstellenden Unternehmen. Sei auch nur eine Voraussetzung
nicht erfullt, habe das Institut die Zulassung zu verweigern. Mit Blick
auf die Verhaltnismassigkeit kbnne es jedoch unter Umstanden ge-
boten sein, die Zulassung dennoch zu erteilen, diese aber mit
Auflagen und/oder Bedingungen zu verknipfen, sofern dadurch der
vom Gesetz verfolgte Zweck ebenfalls erreicht werden kénne. Eine
Erteilung der Zulassung unter Auflagen und Bedingungen sei ins-
besondere nur dann zulassig, wenn dadurch der Vorsorgezweck der
Heilmittelgesetzgebung nicht unterlaufen werde. Schwerwiegende
produkte- und/oder betriebsbezogene Mangel des Zulassungsge-
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suches liessen sich durch die Verknilipfung der Zulassung mit Neben-
bestimmungen nicht beheben.

Die Beschwerdeflihrerin bestreite nicht, dass ihr Zulassungsgesuch
vom 31. Dezember 2002 weder den produktbezogenen noch den be-
triebsbezogenen Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung zu genu-
gen vermoge. Deshalb sei im vorliegenden Verfahren einzig zu prifen,
ob das Gesuch zu Recht mit Verfigung vom 5. September 2006 abge-
wiesen worden sei oder ob das Institut mit Blick auf das aus dem Ver-
haltnismassigkeitsprinzip abgeleiteten Gebot der Erforderlichkeit eine
fur die Beschwerdefiihrerin weniger einschneidende Massnahme (Ver-
fahrenssistierung oder Zulassungserteilung unter Auflagen) hétte an-
ordnen mussen.

Das Institut setzte sich in der Folge einlasslich mit den beanstandeten
Méangeln der Dokumentation auseinander. Dabei raumte es ein, dass
es bei der Begutachtung der eingereichten Unterlagen — wie von der
Beschwerdefuhrerin vor der REKO HM geltend gemacht — gewisse
Dokumente Ubersehen, resp. nicht gewirdigt habe. Im Ergebnis blieb
es aber bei seiner Beurteilung, dass das Zulassungsgesuch derart
gravierende Mangel aufweise, dass eine Zulassungserteilung — auch
unter Auflagen — nicht moglich sei.

Betreffend der Abweisung des Antrags auf Sistierung des Verfahrens
fuhrte das Institut insbesondere aus, dass den Verwaltungs- und
Verwaltungsjustizbehérden in der Verfahrensleitung in der Regel ein
erheblicher Beurteilungsspielraum zugestanden werde. Die Be-
schwerdefuhrerin habe gentgend Zeit gehabt, die fur die Zulassung
bendtigten Unterlagen zu erbringen und das Institut habe auch
wiederholt dargelegt, welche Dokumentationen zum Nachweis der
genugenden Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Préaparates
einzureichen seien. Es treffe zwar zu, dass es — im Sinne eines
Entgegenkommens an die Gesuchstellerinnen — bereit gewesen sei,
zur Fristwahrung nach Art. 95 Abs. 3 HMG die Einreichung auch rudi-
mentarer Dokumentationen gentigen zu lassen. Entgegen der Darstel-
lung der Beschwerdefiihrerin habe diese Praxis die Gesuchstellerin-
nen aber nicht von ihrer Pflicht zum Nachweis der hoch stehenden
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit im folgenden Verfahren ent-
bunden. Die Beschwerdeflihrerin habe ihre Mitwirkungspflichten ver-
letzt, habe sie doch trotz mehrmaliger Aufforderung die bendtigten
Unterlagen nur teilweise eingereicht. Eine Sistierung des Gesuchs-
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verfahrens hatte wahrscheinlich nur zu einer nicht zu vertretenden
Verlangerung des Verfahrens gefiihrt.

K.
Am 1. Januar 2007 ging das Beschwerdeverfahren auf das Bundesver-
waltungsgericht (im Folgenden: BVGer) Uber.

L.

In ihrer Replik vom 31. Januar 2007 hielt die Beschwerdefihrerin an
den gestellten Antragen fest, betonte aber, dass es vorliegend haupt-
sachlich um die Sistierung eines Zulassungsverfahrens infolge ausste-
hender Herstellungsbewilligung gehe.

Sie bestritt im Wesentlichen den vom Institut dargelegten Sachverhalt
und stellte ihn aus ihrer Sicht dar. Im Weiteren fihrte sie aus, dass sie
vom Institut erst spat auf den Umstand aufmerksam gemacht worden
sei, dass die Zulassung des zu beurteilenden Préaparates ohne eine
gultige Herstellungsbewilligung nicht mdéglich sei. Als sie dies erfahren
habe, habe sie das Sistierungsgesuch gestellt. Die Ubrigen geltend ge-
machten Mangel seien entgegen der Darstellung des Instituts nicht als
gravierend einzustufen. Die Gutheissung des Antrags auf Sistierung
ware innerhalb des Ermessensspielraums der Vorinstanz gelegen.

M.

Ebenfalls am 31. Januar 2007 stellte die Beschwerdefihrerin beim
Institut ein weiteres Gesuch um Sistierung des Zulassungsverfahrens
fur das fragliche Praparat. Die Vorinstanz teilte ihr mit Schreiben vom
23. Méarz 2007 mit, sie sei infolge der hangigen Beschwerde vor dem
BVGer fur dessen Behandlung nicht zustandig.

N.
Das Institut beantragte mit Duplik vom 12. Marz 2007 erneut die Ab-
weisung der Beschwerde, soweit darauf einzutreten sei.

Zur Begrindung verwies es im Wesentlichen auf seine Vernehmlas-
sung vom 4. Dezember 2006 und setzte sich im Weiteren mit den von
der Beschwerdefihrerin in ihrer Replik gemachten Vorbringen be-
treffend die zu erbringende Dokumentation auseinander.

Die Beschwerdefihrerin habe im vorinstanzlichen Verfahren um Sistie-

rung des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006 ersucht. Sie habe aber
bis anhin die genannten Hindernisse fur eine Gutheissung nicht zu
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beseitigen vermocht. Dies zeige, dass eine Sistierung lediglich zu
einer Uberflissigen Verfahrensverlangerung gefiihrt hatte. Es stehe
auch noch in keiner Weise fest, ob die Beschwerdefihrerin tberhaupt
in der Lage sein werde, die Zulassungsvoraussetzungen zu erfllen,
weshalb die angeordnete Gesuchsabweisung keinen Ermessensfehler
darstelle. Hinzu komme, dass der Beschwerdefiihrerin aufgrund der
Abweisung des Sistierungsgesuches kein wesentlicher Rechtsnachteil
drohe, zumal sie jederzeit ein neues Zulassungsgesuch stellen kdnne.

Weiter wies das Institut darauf hin, dass der Streitgegenstand grund-
satzlich nicht Gber das Anfechtungsobjekt hinausgehen kénne. Die Be-
schwerdefuhrerin habe mit Eingabe vom 14. Juni 2006 die Sistierung
des Verfahrens bis Ende 2006 beantragt. In ihrer Beschwerdeschrift
vom 6. Oktober 2006 stelle sie aber Antrag fir eine Sistierung bis zur
Erteilung der Herstellungsbewilligung, weshalb sich die Frage stelle,
ob dieses Begehren, soweit es auf eine Sistierung Uber den 31.
Dezember 2006 hinaus abziele, nicht als unzulassige Ausweitung des
Streitgegenstandes zu qualifizieren sei.

0.

Gegen die den Parteien mit Verfigungen vom 22. Marz 2007 und 27.
Februar 2008 bekannt gegebene Zusammensetzung des Spruch-
kérpers ging kein Ausstandsbegehren ein.

P.

Am 27. Februar 2008 wurde den Parteien bekannt gegeben, dass die
Vorakten im Beschwerdeverfahren C-6969/2007, das ebenfalls die
Beschwerdefuhrerin betrifft, zum vorliegenden Verfahren beigezogen
werden. Zudem wurde die Beschwerdeflhrerin aufgefordert bekannt
zu geben, an welchem ihrer Betriebsstandorte das zu beurteilende
Praparat hergestellt wird bzw. hergestellt werden soll.

Mit Eingabe vom 10. Méarz 2008 teilte die Beschwerdefihrerin mit, das
Préaparat werde zur Zeit nicht mehr hergestellt, sei friher allerdings am

Betriebsstandort in A. produziert worden. Eine Wiederauf-
nahme der Herstellung wirde in B. erfolgen.
Q.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten
wird, soweit fir die Entscheidfindung erforderlich, im Rahmen der
nachfolgenden Erwéagungen eingegangen.
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Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwéagung:

1.

Angefochten ist die Verfligung des Instituts vom 5. September 2006,
mit welcher das Gesuch der Beschwerdefiihrerin vom 31. Dezember
2002 um Zulassung des Arzneimittels Phenobarbital 20% X. ,
Injektionslésung, und das Gesuch vom 14. Juni 2006 um Sistierung
des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006 abgewiesen wurde.

1.1 Gemass Art. 31 des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 uber das
Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32) beurteilt das BVGer
Beschwerden gegen Verfigungen nach Art. 5 VwVG, die von den in
Art. 33 und 34 VGG als Vorinstanzen genannten Behorden erlassen
wurden (vgl. Art. 33 Bst. h VGG). Dazu gehdren die Verfiigungen des
Instituts Uber Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) gemass
Art. 2 Abs. 1 Bst. a und Art. 4 HMG, so dass das BVGer mangels einer
Ausnahme gemass Art. 32 VGG zum Entscheid in vorliegender Sache
zustandig ist. Es Ubernahm daher am 1. Januar 2007 die Beurteilung
der bei der REKO HM anhangig gemachten Beschwerde (vgl. Art. 53
Abs. 2 VGG).

1.2 Gemass Art. 48 Abs. 1 VwWVG ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
BVGer legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfliigung besonders berihrt ist und ein
schutzwiirdiges Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat.

Die Beschwerdeflihrerin hat als Gesuchstellerin am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, sie ist als Adressatin der angefochtenen
Verfugung ohne Zweifel besonders berihrt und hat an deren Auf-
hebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse. Auf die frist-
und formgerecht eingereichte Beschwerde ist daher grundsatzlich
einzutreten.

1.3 In der angefochtenen Verfigung wurde sowohl Uber das Zulas-
sungsgesuch der Beschwerdeflhrerin als auch tber ihren Verfahrens-
antrag auf Sistierung des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006
befunden. Da Uber den Sistierungsantrag nicht in einer selbstandig
ertffneten Verfligung entschieden worden ist, kann offen bleiben, ob
die Abweisung dieses Antrags gemass Art. 46 VwVG selbstandig
anfechtbar gewesen ware.
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Die Frage, ob das Verfahren zu Recht nicht sistiert worden ist, bildet
Teil des Streitgegenstandes des vorliegenden Beschwerdeverfahrens
— allerdings nur in jenem Umfang, in dem die Beschwerdefihrerin vor
dem Institut eine Sistierung beantragt hatte. In diesem Zusammen-
hang ist die Frage nach der Méglichkeit der Nachreichung zusatzlicher
Unterlagen nach Abschluss des sogenannten "second loop" streitig;
unter diesem Aspekt ist das Rechtsschutzinteresse der Beschwerde-
fuhrerin an der Beurteilung ihres seinerzeitigen Gesuches um Sistie-
rung des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006 nach wie vor aktuell, so
dass auf die Beschwerde in dieser Beziehung einzutreten ist — umso
mehr, als andernfalls Sistierungsgesuche, die zu einem ausser-
ordentlich spéaten Zeitpunkt des erstinstanzlichen Verfahrens gestellt
werden, kaum je gerichtlich Uberpruft werden kdnnten (vgl. ALrFrep
KoLz/IsaseLLE HANER, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege
des Bundes, 2. Aufl., Zurich 1998, Rz. 540). Die in der Beschwerde
vom 6. Oktober 2006 beantragte Sistierung bis zur Erteilung einer aus-
reichenden Herstellungsbewilligung geht indessen tber den urspring-
lichen Antrag einer Sistierung bis Ende 2006 hinaus und erweitert
damit den Streitgegenstand in unzuléssiger Weise (A. KoLz/l. HANER,
a.a.0., Rz. 405 ff.). Insoweit kann auf die Beschwerde nicht einge-
treten werden.

2.

Das Verfahren vor dem BVGer richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des VwVG und des VGG, wobei grundsatzlich das neue,
am 1. Januar 2007 in Kraft getretene Verfahrensrecht anwendbar ist
(Art. 37 und Art. 53 Abs. 2 VGG).

2.1 Mit der Beschwerde an das BVGer kann geriuigt werden, die ange-
fochtene Verfiigung verletze Bundesrecht (einschliesslich der Uber-
schreitung oder des Missbrauchs von Ermessen), beruhe auf einer un-
richtigen oder unvollstdndigen Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts oder sei unangemessen (Art. 84 Abs. 1 HMG in Verbin-
dung mit Art. 49 VwVG).

2.2 Das BVGer uberprift aber nur den Entscheid der unteren Instanz
und setzt sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die
Ermessensausibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe
oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende, spezialisierte techni-
sche oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurlck-
haltung des Gerichts bei der Uberprufung vorinstanzlicher Bewer-
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tungen angezeigt (vgl. BGE 130 Il 449 E. 4.1, BGE 126 Il 43 E. 4c,
BGE 12111 384 E. 1, BGE 108 V 130 E. 4c/dd; vgl. auch VPB 67.31 E.
2, VPB 68.133 E. 2.4; Sozialversicherungsrecht - Rechtsprechung
[SVR] 1994 KV Nr. 3 E. 3b; Yvo HancaArRTNER, Behdrdenrechtliche Kogni-
tionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit Bovay/
Mint Son Neuven (Hrsg.), Mélanges en I'honneur de Pierre Moor, Bern
2005, S. 326f., Beatrice WaGNeEr PreiFFer, Zum Verhéaltnis von fachtech-
nischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im Verwaltungsverfah-
ren, in: ZSR, NF 116, |. Halbband, S. 442 f.). Voraussetzung fir diese
ZurlUckhaltung ist allerdings, dass es im konkreten Fall keine An-
haltspunkte fir eine unrichtige oder unvolistandige Feststellung des
Sachverhaltes gibt und davon ausgegangen werden kann, dass die
Vorinstanz die fir den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte geprift
und die erforderlichen Abklarungen sorgféltig und umfassend vorge-
nommen hat (vgl. BGE 126 1l 43 E. 4c).

2.3 Das BVGer ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien
gebunden (Art. 62 Abs. 4 VWVG). Sie kann die Beschwerde auch aus
anderen als den geltend gemachten Griinden gutheissen oder den
angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung be-
statigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gvai,
Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).

3.

Die Beschwerdefiihrerin rugt, das Institut habe im vorinstanzlichen
Verfahren verschiedene eingereichte Unterlagen nicht oder doch nur
unzureichend bertcksichtigt. Insbesondere seien die am 6. Februar
2006 vorgelegte produktespezifische Herstellungsvorschrift sowie die
Unterlagen zur Prufung der Dichtigkeit der Ampullen nicht berick-
sichtigt worden.

Mit dieser Ruge macht die Beschwerdefihrerin eine Verletzung ihres
verfassungsmassigen Anspruchs auf rechtliches Gehor geltend (Art.
29 Abs. 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft vom 18. April 1999 [BV, SR 101]). Da der Gehérsanspruch
formeller Natur ist und dessen Verletzung grundsatzlich ungeachtet
der Erfolgsaussichten in der Sache selbst zur Aufhebung der ange-
fochtenen Verfugung fuhren kann, rechtfertigt es sich, diese Rige
vorab zu behandeln.
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3.1 Das rechtliche Gehor umfasst die Rechte der Parteien auf Teil-
nahme am Verfahren und auf Einflussnahme auf den Prozess der
Entscheidfindung. In diesem Sinne dient es einerseits der Sach-
abklarung, stellt andererseits aber auch ein personlichkeitsbezogenes
Mitwirkungsrecht beim Erlass von Verfigungen dar, welche in die
Rechtsstellung des Einzelnen eingreifen (vgl. BGE 126 V 131 f., BGE
121 V 152; A. Koiz/l. HANer, a.a.0., Rz. 292 ff.). Zum verfassungs-
massigen Anspruch auf rechtliches Gehor, der fur das Verwaltungs-
verfahren in Art. 26 ff. VwWVG konkretisiert worden ist, gehdren
insbesondere Garantien beziglich Beweisverfahren, Akteneinsicht,
Anhdrungsrecht und Begrundungspflicht der Behorden. Darin ent-
halten ist auch der Anspruch, dass die Behorde vorgelegte Beweis-
mittel, die entscheidrelevant sein kdnnen, wirdigt und in ihrem Ent-
scheid bertcksichtigt (Art. 32 Abs. 1 VwWVG).

3.2 Das Institut rdumt ein, im vorinstanzlichen Verfahren die vor-
gelegte produktespezifische Herstellungsvorschrift sowie die Unter-
lagen zur Prifung der Dichtigkeit der Ampullen nicht bzw. nicht
vollstandig berlcksichtigt zu haben. Es erachtet die diesbeziiglichen
Rugen der Beschwerdefuhrerin fur gerechtfertigt.

In der fehlenden Beriicksichtigung von rechtzeitig eingereichten
Unterlagen, die fir den Zulassungsentscheid von Bedeutung sind, liegt
ohne Zweifel eine Verletzung des Anspruchs der Beschwerdefuhrerin
auf rechtliches Gehor. Dies hat aber nicht ohne weiteres zur Folge,
dass die angefochtene Verfigung aufgehoben werden misste. Viel-
mehr bleibt zu prifen, ob diese Verletzung des rechtlichen Gehdors im
Beschwerdeverfahren geheilt werden konnte.

3.3 Nach sténdiger Rechtsprechung kann eine (nicht besonders
schwer wiegende) Verletzung des rechtlichen Gehoérs als geheilt
gelten, wenn die betroffene Person die Mdglichkeit erhélt, sich vor
einer Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie
auch die Rechtslage frei Uberprifen kann — wobei die Heilung eines
allfalligen Mangels die Ausnahme bleiben soll (BGE 133 | 201 E. 2.2,
BGE 127 V 438, BGE 126 Vv 131 f.; VPB 68.133 E. 2.2, VPB 61.30 E.
3.1). Selbst bei einer schwer wiegenden Verletzung des rechtlichen
Gehors ist dann von einer Rickweisung abzusehen, wenn und soweit
diese zu einem formalistischen Leerlauf und damit zu unndtigen
Verzégerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse an einer
moglichst beférderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren
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waren (vgl. BGE 133 | 201 E. 2.2, BGE 132 Vv 387 E. 5.1, je mit
weiteren Hinweisen).

3.4 Wie bereits festgehalten wurde, kommt dem BVGer im
vorliegenden Verfahren eine umfassende Uberpriifungsbefugnis und
-pflicht (Kognition) zu (vgl. E. 2.1 hiervor). Eine Zurickhaltung des
Gerichts bei der Uberpriifung der vorinstanzlichen Bewertung der
fraglichen Unterlagen ist zudem nicht mdglich, hat das Institut doch
diesbeziglich die fir den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte nicht
sorgfaltig und umfassend geprift. Das Institut hat sich in seiner
Vernehmlassung einlasslich mit den zuvor nicht gepriften Unterlagen
auseinandergesetzt, und die Beschwerdeflhrerin hatte Gelegenheit,
hiezu im Rahmen ihrer Replik Stellung zu nehmen. Einer Heilung der
Verletzung des rechtlichen Gehors steht aus dieser Sicht nichts
entgegen.

Obwohl festzuhalten ist, dass die Verletzung des rechtlichen Gehdrs
durch die Vorinstanz als relativ erheblich zu qualifizieren ist, kann
unter diesen Umstanden ausnahmsweise auf eine Ruckweisung der
Sache an die Vorinstanz verzichtet werden. Es ist nicht zu erwarten,
dass das Institut bei einer nochmaligen Prifung der Unterlagen zu
einer anderen Beurteilung kommen koénnte, so dass eine Rickweisung
zu einem formalistischen Leerlauf fihren und das Verfahren, an
dessen beforderlichen Erledigung auch die Beschwerdefiihrerin ein
erhebliches Interesse hat, verzogert wirde (vgl. Lorenz KNEUBUHLER,
Gehorsverletzung und Heilung, in: Schweizerisches Zentralblatt fur
Staats- und Verwaltungsrecht [ZBI] 99 [1998] S. 114 1.).

4,

Verwendungsfertige Arzneimittel durfen in der Schweiz nur dann in
Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen worden
sind (abgesehen von Ausnahmen, die im vorliegenden Verfahren ohne
Belang sind; vgl. Art. 9 Abs. 2 HMG). Die Zulassung setzt insbeson-
dere voraus, dass die Gesuchstellerin belegen kann, dass ihr Arznei-
mittel qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist und die Gesuch-
stellerin Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandelsbewil-
ligung der zustandigen Behorde verfugt (Art. 10 Abs. 1 Bst. a und b
HMG). Eine Zulassung kann somit nur Gesuchstellerinnen erteilt wer-
den, welche auch berechtigt sind, das Arzneimittel in der Schweiz in
Verkehr zu bringen. Zulassungsgesuche missen samtliche flr die Be-
urteilung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit erforderlichen An-
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gaben und Unterlagen enthalten, die in Art. 11 Abs. 1 HMG genannt
sind. Vorzulegen sind in der Regel die in Art. 3 ff. der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 Uber die
Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV, SR
812.212.22) detailliert bezeichneten Unterlagen. Das Arzneimittel und
die Dokumentation missen dem aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik entsprechen (Art. 3 HMG).

4.1 Die Zulassung stellt eine Polizeibewilligung dar, auf deren Ertei-
lung eine Gesuchstellerin dann Anspruch hat, wenn sie die gesetz-
lichen Voraussetzungen erfullt (Art. 16 Abs. 1 HMG; vgl. etwa VPB
69.21 E. 3.1). Die Entscheidung dartber, ob die Zulassung erteilt wird
oder nicht, liegt daher nicht im Ermessen der Bewilligungsbehdorde. Die
Voraussetzungen fur die Erteilung dieser Polizeibewilligung werden
aber in verschiedener Hinsicht durch unbestimmte Rechtsbegriffe
umschrieben, so dass die Behdrde auch insoweit Uber einen gewissen
Beurteilungsspielraum verfugt (vgl. etwa ULrich HAirFeLin/GEOrRG MULLER/
FeLix Unimwann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zarich 2006, Rz.
2534).

4.2 Das Zulassungsgesuch ist mit den erforderlichen Angaben und
Unterlagen nach Art. 11 HMG beim Institut einzureichen. Als Bewilli-
gungsbehorde hat das Institut im Verfahren zu beurteilen, ob die Zu-
lassungsvoraussetzungen, die im Heilmittelgesetz und den gestitzt
darauf erlassenen Verordnungen nur relativ unbestimmt umschrieben
sind, ausreichend nachgewiesen werden. Dabei kommt ihm — wie er-
wahnt — ein weiter Beurteilungsspielraum zu, den es in rechtméssiger,
insbesondere verhéltnisméassiger, rechtsgleicher und willkurfreier
Weise zu nutzen hat. Es muss die Zulassung erteilen, wenn die Ge-
suchstellerin mit ihrer Dokumentation beweisen kann, dass das
Praparat den Qualitatsanforderungen entspricht, relativ sicher und
wirksam ist — und es darf die Zulassung nicht erteilen, wenn dieser
Nachweis nicht erbracht wird (Art. 7 Abs. 3 der Verordnung vom
17. Oktober 2001 uber die Arzneimittel [VAM, SR 812.212.21]; vgl.
auch Botschaft des Bundesrates vom 1. Marz 1999 zu einem Bundes-
gesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [im Folgenden: Bot-
schaft HMG], BBl 1999 S. 3453 ff., Separatdruck S. 45). Gegenstand
des Zulassungsverfahrens bildet damit nicht etwa die materielle Frage,
ob ein Arzneimittel den Qualitats-, Sicherheits- und Wirksamkeits-
anforderungen genugt, sondern allein die prozessuale Frage, ob mit
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den beigebrachten Unterlagen bewiesen worden ist, dass die Zu-
lassungsvoraussetzungen kumulativ erfillt sind.

Grundsatzlich hat die Gesuchstellerin gemass Art. 3 Abs. 1 VAM ihr
Zulassungsgesuch mit allen erforderlichen Angaben und Unterlagen
einzureichen. Auf ein unvollstdndiges oder mangelhaftes Gesuch tritt
das Institut grundsatzlich nicht ein (Art. 3 Abs. 2 VAM). Es kann jedoch
in einem derartigen Fall geméass Art. 3 Abs. 3 VAM der Gesuchstellerin
eine Frist von 120 Tagen zur Nachbesserung ansetzen. Grundsatzlich
obliegt es also der Gesuchstellerin, eine vollstandige und méangelfreie
Dokumentation, insbesondere zur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
bereits bei Gesuchseinreichung vorzulegen. Die erforderlichen Unter-
lagen werden in der AMZV und verschiedenen Publikationen des
Instituts genau definiert. Es fallt unter die Mitwirkungspflichten der
jeweiligen Gesuchstellerin sich tUber die geltenden Anforderungen zu
informieren. Da sich in der Praxis trotzdem gewisse Unsicherheiten
ergeben kdnnen, welcher Nachweis im konkreten Verfahren zu erbrin-
gen ist, spezifiziert das Institut regelmassig in hangigen Verfahren
allenfalls weitere erforderliche Unterlagen und gewahrt eine Frist von
120 Tagen zu deren Nachreichung.

5.

Vorliegend ist Uber die Zulassung eines Arzneimittels zu befinden,
welches unbestrittenermassen nach der bis zum 31. Dezember 2001
gultig gewesenen (inter-)kantonalen Regelung ohne Registrierung
bzw. Zulassung in Verkehr gebracht werden durfte, jedoch nach
heutigem Recht zulassungspflichtig ist (Art. 95 Abs. 3 HMG).

5.1 Da flur das zu beurteilende Praparat noch nie ein Bewilligungs-
verfahren durchgefihrt worden ist, und das Institut daher tber keine
praparatespezifischen Unterlagen verfugt, ist vorliegend grundsatzlich
ein vollstdndiger Nachweis der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
des Préaparates zu fordern. Anders als in sogenannten Umwandlungs-
verfahren, in denen regelmdassig eine altrechtliche, auf eine Regis-
trierung bei der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS), dem
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) oder dem Bundesamt flr Veterinar-
wesen (BVET) oder auf eine kantonale Zulassung zuriickgehende
Dokumentation vorliegt (Art. 95 Abs. 1 und 2 HMG; vgl. VPB 69.21,
E. 3), sind daher bisher nicht zulassungspflichtige Arzneimittel grund-
satzlich im selben Verfahren und unter den selben Voraussetzungen
zuzulassen, wie Erstanmeldungen. Es widersprache Art. 16 Abs. 1
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HMG, wenn in diesen Fallen auf die Prifung der Einhaltung der ge-
setzlichen Zulassungsvoraussetzungen verzichtet und die Zulassung
erteilt wirde, ohne dass diese Anforderungen erfullt sind. Erleich-
terungen im Zulassungsverfahren oder gar die Befreiung von der
Zulassungspflicht rechtfertigen sich nur unter den gesetzlich vorge-
sehenen Voraussetzungen (Art. 9 Abs. 2 bis 4, Art. 14 und Art. 15
HMG). Das Institut stitzt sich bei der Prifung der Zulassungs-
voraussetzungen auf die von den Gesuchstellerinnen vorzulegenden
Unterlagen (Art. 10 Abs. 1 Bst. a HMG); und es muss die Zulassung
erteilen, wenn sich aus diesen Unterlagen ergibt, dass das Arznei-
mittel den Zulassungsanforderungen entspricht. Sind diese Erforder-
nisse dagegen nicht erfullt, muss es die Zulassung verweigern, sofern
die Mangel nicht durch Auflagen oder Bedingungen behoben werden
konnen (vgl. zum Ganzen VPB 69.21, E. 3.1).

5.2 Die Parteien sind sich im vorliegende Verfahren einig, dass mit der
beigebrachten Dokumentation nicht ausreichend nachgewiesen wurde,
dass samtliche Zulassungsvoraussetzungen fir das zu beurteilende
Praparat erfullt sind. Die Beschwerdefuhrerin hat denn auch die
Sistierung des vorinstanzlichen Zulassungsverfahrens beantragt, um
noch bestehende Méangel der Dokumentation zu beheben.

5.2.1 Die Beschwerdefiihrerin verfligte bei Erlass der angefochtenen
Verfligung unbestrittenermassen nicht Uber die gemass Artikel 10
Abs. 1 Bst. b HMG erforderliche Herstellungsbewilligung fur die asep-
tische Herstellung von Arzneimitteln. Im Laufe des Beschwerdever-
fahrens wurde ihr eine derartige Bewilligung nach Auskunft des
Instituts vom 5. Februar 2008 erteilt, allerdings fiir den neuen Betriebs-
standort in B. und nicht etwa fur jenen in A. , WO nach
den Gesuchsunterlagen das zu beurteilende Arzneimittel produziert
werden sollte (Vorakten pag. 19 ff.). Eine ausreichende, auf das zu be-
urteilende Zulassungsgesuch mit Herstellung in A. anwend-
bare Bewilligung flr die aseptische Herstellung von Arzneimitteln liegt
damit weiterhin nicht vor.

5.2.2 Das Institut stellt sich zudem auf den Standpunkt, die Qualitéat,
Wirksamkeit und Sicherheit des zu beurteilenden Praparates sei nicht
ausreichend nachgewiesen (Artikel 10 Abs. 1 Bst. a HMG). So habe
die Beschwerdefuhrerin insbesondere keine produktespezifische Her-
stellungsvorschrift, keine Unterlagen zur Dichtigkeit der Ampullen und
keine klinische Dokumentation fir die Indikation "Narkosevorbereitung"”
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vorgelegt. Zudem bestinden Mangel beziglich der Dokumentation
gewisser Abbauprodukte und Verunreinigungen und sei die vorge-
sehene Fachinformation nicht ausreichend referenziert. Nach einléass-
licher Prifung aller von der Beschwerdefihrerin im vorinstanzlichen
Verfahren beigebrachten Unterlagen hat das Institut in seiner
Vernehmlassung allerdings anerkannt, dass eine ausreichende
produktespezifische Herstellungsvorschrift und gentigende Unterlagen
zur Dichtigkeit der Ampullen vorlagen. Die tGbrigen Mangel der Doku-
mentation bestinden aber weiterhin.

Das BVGer kommt nach Wirdigung der bereits bei der Vorinstanz und
im Beschwerdeverfahren eingereichten Unterlagen zum Schluss, dass
auch die heute vorliegende Dokumentation fiir den Nachweis der hoch
stehenden Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nicht ausreichend ist.
So fehlt insbesondere — wie vom Institut zu Recht betont — eine
ausreichende Dokumentation betreffend die Indikation "Narkosevorbe-
reitung" und wurde kein rechtsgeniigliches "Drug Master File" (DMF)
des auslandischen Wirkstoffherstellers beigebracht. Es liegen weiter-
hin keine Daten zur Identifizierung und Beurteilung der Abbauprodukte
und Verunreinigungen im fraglichen Praparat vor. Dartber hinaus ist zu
betonen, dass die nach aktuellem Stand von Technik und Wissen-
schaft zu fordernde Gehaltslimite bei der Freigabe von Fertigprapa-
raten von 95% bis 105% nicht eingehalten ist (vgl. zu dieser
Anforderung etwa die "Note for Guidance on Manufacture of the
Finished Dosage Form", CPMP/QWP/486/95). Wie das Institut zu
Recht betont, widerspricht diese Anforderung keineswegs den Vor-
schriften der schweizerischen Pharmakopde, aussert sich diese doch
nur Uber jenen Wirkstoffgehalt, der bis zum Verfallsdatum bzw. bis zum
Ablauf der Aufbrauchfrist vorhanden sein muss, nicht aber tUber den
Gehalt bei Freigabe eines Produktes.

5.2.3 Den zum vorliegenden Verfahren beigezogenen Vorakten im Be-
schwerdeverfahren C-6969/2007 (pag. 345, Eingabe der Beschwerde-
fihrerin vom 18. Juni 2007) kann entnommen werden, dass die
Beschwerdefuhrerin ihre Herstelltatigkeit in A. aufgeben und
nur noch an ihrem Betriebsstandort in B. produzieren will. In
ihrer Eingabe vom 10. Méarz 2008 hat die Beschwerdefuhrerin denn
auch ausdricklich bestétigt, dass das zu beurteilende Praparat am
neuen Betriebsstandort in B. produziert werden soll. Eine
aktualisierte, den neuen Betriebsstandort betreffende Produkte-
dokumentation hat die Beschwerdefiihrerin nicht vorgelegt. Samtliche
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sich auf die Herstellung in A. beziehenden Unterlagen und
Belege, die im Zulassungsverfahren beigebracht worden sind, er-
weisen sich als ungeeignet, die hoch stehende Qualitat, Wirksamkeit
und Sicherheit des zu beurteilenden Préparates bei einer Herstellung
am Betriebsstandort in B. zu belegen. Die Beschwerde-
fuhrerin hat es unterlassen zu zeigen, dass die in B.
vorgesehene Herstellung zu einem qualitativ hoch stehenden Produkt
fuhrt. Ein blosses Ersetzen des Begriffes "A. " durch
"B. " in der Zulassungsdokumentation - wie es die
Beschwerdefuhrerin in ihrem Gesuch vom 31. Dezember 2002 in
Aussicht gestellt hat (Vorakten S. 31) — ist ohne Zweifel ungeniigend,
da nicht belegt ist und auch nicht davon ausgegangen werden kann,
dass die Herstellung in B. und deren Prufung nach den
selben, validierten Verfahren erfolgt, wie in A. . Auch in dieser
Beziehung fehlen ausreichende Unterlagen zum Herstellungsverfahren
(Art. 3 Abs. 1 Bst. b AMZV).

5.3 Zusammenfassend ist festzuhalten, dass es der Beschwerde-
fuhrerin mit der vorgelegten Dokumentation nicht gelungen ist zu
belegen, dass sie Uber eine ausreichende Herstellungsbewilligung
verfligt und das zu beurteilende Arzneimittel qualitativ hoch stehend,
relativ sicher und wirksam ist. Da die Mangel der Dokumentation in
erster Linie die Befugnis zur Herstellung aseptischer Arzneimittel und
die Qualitat betreffen, kann offen bleiben, ob das zu beurteilende
Praparat unter den ordentlichen oder allenfalls unter herabgesetzten
Voraussetzungen (vereinfachte Zulassung oder Meldepflicht) zuzu-
lassen ware: In jedem dieser Falle setzt eine Zulassung voraus, dass
das Praparat von einem Inhaber einer genigenden Herstellungs-
bewilligung produziert und die ausreichende Qualitat (soweit erforder-
lich) nachgewiesen wird (Art. 10 Abs. 1 Bst. a und b HMG in Ver-
bindung mit Art. 13 und 14 der Verordnung vom 22. Juni 2006 des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Melde-
verfahren [VAZV, SR 812.212.23], e contrario).

5.4 Die Beschwerdefuhrerin macht allerdings geltend, das zu beur-
teilende Pré&parat sei als essentielles Arzneimittel eingestuft und fur
die Marktversorgung unabdingbar. Vor diesem Hintergrund seien die
vom Institut an die Zulassung gestellten Anforderungen unverhaltnis-
massig.
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Dieser Auffassung kann nicht gefolgt werden. Abgesehen davon, dass
das zu beurteilende Arzneimittel unbestrittenermassen bereits seit
langerer Zeit nicht mehr vertrieben wird, ohne dass ein Versorgungs-
engpass eingetreten ware, kann auch ein essentielles Arzneimittel nur
zugelassen werden, wenn die Erfillung der gesetzlichen Zulassungs-
voraussetzungen nachgewiesen wird.

5.5 Zudem stellt sich die Beschwerdeflihrerin auf den Standpunkt, die
Zulassung des zu beurteilenden Arzneimittels ware unter Auflagen
und/oder Bedingungen mdglich gewesen.

5.5.1 Auflagen und Bedingungen zur Zulassung erlauben es dem
Institut, den ihm zustehenden Beurteilungsspielraum in angemessener
Weise zu nutzen und den Besonderheiten des Einzelfalls gerecht zu
werden. Allerdings durfen Zulassungen nur dann erteilt werden, wenn
die gesetzlichen Voraussetzungen erfullt sind, wenn also die hoch
stehende Qualitat und ein glnstiges Nutzen/Risiko-Verhéltnis nachge-
wiesen sind. Auflagen und Bedingungen koénnen der Sicherstellung
(z.B. «monitored release») oder der Verbesserung (z.B. Nachreichung
von formellen Unterlagen) eines an sich genidgenden Zulassungs-
status dienen, nicht aber als Ersatz fur fehlende Zulassungsvoraus-
setzungen (vgl. etwa VPB 69.21 E. 3.1 und den unverétffentlichten
Entscheid vom 6. Juli 1999 der Rekurskommission der Interkantonalen
Vereinigung fir die Kontrolle der Heilmittel i.S. B. AG [Rekurs Nr. 491],
E. 2b). Gravierende Mangel der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
bzw. der diesbeziiglichen Dokumentation lassen sich daher durch
Nebenbestimmungen der Zulassungsverfiigung nicht beheben.

5.5.2 Im vorliegenden Verwahren erweisen sich die nach wie vor
bestehenden Mangel in der Dokumentation als derart schwerwiegend,
dass eine Zulassung unter Auflagen und Bedingungen nach Auf-
fassung des BVGer nicht zuldssig ware. Wie das Institut durchaus
nachvollziehbar ausfuhrt, ist aufgrund der fehlenden Bewilligung zur
aseptischen Herstellung und der fehlenden Unterlagen zum Nachweis
der hoch stehenden Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nicht sicher-
gestellt, dass das zu beurteilende Praparat den Anforderungen an die
Arzneimittelsicherheit genugt (vgl. E. 5.2.2 hiervor). Die Beschwerde-
fuhrerin nennt denn auch keinerlei moégliche Nebenbestimmungen,
welche eine Zulassung ohne Beeintrachtigung der Arzneimittelsicher-
heit ermdglichen wirden.
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6.

Zu priufen ist weiter, ob die der Beschwerdeflhrerin im vorinstanz-
lichen Verfahren gewéahrten Fristen zur Vervollstandigung ihrer Doku-
mentation angemessen gewesen sind; und ob das Institut — durch
Sistierung des Zulassungsverfahrens bis Ende 2006 — eine weitere
Moglichkeit zur Nachreichung von Unterlagen hétte einrdumen
mussen.

6.1 Mit Inkrafttreten des HMG am 1. Januar 2002 stand fest, dass das
Inverkehrbringen des zu beurteilenden Arzneimittels kanftighin nur
moglich sein wirde, wenn es durch das Institut zugelassen wird. Die
Beschwerdeflihrerin war spatestens ab diesem Zeitpunkt gehalten, die
fur eine Zulassung erforderlichen Unterlagen zu beschaffen. Trotzdem
reichte sie am 31. Dezember 2002 nur ein rudimentares Zulassungs-
gesuch ein (ohne Arzneimittelinformation und faktisch ohne analy-
tische Dokumentation) — mit Hinweis darauf, dass das Institut gemass
Verlautbarungen vom 8. und 13. Januar 2002 bereit sei, auch unvoll-
standige Dossiers zu akzeptieren. In diesem Zusammenhang hielt die
Beschwerdefuhrerin fest: "Allféllige unvollstandige Dossiers werden
allerdings bis zum 23. Januar 2003 erganzt" (Vorakten S. 31). Ent-
gegen dieser Ankindigung reichte die Beschwerdefihrerin in der
Folge keine ergéanzenden Unterlagen ein — auch nicht, nachdem das
Institut am 30. Januar 2003 den Eingang des Gesuches bestétigt und
darauf hingewiesen hatte, dessen Behandlung werde wegen der
grossen Zahl von Gesuchseingangen langere Zeit in Anspruch
nehmen als ublich.

Am 16. Juni 2004 teilte das Institut der Beschwerdefuhrerin mit, dass
die Dokumentation des Gesuches unvollstandig sei und setzte ihr Frist
bis zum 15. Dezember 2004, um die im einzelnen aufgefuhrten wei-
teren Unterlagen nachzureichen. Nachdem die Beschwerdeflihrerin
von dieser Madglichkeit zur Vervollstandigung der Dokumentation
keinen Gebrauch gemacht hatte, stellte ihr das Institut am 8. Sep-
tember 2005 den Vorbescheid Abweisung zu, in welchem die Mangel
der Dokumentation erneut genannt wurden. Es forderte die Be-
schwerdefuhrerin auf, innert 30 Tagen mitzuteilen, ob sie anschlies-
send innerhalb einer Frist von 120 Tagen (also innert 150 Tagen nach
Erhalt des Vorbescheides) eine zusatzliche Dokumentation einreichen
wolle ("second loop").
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Mit Schreiben vom 5. Oktober 2005 teilte die Beschwerdefihrerin mit,
sie werde innert der vorgegebenen Frist eine zusatzliche Dokumen-
tation nachreichen. Fristgerecht legte sie am 6. Februar 2006 weitere
Unterlagen vor und betonte, obwohl sie zur Zeit noch nicht Gber die
Bewilligung zur aseptischen Herstellung verfiige, halte sie am Zulas-
sungsgesuch fest, da es sich beim zu beurteilenden Arzneimittel um
ein essentielles Praparat handle. Nach Prifung der nachgereichten
Unterlagen kam das Institut zum Schluss, dass das Gesuch wegen der
fehlenden Bewilligung zur aseptischen Herstellung und der nach wie
vor unvollstandigen préaklinischen und klinischen Dokumentation abge-
wiesen werden miusse. Der Beschwerdefuhrerin wurde zur vorge-
sehenen Gesuchsabweisung das rechtliche Gehor gewahrt.

Innert der gesetzten Frist hielt die Beschwerdefihrerin fest, "gewisse
Anforderungen" wirden nun erstmals gestellt. Es sei ihr aber grund-
satzlich moglich, die zuséatzlich verlangten Unterlagen beizubringen —
realistischerweise bis Ende 2006. Aus diesem Grunde sei das Zulas-
sungsverfahren bis zu diesem Zeitpunkt zu sistieren. Am 5. September
2006 wies das Institut sowohl das Sistierungs- als auch das Zulas-
sungsgesuch ab.

6.2 Die Beschwerdeflihrerin wusste spatestens seit Inkrafttreten des
HMG (1. Januar 2002), dass sie die fur die Zulassung des zu beurtei-
lenden Praparates erforderlichen Unterlagen wirde vorlegen miissen.
Sie vertraute aber darauf, dass das Institut auch unvollstdndige
Gesuche gemaéss Art. 95 Abs. 3 HMG entgegennehmen wirde und
reichte Ende 2002 — obwohl ihr zur Vorbereitung ihres Gesuches ein
Jahr zur Verfugung gestanden hatte — nur &usserst rudimentére
Unterlagen ein. Eine angekindigte Gesuchserganzung legte sie von
sich aus nicht vor, weder innert der genannten Zeitspanne, noch bis
zur ersten Aufforderung zur Nachreichung von Unterlagen vom 16.
Juni 2004 (fast anderthalb Jahre nach Gesuchseinreichung). Die erste
vom Institut gesetzte Frist von immerhin 6 Monaten liess die Be-
schwerdefuhrerin unbenutzt verstreichen und machte erst anschlies-
send von der Madoglichkeit eines "second loop" Gebrauch, wofir ihr
wiederum 5 Monate zur Verfiigung standen.

Es ist nicht zu beanstanden, dass das Institut, nachdem auch im Rah-
men des "second loop" nicht alle erforderlichen und teilweise aus-
dricklich spezifizierten Unterlagen beigebracht worden waren, auf die
nochmalige Ansetzung einer Frist zur Gesuchserganzung verzichtete
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— umso mehr, als das Dossier auch bei Vorliegen einer Bewilligung fur
die aseptische Herstellung nicht vollstandig gewesen wéare und ohne
weitere Unterlagen zum Nachweis der ausreichenden Qualitat, Sicher-
heit und Wirksamkeit keine Zulassung hatte erteilt werden kdnnen (vgl.
E. 5.2.2 und 5.2.3 hiervor). Es ist Sache der jeweiligen Gesuchstel-
lerin, sich Uber die gesetzlichen Zulassungsvoraussetzungen zu infor-
mieren und die entsprechenden Unterlagen innert nutzlicher Frist
beizubringen. Dies ist der Beschwerdefuhrerin, die bereits etliche
Zulassungs- und Beschwerdeverfahren durchlaufen hat, bestens
bekannt. Das Institut legte schon am 16. Juni 2004 dar, welche
zusatzlichen Unterlagen noch beizubringen sind. Diese Anforderungen
an die Dokumentation wurden - entgegen der Auffassung der
Beschwerdefuhrerin — im Laufe des Verfahrens keineswegs erhoht,
sondern bloss naher spezifiziert. Es ware der Beschwerdefihrerin
durchaus mdoglich gewesen, bei allfalligen Unklarheiten weitere Infor-
mationen einzuholen.

Der Beschwerdefiihrerin standen seit Inkrafttreten des HMG bis zum
Erlass der angefochtenen Verfligung mehr als 4 Jahre und 8 Monate
zur Verflgung, um eine den gesetzlichen Anforderungen geniigende
Dokumentation einzureichen. Diese ausserordentlich lange Zeitdauer,
die nur mit der Uberlastung des Instituts durch die Vielzahl von
Zulassungsgesuchen gemass Art. 95 Abs. 3 HMG gerechtfertigt
werden kann, liegt weit Uber der sich aus Art. 3 VAM ergebenden,
Ublicherweise den Gesuchstellerinnen zustehenden Zeit fur die Ein-
reichung einer Produktedokumentation. Es geht nicht an, dass ein
Zulassungsverfahren Uber mehrere Jahre ausgedehnt wird, nur weil
die Gesuchstellerin ihrer Mitwirkungspflicht nicht ausreichend nach-
kommt. Von einer unzulassigen Beschneidung der Mitwirkungs-
moglichkeiten der Beschwerdeflhrerin bzw. einer Verletzung des
rechtlichen Gehors kann keine Rede sein. Wie das Institut zu Recht
betont, steht es der Beschwerdeflihrerin jederzeit frei, ein neues
Zulassungsgesuch flr ihr Praparat einzureichen.

6.3 Die Moglichkeit der Sistierung eines Verfahrens ist im einschla-
gigen Verfahrensrecht (insb. VwWVG, VGG) nicht vorgesehen, sie ist
jedoch als Rechtsinstitut der Verfahrensleitung allgemein anerkannt
(vgl. allerdings Art. 45 Abs. 2 Bst. ¢ VWVG in der bis am 31. Dezember
2006 in Kraft gestandenen Fassung, dazu etwa BGE 122 Il 211 E. 1;
vgl. auch BGE 127 V 228 E. 2).
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Ein Verfahren zu sistieren bedeutet, es ruhen zu lassen. Sistiert wird
ein Verfahren in der Regel auf Gesuch einer verfahrensbeteiligten
Partei. Die Sistierung steht grundsatzlich im Widerspruch zum Be-
schleunigungsgebot (Art. 29 Abs. 1 BV), jedoch kann die Verfahrens-
okonomie eine voriibergehende Einstellung des Verfahrens gebieten.
So kann etwa die Rechtshangigkeit eines anderen Verfahrens einen
Sistierungsgrund darstellen, wenn sein Ausgang fiur das interes-
sierende Verfahren von prajudizierender Bedeutung ist.

Es besteht jedoch kein Anspruch auf die Sistierung eines Verfahrens.
Vielmehr liegt es im Ermessen der verfahrensleitenden Behérde, eine
Sistierung zu verfligen. Sie besitzt bei der Beurteilung eines Gesuches
um Sistierung einen relativ weiten Ermessensspielraum, welchen sie
sachgerecht und pflichtgeméass ausfillen muss (vgl. dazu Acrrep
Kowz/Jure BossHArRT/MarRTIN' RoHL, VRG, Kommentar zum Verwal-
tungsrechtspflegegesetz des Kantons Zirich, 2. Aufl.,, Zurich 1999,
Vorbemerkungen zu §§ 4-31, Rn. 27 ff; THomas MEeRKLI/ARTHUR
AescHLiMANN/RUTH  Herzoe, Kommentar zum Gesetz uber die Ver-
waltungsrechtspflege im Kanton Bern, Bern 1997, zu Art. 38, N. 11).
Dabei sind die Interessen der Gesuchstellerin an einer Sistierung den
offentlichen Interessen an einer raschen und rechtsgleichen Ver-
fahrensabwicklung gegeniber zu stellen.

6.4 Die Beschwerdefiihrerin begriindet ihren Antrag auf Sistierung des
Verfahrens damit, dass die erforderliche Herstellungsbewilligung und
eine ergdnzte Produktedokumentation erst spater eingereicht werden
konnten. Angesichts der dreijahrigen Bearbeitungszeit des Instituts
und dem Umstand, dass das zu beurteilende Préparat zur Zeit nicht im
Handel sei, erachtet die Beschwerdefiihrerin die beantragte Dauer der
Sistierung als verhaltnismassig.

Wie bereits festgehalten wurde (E. 6.2 hiervor), hat das Institut der
Beschwerdeflihrerin ausreichend Zeit zur Einreichung der Zulassungs-
unterlagen gelassen. Angesichts des zdgerlichen Vorgehens der
Beschwerdefuhrerin bestanden und bestehen zudem berechtigte
Zweifel daran, ob sie bei einer Sistierung des Verfahrens samtliche
notwendigen Unterlagen innert nitzlicher Frist beibringen kénnte.
Weiter ist zu betonen, dass die Zulassung des zu beurteilenden
Praparates keineswegs nur wegen der fehlenden Bewilligung zur
aseptischen Herstellung zu verweigern war, sondern (auch heute
noch) weitere gravierende, produktebezogene Méngel bestehen. Der
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Entscheid Uber das Gesuch um Erteilung dieser Herstellungs-
bewilligung konnte daher den Entscheid Uber das Zulassungsgesuch
nicht in relevanter Weise prajudizieren. Unter diesem Blickwinkel
erscheinen die Interessen der Beschwerdefiihrerin an einer Sistierung
des Verfahrens (welcher Dauer auch immer) als wenig schitzenswert.

Unter diesen Umstanden Uberwiegt das offentliche Interesse daran,
dass Zulassungsverfahren unter Beachtung des Gebotes der Ver-
fahrensbeschleunigung innert nutzlicher Frist abgeschlossen werden
und die in Art. 3 Abs. 3 VAM vorgegebene Mdoglichkeit der Gesuchs-
verbesserung auf einen "second loop" (ohne Mdglichkeit eines "third
loop"™) beschrankt wird, die Interessen der Beschwerdefihrerin bei
weitem. Es ware zudem mit dem Grundsatz der Rechtsgleichheit nicht
zu vereinbaren, wenn es ins Belieben der Gesuchstellerinnen gestellt
wurde, innert welcher Frist sie ihrer gesetzlichen Pflicht zur aus-
reichenden Gesuchsbegrindung nachkommen wollen. Das Institut hat
daher zu Recht, in pflichtgemasser Ermessensaustibung, das Gesuch
der Beschwerdeflihrerin um Sistierung des Verfahrens abgewiesen.

7.

Die Beschwerdefiihrerin macht allerdings geltend, das Institut habe
verschiedene ihrer Arzneimittel in den Zulassungsverfahren rechts-
ungleich behandelt. So habe es bei den Praparaten Atropiensulfat,
Adrenalin und Ephedrin auf die Einreichung einer klinischen Doku-
mentation verzichtet, im vorliegenden Verfahren diese aber verlangt.

7.1 Das Gebot der rechtsgleichen Behandlung (Art. 8 Abs. 1 der
Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18.
April 1999 [BV, SR 101]) gilt zwischen verschiedenen Rechtssubjekten
und erfasst nicht zwei Sachverhalte, die ein und denselben Rechts-
trager betreffen. Soweit die Beschwerdefihrerin rugt, ihre Arzneimittel
seien bei der Zulassung ungleich behandelt worden, kdame vorliegend
einzig eine Verletzung des Verbotes widerspriichlichen Verhaltens in
Frage (Willkirverbot; Art. 9 BV; vgl. BGE 127 | 60 E. 5a; Urteil des
Bundesgerichts 2A.16/2005 vom 4. August 2005, E. 3).

7.2 Wie das Institut Gberzeugend ausfiihrt, waren bei den genannten
Arzneimitteln im Zeitpunkt ihrer Begutachtung bereits andere Pra-
parate mit dem selben Wirkstoff in analoger galenischer Form und
Konzentration in der Schweiz zugelassen. Deshalb habe auf die
klinischen Unterlagen dieser Praparate zuriickgegriffen werden und
auf eine eigene klinische Dokumentation in den bereits zugelassenen
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Indikationen verzichtet werden kénnen. Parenteral zu verabreichendes
Phenobarbital hingegen sei in der Schweiz im Jahre 2004 wegen
Qualitatsproblemen vom Markt genommen worden. Zum Zeitpunkt der
Begutachtung des Gesuchs sei in der Schweiz kein vergleichbares
Praparat mehr zugelassen gewesen. Weiter habe die Beschwerde-
fuhrerin eine Indikation (Narkosevorbereitung) beantragt, welche in der
Schweiz fiur ein Phenobarbital-Praparat noch nie zugelassen gewesen
sei. Fur diese Indikation sei ein gunstiges Nutzen/Risiko-Verhéltnis in
medizinischen Kreisen weder allgemein bekannt noch unumstritten.
Aus diesem Grund sei der klinische Nachweis eines guinstigen Nutzen/
Risiko-Verhaltnisses verlangt worden.

Die an den Nachweis eines glnstigen Nutzen/Risiko-Verhaltnisses und
an die klinische Dokumentation gestellten Anforderungen kénnen sich
nach Auffassung des BVGer auf sachliche Grinde stitzen. Das Vor-
gehen des Instituts erscheint keineswegs als widersprichlich.

8.

Die Abweisung sowohl des Sistierungs- als auch des Zulassungs-
gesuchs durch das Institut erweist sich damit als rechtméassig. Die
Beschwerde vom 6. Oktober 2006 ist abzuweisen, soweit darauf einge-
treten werden kann.

9.
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige
Parteientschadigung.

9.1 Die Gerichtsgebihren werden unter Bertcksichtigung von Umfang
und Schwierigkeit der Streitsache, der Art der Prozessfuhrung und der
finanziellen Lage der Parteien auf Fr. 2'500.- festgelegt (Art. 63 Abs.
4bis VWVG in Verbindung mit Art. 2 und 3 des Reglementes vom 11.
Dezember 2006 uber die Kosten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE], SR 173.320.2). Sie werden der
unterliegenden Beschwerdefihrerin auferlegt (Art. 63 Abs. 1 VwVG)
und mit dem bereits geleisteten Kostenvorschuss von Fr. 2'500.-
verrechnet.

9.2 Als offentlichrechtliche Anstalt des Bundes hat das obsiegende
Institut keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3
VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen, soweit darauf eingetreten werden
kann.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 2'500.-- werden der Beschwerdefiihrerin
auferlegt. Sie werden mit dem geleisteten Kostenvorschuss von
Fr. 2'500.-- verrechnet.

3. Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

- die Beschwerdefihrerin (Gerichtsurkunde)
- die Vorinstanz (Gerichtsurkunde)
- das Eidgendssische Departement des Innern

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Stefan Mesmer Ingrid Kunzli

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eroffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in offentlich-rechtli-
chen Angelegenheiten gefiihrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100 des
Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die
Rechtsschrift hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der
Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Ent-
scheid und die Beweismittel sind, soweit sie der Beschwerdefiihrer in
Héanden hat, beizulegen (vgl. Art. 42 BGG).

Versand:
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