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Urteil vom 1. September 2004
[1. Offentlichrechtliche Abteilung

Besetzung

Bundesrichter Wurzburger, Prasident,
Bundesrichter Hungerbiihler, Merkli,
Gerichtsschreiber Uebersax.

Parteien

X. AG,

Beschwerdeflhrerin, vertreten durch Rechtsanwalt
Dr. Paul Schaltegger,

gegen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9,
Eidgendssische Rekurskommission fir Heilmittel, Effingerstrasse 39, 3003 Bern.

Gegenstand
Inspektion an den Produktionsstandorten in A. und B. ,

Verwaltungsgerichtsbeschwerde gegen das Urteil des Prasidenten der Eidgendssischen
Rekurskommission flr Heilmittel vom 21. Juli 2004.

Das Bundesgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Mit Gesuch vom 15. Mai 2003 beantragte die X. AG bei der Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut, eine Betriebsbewilligung fiir ihren von einer anderen Gesellschaft
Ubernommenen neuen Betriebsstandort A. zur Herstellung und zum Vertrieb von
Arzneimitteln. Urspringlich unabhangig vom Bewilligungsverfahren leitete das Heilmittelinstitut gegen
die X. AG ein Verfahren wegen allenfalls illegaler Herstellung von Arzneimitteln ein. Mit
Verfiigung vom 19. Januar 2004 ordnete das Institut unter Entzug der aufschiebenden Wirkung und
unter Strafandrohung eine Inspektion der beiden Betriebsstandorte B. und A. an
und fihrte in der Folge eine unangemeldete Inspektion an der Betriebsstatte in A. durch.

Am 19. Méarz 2004 verflgte das Heilmittelinstitut im Wesentlichen, dass jegliche Herstellung von
Heilmitteln am Produktionsstandort A. untersagt werde und alle dort hergestellten
Arzneimittel vom Markt der Schweiz und des Firstentums Liechtenstein zurlickzuziehen seien. Zur
Begrindung verwies das Heilmittelinstitut unter anderem darauf, die X. AG verflige Uber
keine Betriebsbewilligung fir den Produktionsstandort A.

1.2 Die X. AG erhob sowohl gegen die Verfligung vom 19 Januar 2004 Uber die Anordnung
einer Inspektion als auch gegen den Massnahmeentscheid vom 19. Méarz 2004 Beschwerde bei der
Eidgendssischen Rekurskommission fir Heilmittel. Mit der hier interessierenden Beschwerde gegen
die Durchfiihrung einer Inspektion stellte sie den Antrag, die Verfligung sei aufzuheben und es sei
festzustellen, dass die Anordnung einer Inspektion ohne Voranzeige und der Entzug der
aufschiebenden Wirkung rechtswidrig waren.

Mit Urteil vom 21. Juli 2004 trat der Prasident der Rekurskommission mangels schutzwirdigen
Interesses auf die Beschwerde gegen die Anordnung einer Inspektion nicht ein. Im
Massnahmeverfahren schloss er mit verfahrensleitender Verfigung vom 3. Mai 2004 den
Schriftenwechsel; im Ubrigen ist dieses Verfahren noch vor der Rekurskommission hangig.

1.3 Mit Verwaltungsgerichtsbeschwerde vom 25. August 2004 an das Bundesgericht beantragt die
X. AG, das Urteil des Prasidenten der Rekurskommission vom 21. Juli 2004 sei
aufzuheben und das Verfahren sei zur materiellen Behandlung im Rahmen des noch héangigen
Massnahmeverfahrens an die Rekurskommission zurlickzuweisen.

2.
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2.1 Gemass Art. 101 lit. a OG (e contrario) sind Zwischenverfligungen nur dann selbstandig mit
Verwaltungsgerichtsbeschwerde anfechtbar, wenn dieses Rechtsmittel auch gegen den Endentscheid
offen steht (BGE 127 Il 132 E. 2a S. 136). Dies trifft im vorliegenden Fall zu, da gegen die
Endentscheide der Eidgendssischen Rekurskommission fiir Heilmittel nach Massgabe des OG die
Verwaltungsgerichtsbeschwerde an das Bundesgericht zulassig ist (Art. 97 Abs. 1 und Art. 98 lit. e
OG sowie Art. 5 VWVG in Verbindung mit Art. 84 Abs. 1 HMG).

Erforderlich ist freilich, dass die Zwischenverfligung einen nicht wieder gutzumachenden rechtlichen
oder tatsachlichen Nachteil bewirken kann (Art. 97 OG in Verbindung mit Art. 5 und Art. 45 Abs. 1
VwWVG sowie Art. 84 Abs. 1 HMG; BGE 127 Il 132 E. 2a S. 136, mit Hinweisen). Auch diese
Voraussetzung ist im vorliegenden Fall fir das bundesgerichtliche Verfahren erfillt, geht es doch um
die Frage, ob die Vorinstanz die bei ihr hangige Beschwerde aus prozessualen Griinden erledigen
durfte, ohne einen Entscheid in der Sache zu féllen, mithin um die Frage, ob sie der
Beschwerdeflihrerin das Recht verweigert hat. Trafe dies zu, héatte die Beschwerdeflhrerin eine
Rechtsmittelinstanz verloren und damit einen irreparablen Nachteil erlitten.

3.

3.1 Die Vorinstanz hat in Anwendung von Art. 45 Abs. 1 und 3 VwVG entschieden, die
Beschwerdeflihrerin habe keinen nicht wieder gutzumachenden Nachteil erlitten; die geltend
gemachten Riigen kdnne sie auch bei der Anfechtung des Endentscheides in der Sache erheben.
Zwar fragt es sich, ob die vor der Rekurskommission eingereichte Beschwerde nicht bereits deshalb
gegenstandslos geworden war, weil die angefochtene Verfligung, mit der eine Inspektion angeordnet
worden war, durch die Vornahme dieser Inspektion bereits vollzogen war bzw. weil inzwischen mit der
Massnahmeverfligung des Heilmittelinstituts vom 19. Marz 2004 ein Folgeentscheid in der Sache
ergangen ist, mit dessen Anfechtung auch die Beweisabnahme gertigt werden konnte. Dies kann aber
offen bleiben. So oder so durfte die Vorinstanz von der materiellen Behandlung der bei ihr
eingereichten Beschwerde absehen und das entsprechende Verfahren aus prozessualen Griinden
erledigen.

3.2 Daran andert nichts, dass urspringlich méglicherweise zwei getrennte Verfahren - das von der
Beschwerdefiihrerin eingeleitete Bewilligungsverfahren einerseits und das vom Heilmittelinstitut
er6ffnete Massnahmeverfahren andererseits - gefihrt wurden. Die Inspektionsergebnisse sind
unbestrittenermassen flir beide Gesichtspunkte massgeblich. Es stand der Beschwerdeflihrerin
zudem offen, allfallige Rigen gegen die Inspektion als Beweiserhebungsmassnahme bei der
Anfechtung des Massnahmeentscheides vorzutragen. Ob sie dies rechtsgenliglich getan hat oder im
Bedarfsfall noch nachholen kann, nachdem der Schriftenwechsel im entsprechenden Verfahren
bereits abgeschlossen wurde, braucht hier nicht entschieden zu werden. Jedenfalls bestand die
Méglichkeit, im Massnahmeverfahren solche Rigen zu erheben. Im Ubrigen kann die
Rekurskommission allfallige Mangel bei der Beweiserhebung auch von Amtes wegen berlicksichtigen
(vgl. Art. 12 VWVG).

4,

Die Verwaltungsgerichtsbeschwerde erweist sich als offensichtlich unbegrindet und ist ohne
Einholung von Akten und Vernehmlassungen im vereinfachten Verfahren nach Art. 36a OG
abzuweisen.

Bei diesem Verfahrensausgang wird die Beschwerdefiihrerin kostenpflichtig (Art. 156 Abs. 1, Art. 153
und 153a OG).

Demnach erkennt das Bundesgericht

im Verfahren nach Art. 36a OG:

1.

Die Verwaltungsgerichtsbeschwerde wird abgewiesen.

2.

Die Gerichtsgebihr von Fr. 1'000.-- wird der Beschwerdefiihrerin auferlegt.
3.

Dieses Urteil wird der Beschwerdefiihrerin, der Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, und
der Eidgendssischen Rekurskommission fur Heilmittel schriftlich mitgeteilt.
Lausanne, 1. September 2004

Im Namen der Il. 6ffentlichrechtlichen Abteilung

des Schweizerischen Bundesgerichts

Der Prasident: Der Gerichtsschreiber:



