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Sachverhalt:

A.

Die B. AG (im Folgenden: Beschwerdefiihrerin) beantragte
am 18. Juni 2007 als Zulassungsinhaberin beim Schweizerischen Heil-
mittelinstitut (Swissmedic, im Folgenden: Institut oder Vorinstanz) die

Genehmigung eines neuen Herstellungsortes in S. fur die

Arzneimittel:

- E. 50mg/1ml, 100mg/2ml, Injektionsldsung (Zulassungsnr.
)

- F___ (Zulassungsnr. )

- G.___ ,Injektionslésung (Zulassungsnr. )

- H. 0,5%, 1%, 2% (mit Konservans) und 1%, 2% (ohne
Konservans), Injektionslésung (Zulassungsnr. )

- L 100mg/2ml, 500mg/10ml, Injektionslésung (Zulassungs-
nr. )

Die Beschwerdeflhrerin reichte unter der Bezeichnung Sammelgesuch
zu jedem Praparat eine Dokumentation ein, welche zum einen pra-
paratespezifische Unterlagen und zum anderen allgemeine, fur alle
Praparat gulltige Herstellungsbeschreibungen enthielt.

B.

Die Beschwerdeflhrerin ersuchte mit Schreiben vom 19. Juli 2007 (vgl.
Vorakten p. 347 bis 353) im Wesentlichen um eine rasche, ,unbiro-
kratische“ Priufung des Gesuchs und den Erlass eines positiven
Entscheids. Die Betriebsbewilligung fur den neuen Standort sei durch
das Regionale Heilmittelinspektorat und das Institut erteilt worden. Die
Bedingungen fir die Produktion unter ,Good Manufacturing Practice”
(GMP) seien in S. besser als am bisherigen Standort in
T.

C.

Das Institut beantwortete die Anfrage am 23. Juli 2007 per E-Mail
(Vorakten p. 351) und hielt fest, die Bearbeitung der Gesuche fur die
Umstellung der Produktion von T. nach S. sei auf-
gegleist. Wie vereinbart, wirden alle eingegangen Gesuche zu diesem
Thema gebiindelt behandelt.
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D.

Mit Schreiben vom 31. August 2007 (Vorakten p. 365) beméngelte die
Beschwerdeflhrerin, das Gesuchsverfahren gehe nur langsam und
intransparent voran. Da die Herstellung von Injektionslésungen auch
nach Ansicht einer Angehoérigen des Instituts als ,very simple®
bezeichnet werden kénne, sei nichts zu erkennen, was eine weitere
Verzogerung des Verfahrens rechtfertigen konnte.

E.

Am 7. September 2007 erliess das Institut einen Vorbescheid (Vor-
akten p. 369). Das Gesuch fiir die Anderung des Herstellungsortes von
T. nach S. fur die erwahnten Produkte kdnne, sofern
bestimmte Auflagen und Bedingungen erfillt wirden, gutgeheissen
werden.

F.

Nachdem die Beschwerdefiihrerin am 11. September 2007 dem Insti-
tut die verlangten Angaben (Vorakten p. 375) gemacht hatte, verfligte
die Vorinstanz am 13. September 2007 die Gutheissung der Ande-
rungsgesuch (Vorakten p. 383) fur die erwdhnten Préparate und stellte
gleichzeitig zwei weitere Bedingungen, bzw. Auflagen. Das Institut ver-
figte eine Gebuhr von Fr. 10'000.-, welche am 13. September 2007 in
Rechnung gestellt wurde. Gemass Aufstellung des Instituts wurden fur
die funf Praparate jeweils Fr. 2'000.- fur die ,Prufung eines Gesuches
um Anderung eines Arzneimittels mit wissenschaftlicher Begutach-
tung” (Vorakten p. 379) berechnet.

G.

Mit Schreiben vom 17. September 2007 (Vorakten p. 385) machte die
Beschwerdeflihrerin geltend, die erhaltene Gebuhrenrechnung sei
nicht korrekt. Eine produktespezifische Bearbeitung sei weder er-
forderlich gewesen noch sei sie tatséchlich durchgefihrt worden. Die
Angelegenheit sei vielmehr als Sammelgesuch zu behandeln ge-
wesen, weshalb die Gebuhren entsprechend zu reduzieren seien.

H.

Am 28. September 2007 fuhrte das Institut in einer Stellungnahme
(Vorakten p. 387) im Wesentlichen aus, es handle sich bei den am
18. Juni 2007 eingereichten Gesuchen, entgegen der Ansicht der Be-
schwerdefihrerin, nicht um ein Sammelgesuch, sondern um ein Mehr-
fachgesuch geméass Anhang 7 Ziff. 1, Abs. 1 und 2 Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 Uber die
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Anforderungen an die Zulassung von Arzneimittel (AMZV, SR 812.
212.22). Die Geblhr sei gestiutzt auf Ziff. 8 Bst. a des Anhangs zur
Verordnung vom 22. Juni 2006 Uber die Gebihren des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts (HGebV, SR 812.214.5) festgelegt worden.

l.

Die Beschwerdefuhrerin erhob am 12. Oktober 2007 beim Bundesver-
waltungsgericht Beschwerde gegen die Verfligung vom 13. September
2007. Sie beantragte, Ziff. 3 des Dispositiv der Verfliigung betreffend
Geblhrenauflage sei aufzuheben und die Gebuhr sei in Anwendung
von Ziff. 8 Bst. a und d Anhang HGebV (Sammelgesuche) mit
Fr. 3'000.- (Fr. 2'000.- und 4x Fr. 250.-) neu in Rechnung zu stellen.

Zur Begriundung fihrte sie im Wesentlichen aus, das von ihr gestellte
Gesuch fur die Anderung des Herstellungsortes stelle ein Sammel-
gesuch gemass dem Anhang 7 Ziff. 1, Abs. 1 AMZV dar, sei doch die
gleiche Anderung der Zulassung fir mehrere Arzneimittel zugleich
beantragt worden. Als Mehrfachgesuche géalten nur Eingaben, in
denen unterschiedliche Anderungen bei einem oder mehreren Arz-
neimitteln gleichzeitig beantragt wirden. Der Wechsel des Herstel-
lungsortes sei explizit unter Hinweis darauf beantragt worden, dass
keine Anderungen im Herstellprozess vorgenommen wirden. Aufgrund
der Aussage eines Mitarbeiters des Instituts, wonach die Gesuche
gebiundelt behandelt wirden, sei sie denn auch davon ausgegangen,
dass ein Sammelgesuchsverfahren durchgefiihrt werde. Zudem habe
sie mit dem Institut mehrfach mundlich und schriftlich Kontakt gehabt,
ohne dass darauf hingewiesen worden sei, dass es sich nach Ansicht
des Instituts nicht um ein Sammel-, sondern um ein Mehrfachgesuch
handle. Der Vorbescheid vom 7. September 2007 sei sehr allgemein
gehalten und enthalte keine produktspezifische Auflagen. Daraus lasse
sich schliessen, dass die Praparate nicht einzeln Uberpruft worden
seien. Der angefochtene Entscheid sei denn auch in Form einer ein-
zigen Verfugung fir alle finf Praparate ergangen.

Weiter machte die Beschwerdefiihrerin geltend, im Gegensatz zu den
meldepflichtigen Anderungen gebe es fiir genehmigungspflichtige An-
derungen keine Anleitung, weshalb keine genauen Vorgaben betref-
fend den Anforderungen an die Dokumentation fiir ein Sammelgesuch
bestinden. Dies bedeute, dass die Art der eingereichten Dokumen-
tation, welche nach bestem Wissen und Gewissen erstellt worden sei,
der Beschwerdefuhrerin nicht zum Nachteil gereichen durfe.
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In der eingereichten Risikoanalyse habe sie jedes einzelne Arznei-
mittel und nicht nur den allgemeinen Herstellprozess erlautert, um zu
zeigen, dass diese Ablaufe so einfach seien, dass der Wechsel des
Herstellungsortes keine Risiken beinhalte. Es handle sich nichts desto
Trotz um die gleiche Anderung fiir alle Praparate, da sich an den Her-
stellungsprozessen nichts andere. Festzuhalten sei auch, dass die ein-
gereichten Unterlagen bis auf die Formulare ,Gesuch Anderung® und
.Herstellerangaben®, welche fur jedes Praparat einzeln eingereicht
werden mussten, identisch seien.

J.
Mit Vernehmlassung vom 30. November 2007 beantragte das Institut
die Abweisung der Beschwerde vom 12. Oktober 2007.

Zur Begrindung ihres Antrages hielt es vorab fest, streitig sei einzig
die Frage, wie das Institut Gesuche um gleichzeitige Anderung des
Herstellungsortes von funf verschiedenen Préparaten bei der Ge-
bUhrenfestsetzung zu behandeln habe.

Das Institut verrechne seine Dienstleistungen nach einem verursacher-
gerechten Gebuhrensystem, das sich auf die einschlagigen verfas-
sungsrechtlichen Prinzipien, insbesondere das Aquivalenzprinzip,
stltze. Art. 65 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG,
SR 812.21) bilde die formalgesetzliche Grundlage fur die Gebuhrener-
hebung des Instituts. Im Einzelnen beméssen sich die Geblhren nach
den Vorschriften der HGebV. Die vorliegend interessierende Anderung
des Herstellungsortes von zugelassenen Arzneimitteln sei gemass
Art. 10 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 (ber die Arzneimittel
(VAM, SR 812.212.21; in Verbindung mit Art. 22a und Anhang 7
AMZV) unbestrittenermassen genehmigungspflichtig. In Beachtung
des Aquivalenzprinzips verlange das Institut fiir Sammelgesuche die
volle Gebuhr fir die Anderung eines Arzneimittels, fir die Gbrigen vom
Gesuch umfassten Praparate dagegen eine stark reduzierte Gebuhr
(Art. 3 in Verbindung mit Anhang | Ziff. 8 Bst. a und d HGebV). Die
rechtfertige sich dadurch, dass bei Sammelgesuchen fiur alle Pra-
parate nur ein einmaliger wissenschaftlicher Priufungsaufwand ent-
stehe. Sei dagegen eine praparatespezifische wissenschaftliche
Prufung jedes einzelnen Arzneimittels erforderlich, liege kein ge-
buhrenrechtlich privilegiertes Sammelgesuch vor. Vielmehr sei unter
diesen Umstdnden von einem Mehrfachgesuch auszugehen, bei dem
— entsprechend den Anforderungen des Aquivalenzprinzips — fir
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jedes vom Gesuch umfasste Praparat die volle Gebuhr fur die An-
derung eines Arzneimittels einzufordern sei. Entscheidend sei damit,
ob durch die Bearbeitung des Anderungsgesuches ein einmaliger oder
ein mehrmaliger Prifungsaufwand entstanden sei. Typisches Beispiel
eines Sammelgesuchs sei das Gesuch um Bewilligung der Anderung
des Herstellverfahrens eines Wirkstoffes bei verschiedenen galeni-
schen Formen und Dosierungsstarken eines Arzneimittels.

Vorliegend habe die Anderung des Herstellungsortes bei allen beteilig-
ten Arzneimitteln einzeln einlasslich begutachtet werden missen. Die
Beschwerdeflihrerin habe denn auch praparatespezifische Unterlagen
eingereicht. Die praparatespezifische Uberpriifung zeige, dass es sich
nicht um ein Sammel- sondern um ein Mehrfachgesuch (bzw. mehrere
Einzelgesuche) handle, was sich in der Hohe der erhobenen Gebuhr
niederschlage.

Weiter hielt das Institut fest, entgegen den Vorwirfen der Beschwer-
defuhrerin habe es das Gesuch viel schneller behandelt als tblich, um
eine moglichst rasche Umstellung auf den neuen Betriebsstandort zu
ermdglichen. Abschliessend wies es darauf hin, dass ublicherweise in
Vorbescheiden der Gebuhrenpunkt wegen der gesetzlich vorgesehe-
nen und damit voraussehbaren fixen Gebihren nicht ausgefiihrt wer-
de.

K.
Die Beschwerdefuhrerin hielt in ihrer Replik vom 22. Januar 2008 an
den gestellten Rechtsbegehren fest.

Sie fiihrte im Wesentlichen aus, das Institut vermége nicht zu belegen,
dass praparatespezifische Uberpriifungen durchgefiihrt worden seien
und stelle den Sachverhalt falsch dar. So spreche sie von verschiede-
nen Herstellverfahren, obwohl es sich nur um ein Verfahren handle.
Weiter habe das Institut keine préparatespezifische Unterlagen einge-
fordert. Zudem existiere nur eine Version der speziellen Herstellvor-
schrift, weshalb ein Vergleich gar nicht moéglich sei. Der in der Ver-
nehmlassung behauptete Uberpriifungsmodus sei als rein theoretisch
zu betrachten.

Vorliegend sei lediglich der Herstellungsort und nicht ein Herstell-
verfahren geandert worden. Die Anderung sei also fur alle Praparate
die gleiche. Das Handbuch der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heil-
mittel (IKS), 2. Auflage 1999 (im Folgenden: Handbuch IKS) verlange
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bei einem Wechsel des Herstellungsstandortes lediglich die Bestéati-
gung, dass Qualitat, Spezifikationen, Herstellungs- und Kontrollverfah-
ren unverandert blieben. Die weitergehenden Anforderungen von Art. 3
AMZV seien bei einer Anderung des Herstellungsortes nicht beacht-
lich.

Die Beschwerdeflihrerin machte zudem geltend, das Institut habe das
Gesuch formal als Sammelgesuch entgegengenommen und zu keinem
Zeitpunkt darauf hingewiesen, dass es sich nicht um ein solches hand-
le. Sie habe daher davon ausgehen durfen, dass ihr Gesuch als Sam-
melgesuch behandelt werde.

L.

In der Duplik vom 22. Februar 2008 hielt das Institut an seinem Antrag
auf Abweisung der Beschwerde fest und verwies auf seine Vernehm-
lassung vom 30. November 2007.

Ergédnzend weist das Institut den Vorwurf der Beschwerdefiihrerin von
sich, wonach es keine praparatespezifischen Uberprifungen durchge-
fuhrt habe. Die Beschwerdefiihrerin habe in Kenntnis der einschlagi-
gen Vorschriften zur Anderung des Herstellungsortes praparatespezifi-
sche Unterlagen eingereicht (Handbuch IKS, S. 240, ,Wechsel des
Herstellungsortes/Verschiedene Produktionsstatten von pharmazeuti-
schen Spezialitdten*). Die Beschwerdefuhrerin widerspreche sich,
wenn sie einerseits geltend mache, es habe sich um ein einziges Pruf-
verfahren gehandelt, anderseits aber fur ihren Betrieb die Herstellung
der fraglichen Praparate gemass einer ,allgemeinen Herstellungsvor-
schrift* in Verbindung mit der ,speziellen Herstellungsvorschrift* be-
schreibe. Richtig sei, dass die Herstellung der Praparate nicht allein
auf der Basis der ,allgemeinen Herstellvorschrift* erfolgen kdnne, son-
dern nur in Verbindung mit der praparatespezifischen ,speziellen Her-
stellungsvorschrift’. Daraus ergdbe sich die Notwendigkeit, anlasslich
der Anderung des Herstellungsortes die praparatespezifischen Aspek-
te des Herstellverfahrens und der Spezifikationen zu beurteilen. Die
bestehenden Unterschiede der Praparate hétten vorliegend eine spe-
zifische Prifung notwendig gemacht.

Entgegen der Ansicht der Beschwerdeflhrerin wirden sich Art. 3
AMZV und das Handbuch IKS nicht widersprechen, sondern erganzen.
In Art. 3 AMZV werde der Inhalt der Qualitdtsdokumentation im Rah-
men eines Zulassungsgesuchs geregelt. In einem Anderungsverfahren
seien die von einer Anderung betroffenen Elemente der urspringlichen
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Dokumentation gegenuiberzustellen. Bei einem Wechsel des Herstel-
lungsstandortes misse es verifizieren kdnnen, dass abgesehen vom
Wechsel des Herstellungsortes keine Anderungen erfolgen und zudem
die Herstellung am neuen Ort validiert sei.

M.

Mit Verflgung vom 27. September 2008 wurde der Schriftenwechsel
geschlossen und der Spruchkérper bekannt gegeben. Innert der ge-
setzten Frist gingen keine Ausstandsbegehren ein.

N.
Auf die Vorbringen der Parteien ist in den folgenden Erwagungen
— soweit erforderlich — einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Angefochten ist Ziffer 3 des Dispositivs der Verfiigung des Instituts
vom 13. September 2007, in welcher die Gebuhr fur die Behandlung
eines Gesuches um Genehmigung der Anderung des Herstellungsorts
von funf Arzneimitteln auf Fr. 10'000.- festgelegt wurde.

1.1 Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im
Wesentlichen nach den Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. De-
zember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021) und
des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungs-
gericht (VGG, SR 173.32).

1.2 Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache
richtet sich nach Art. 31 ff. VGG. Danach beurteilt das Bundesverwal-
tungsgericht insbesondere Beschwerden gegen Verfligungen der An-
stalten und Betriebe des Bundes (Art. 33 Bst. e VGG). Da das Institut
eine offentlichrechtliche Anstalt des Bundes bildet (Art. 68 Abs. 2
HMG), die angefochtene Anordnung ohne Zweifel als Verfigung im
Sinne von Art. 5 Abs. 1 VwWVG zu qualifizieren ist und zudem keine
Ausnahme gemass Art. 32 VGG vorliegt, ist das Bundesverwaltungs-
gericht zur Beurteilung der vorliegenden Sache zustandig.

1.3 Gemass Art. 48 Abs. 1 VwWVG ist zur Beschwerdeflihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Ver-
fahren teilgenommen hat, durch die angefochtene Verfigung be-
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sonders berthrt ist und ein schutzwirdiges Interesse an deren Aufhe-
bung oder Anderung hat.

Als Gesuchstellerin hat die Beschwerdefihrerin am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen. Sie ist als Adressatin durch die Gebihren-
auflage ohne Zweifel besonders berthrt und hat an deren Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse. Nachdem auch der Verfahrenskosten-
vorschuss innert Frist geleistet wurde ist auf die frist- und formgerecht
eingereichte Beschwerde einzutreten.

2.

Die Beschwerdefuhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens
die Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs
oder der Uberschreitung des Ermessens, die unrichtige oder unvoll-
stdndige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwWVG).

2.1 Das Bundesverwaltungsgericht Uberpruft nur den Entscheid der
unteren Instanz und setzt sich nicht an deren Stelle. Insbesondere
dann, wenn die Ermessensaustibung, die Anwendung unbestimmter
Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende, spe-
zialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist
eine Zuruckhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher
Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 130 1l 449 E. 4.1, BGE 126 |1l 43 E.
4c, BGE 121 11 384 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 HancarTNER, Behoérdenrechtliche
Kognitionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit
Bovay/Minh Son Nguyen (Hrsg.), Mélanges en I'honneur de Pierre
Moor, Bern 2005, S. 326f., Beatrice WaeNer PreirFer, Zum Verhéaltnis
von fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im Verwal-
tungsverfahren, in: ZSR, NF 116, |. Halbbd., S. 442 1.).

2.2 Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der
Rechtsanwendung von Amtes wegen nicht an die Begriindung der Be-
gehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwWVG). Es kann die Be-
schwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden gut-
heissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Be-
grindung bestatigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. FriTz
Gvai, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Auflage, Bern 1983, S. 212).
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3.

Das Institut hatte ein Gesuch zu bearbeiten und zu beurteilen, mit
welchem die Bewilligung der Anderung des Herstellungsorts von fiinf
auf die Beschwerdefuhrerin zugelassenen Arzneimitteln beantragt
worden war. Fir die Bearbeitung des Gesuches und den Erlass der
Verfiigung erhob es eine Gebuhr von Fr. 10'000.-.

3.1 Die zu beurteilende Abgabe stellt ohne Zweifel eine Verwaltungs-
gebuhr dar, deren Erhebung nur zuléssig ist, wenn sie sich auf eine
ausreichende Rechtsgrundlage stltzen kann und den einschlagigen
verfassungsmassigen Prinzipien, insbesondere dem Kostendeckungs-
und dem Aquivalenzprinzip entspricht (vgl. etwa BGE 130 | 113 E. 2.2,
BGE 1251 173 E. 9, BGE 124 | 247 E. 3; ULricH HirFeLiIN/GEoORG MULLER/
Feux Unimann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zirich/Basel/
Genf 2006, Rz. 2626, 2641ff. und 2637ff.; Max Imsoben/RENE A. RHiNow,
Schweizerische Verwaltungsrechtsprechung, Basel 1976, Bd. I,
S. 778).

3.2 Nach einheitlicher Lehre und Rechtsprechung bedirfen Verwal-
tungsgebihren grundsétzlich einer Grundlage in einem Gesetz im for-
mellen Sinn. Delegiert das Gesetz die Kompetenz zur (rechtssatzmas-
sigen) Festsetzung einer Abgabe an den Verordnungsgeber, so muss
es zumindest den Kreis der Abgabepflichtigen, den Gegenstand und
die Bemessungsgrundlage der Abgabe selber festlegen (vgl. BGE 125
| 173 E. 9, BGE 123 | 248 E. 2, BGE 120 la 1 E. 3; HAreLIN/ MULLER/-
Unwvann, a.a.0., Rz. 2695 f.). Auf die Festsetzung von Bemessungs-
regeln und insbesondere der Abgabehdhe im formellen Gesetz kann
allerdings dann verzichtet werden, wenn dem Burger die Uberpriifung
der Abgabe anhand von verfassungsrechtlichen Prinzipien (insb. Kos-
tendeckungs- und Aquivalenzprinzip) offen steht (vgl. etwa BGE 126 |
180 E. 3a/aa und BGE 130 Il 225 E. 2.3).

Das Kostendeckungsprinzip gebietet, dass der Gesamtertrag der Ge-
bihreneinnahmen eines Verwaltungszweiges dessen Kosten nicht
oder nur geringflgig Ubersteigen. Dieses Prinzip muss insbesondere
dann eingehalten werden, wenn die Kostenabhangigkeit einer Verwal-
tungsgebihr im Gesetz ausdricklich vorgesehen ist (vgl. BGE 126 |
180 E. 3a/aa ff., BGE 121 | 230 E. 3; HareLin/MuoLLEr/UHLMANN, a.a.0.,
Rz. 2637ff.).

Das Aquivalenzprinzip verlangt als gebihrenrechtliche Ausgestaltung
des Verhéltnismassigkeitsprinzips, dass eine Gebuhr nicht in offen-
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sichtlichem Missverhéltnis zum objektiven Wert der staatlichen Leis-
tung stehen darf und sich in vernunftigen Grenzen halten muss. Der
Wert der Leistung bestimmt sich dabei nach dem Nutzen, den sie dem
Pflichtigen bringt — oder nach dem Kostenaufwand fiur die konkrete In-
anspruchnahme der Verwaltung im Verhaltnis zum gesamten Aufwand
des betreffenden Verwaltungszweiges, wobei schematische, auf
Durchschnittswerten basierende Massstéabe angelegt werden durfen
(vgl. BGE 130 Il 225 E. 2.3, BGE 126 | 180 E. 3a/aa, je mit Hinweisen;
HareLin/MoLLER/UHLMANN, a.a.0., Rz. 2641ff.).

Es ist nicht notwendig, dass die Gebihren in jedem Fall genau dem
Verwaltungsaufwand entsprechen; sie sollen indessen nach sachlich
vertretbaren Kriterien bemessen sein und nicht Unterscheidungen
treffen, flr die keine verninftigen Grinde ersichtlich sind (vgl. BGE
126 1 180 E. 3a/bb). Zulassig ist insbesondere eine schematisierte, auf
Pauschalabgaben beruhende Gebihrenordnung, die bestimmte Grup-
pen von Verwaltungstatigkeiten — aufgrund von Erfahrungswerten —
den gleichen Abgaben unterwirft (vgl. etwa BGE 125 | 68, BGE 122 |
289, BGE 120 la 174, BGE 118 Ib 352; Urteil des Bundesgerichtes
2P.111/2002 vom 13. Dezember 2002 E. 4.2; HAreLiIN/MULLER/UHLMANN,
a.a.0., Rz. 2641) — was im Einzelfall dazu fihren kann, dass die zu er-
hebende Geblhr den in concreto geleisteten Aufwand nicht zu decken
vermag oder aber Ubersteigt.

3.3 Gemaéss der formell-gesetzlichen Grundlage von Art. 65 Abs. 1
HMG erhebt das Institut fir ihre Bewilligungen, Kontrollen und Dienst-
leistungen Gebuhren. Hierunter fallt auch die Erteilung, Anderung oder
Verlangerung der Zulassung von Arzneimitteln (vgl. Botschaft vom
1. Méarz 1999 zu einem Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizin-
produkte [Botschaft HMG], BBI 1999 S. 3453 ff., Separatdruck S. 94).
Da Zulassungs- und Anderungsverfahren durch Gesuche der Inver-
kehrbringerinnen bzw. Zulassungsinhaberin eingeleitet und diesen die
Zulassungen erteilt werden, sind durch diese gesetzliche Regelung
sowohl das Objekt als auch das Subjekt der Abgabe ausreichend klar
festgelegt.

Das Gesetz bestimmt allerdings die H6he der Abgaben nicht selbst,
sondern halt einzig fest, das Institut habe seine Gebuhren so zu be-
messen, dass es die Vorgaben des Leistungsauftrages hinsichtlich
Kostendeckung erfullen kann (Art. 65 Abs. 5 in Verbindung mit Art. 70
Abs. 1 HMG). Durch diese Regelung ist einzig das gebuhrenrechtliche
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Kostendeckungsprinzip angesprochen, das keine Aussagen uber die
Verteilung der Gebihren auf verschiedene Einzelfalle erlaubt, sondern
nur die Hochstgrenze samtlicher vom Institut (in einem bestimmten
Sachgebiet) zu erhebenden Gebihren festlegt. Die Hohe der Abgabe
im Einzelfall ergibt sich aus den Vorschriften der HGebV, welche das
Institut gestitzt auf Art. 72 Bst. f HMG erlassen hat (vgl. Botschaft
HMG, Separatdruck S. 95). Die formell-gesetzliche Delegation der Be-
fugnis zum Erlass der Gebuhrenordnung ist fur das Bundesverwal-
tungsgericht massgeblich (Art. 190 der Bundesverfassung der Schwei-
zerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV, SR 101], in der
Fassung vom 12. Mérz 2000, in Kraft seit dem 1. Januar 2007; vgl. das
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2266/2006 vom 14. Sep-
tember 2007 E. 4.3.4.1; vgl. auch GerHARD ScHmID/FELIX UHLMANN in:
Thomas Eichenberger/Urs Jaisli/Paul Richli (Hrsg.), Basler Kommentar
Heilmittelgesetz, Basel/Genf/Minchen 2006, N. 7 zu Art. 65 HMG).

Dem Institut als offentlich-rechtlicher Anstalt kommt im Bereiche der
delegierten Rechtsetzung eine relativ weitgehende Autonomie zu
(Art. 68 Abs. 2 in Verbindung mit Art. 65 Abs. 5 HMG). Gerade bei der
generell-abstrakten Festlegung der Gebuhren verfligt es Uber eine
grosse Gestaltungsfreiheit (vgl. BGE 114 la 321, E. 3, BGE 109 la 325,
E. 4), die bei der beschwerdeweisen Gebihrenuberprifung zu respek-
tieren ist. Zu beachten ist allerdings, dass das Institut die selbstge-
wahlte Gebuhrenordnung im Einzelfall zu beachten und rechtskonform
anzuwenden hat.

4.

Die HGebV bestimmt, dass das Institut GeblUhren fir die Verfigungen
und Dienstleistungen (Verwaltungsakte) erhebt, die es im Rahmen
seiner Vollzugskompetenz im Bereich des Heilmittelrechts erbringt
(Art. 1 Bst. a HGebV). Verwaltungsgebihren muss bezahlen, wer eine
Verfiigung veranlasst oder eine Dienstleistung beansprucht (Art. 2 Abs.
1 Bst. a und b HGebV). Die Bemessung der Gebuhr erfolgt nach den
Ansatzen im Anhang der Gebuhrenverordnung (Art. 3).

4.1 Im vorliegenden Verfahren ist die Hohe der Gebuhr fiur die Ge-
nehmigung der Anderung mehrerer Arzneimittel im Sinne von Art. 10
VAM streitig. Gemass Abs. 8 Anhang 1 HGebV betréagt die Gebihr fur
die Prifung eines Gesuchs um Anderung:
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"a. eines Arzneimittels mit wissenschaftlicher Begutachtung Fr. 2'000.-
b. eines Arzneimittels ohne wissenschaftliche Begutachtung Fr. 1'000.-
[-]

d. jedes weitere Arzneimittel im Rahmen eine Sammelgesuches Fr. 250.-"

4.2 Der Begriff des Sammelgesuches wird weder im HMG noch in der
HGebV definiert. Art. 22a AMZV verweist allerdings fur die nahere Um-
schreibung der genehmigungspflichtigen Anderungen nach Art. 10
VAM, der meldepflichtigen Anderungen nach Art. 11 VAM sowie die
wesentlichen Anderungen nach Art. 12 VAM auf die Anhange 7 bis 9
AMZV. In Ziff. 1 Abs. 1 Anhang 7 AMZV (eingeflgt durch Zziff. Il der
Verordnung des Institut vom 12. September 2002 [AS 2002 3660],
bereinigt geméass Ziff. Il Abs. 3 der Verordnung des Instituts vom 22.
Juni, in Kraft seit 1. Oktober 2006 [AS 2006 3587]) wird definiert:

"Als Sammelgesuche gelten Gesuche, bei denen die gleiche Anderung bei
mehreren Arzneimitteln gleichzeitig beantragt wird."

Zur Abgrenzung wird in Ziff. 1 Abs. 2 Anhang 7 AMZV festgelegt:

"Als Mehrfachgesuche gelten Gesuche, bei denen unterschiedliche Anderun-
gen bei einem oder mehreren Arzneimitteln gleichzeitig beantragt werden."

4.3 In Anhang 7 AMZV wird zwischen Anderungen mit wissenschaft-
licher Begutachtung (Ziff. 2 Anhang 7 AMZV) und Anderungen ohne
wissenschaftliche Begutachtung (Ziff. 3 Anhang 7 AMZV) unterschie-
den und umschrieben, in welchen Fallen eine Anderung genehmi-
gungspflichtig ist — und damit nicht nur meldepflichtig oder gar in
einem Zulassungsverfahren zu bewilligen ist. Als genehmigungspflich-
tig mit wissenschaftlicher Begutachtung gelten dabei insbesondere
alle Anderungen zur Qualitat eines Arzneimittels, sofern es sich nicht
um eine meldepflichtige Anderung nach Anhang 8 AMZV handelt (Ziff.
2 Abs. 1 Ziff. 1 Anhang 7 AMZV). Bei derartigen Anderungen sind
Sammelgesuche zulassig (Ziff. 2 Abs. 2 Anhang 7 AMZV).

5.

Die Beschwerdeflihrerin bestreitet nicht, dass sich die angefochtene
Gebuhrenerhebung auf eine ausreichende Rechtsgrundlage stiutzen
kann. Sie rigt aber, die Bemessung der Gebihr im konkreten Fall sei
unrechtméssig erfolgt. Insbesondere macht sie geltend, das Institut
habe zu Unrecht die beantragte Anderung des Herstellungsortes fur
mehrere Préparate als Mehrfachgesuch und nicht als gebihrenrecht-
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lich privilegiertes Sammelgesuch behandelt. Sie vertritt die Auffas-
sung, die beantragte Anderung sei fur alle Praparate gleich und es
hatten keine praparatespezifischen Begutachtungen durchgefuhrt wer-
den mussen.

Zur Begrundung der erhobenen Gebuhr von Fr. 10'000.- stellt sich das
Institut auf den Standpunkt, es handle sich beim eingereichten Gesuch
nicht um ein Sammelgesuch, da Anderungen beantragt worden seien
die praparatespezifisch hatten geprift werden missen. Vielmehr lagen
mehrere, gemeinsam eingereichte Einzelgesuche vor.

5.1 Die Hohe der fraglichen Gebihr ergibt sich aus der Beantwortung
der Frage, ob es sich beim eingereichten Anderungsgesuch um ein
Sammelgesuch oder um ein Mehrfachgesuch bzw. um mehrere Einzel-
gesuche handelt. Nach den Legaldefinitionen von Ziff. 1 Anhang 7
AMZYV ist mithin entscheidend, ob mit dem Gesuch bei mehreren Arz-
neimitteln die gleiche Anderung oder unterschiedliche Anderungen
beantragt worden sind.

5.2 Strittig ist damit die rechtliche Einstufung des Verfahrens fur die
Erteilung der Bewilligung der Anderung des Herstellungsortes fur finf
auf die Beschwerdefuhrerin zugelassene Arzneimittel. Dabei sind sich
die Parteien zu Recht einig, dass die Anderung des Herstellungsortes
von Arzneimitteln grundsatzlich als genehmigungspflichtige Anderung
nach Art. 10 VAM mit einer wissenschaftlichen Begutachtung (Ziff. 2
Anhang 7 AMZV) zu qualifizieren ist, kann doch die Anderung des
Herstellungsortes durchaus auch Verdnderungen der Herstellungsbe-
dingungen (z.B. Raumklima, neue oder angepasste Produktionsmittel
und Herstellverfahren) mit sich bringen, welche Einfluss auf die Quali-
tat der Produkte haben (Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 1 Anhang 7 AMZV).

5.3 Vorab ist durch Auslegung zu ermitteln, wann nach der Regelung
von Ziff. 1 Anhang 7 AMZV die gleichzeitige Anderung mehrerer Arz-
neimittel als gleich und wann als unterschiedlich zu qualifizieren ist.

5.3.1 Ausgangspunkt jeder Auslegung bildet der Wortlaut der Bestim-
mung. Ist der Text nicht ganz klar und sind verschiedene Interpretatio-
nen maoglich, so muss nach seiner wahren Tragweite gesucht werden
unter Bericksichtigung aller Auslegungselemente. Dabei dienen die
Gesetzesmaterialien als Hilfsmittel, um den Sinn der Norm zu erken-
nen. Das Bundesgericht lasst sich bei der Auslegung von Erlassen
stets von einem Methodenpluralismus leiten (vgl. BGE 134 Il 249 E.
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2.3, BGE 133 V 9 E. 3.1 S. 10 f. mit Hinweisen). Sind mehrere
Ldsungen denkbar, ist jene zu wahlen, die der Verfassung und bei Ver-
ordnungsnormen zudem dem Gesetz am besten entspricht. Allerdings
findet die verfassungs- und gesetzeskonforme Auslegung im klaren
Wortlaut und Sinn einer Bestimmung ihre Schranke (vgl. BGE 131 II
217 E. 2.3 S.221,BGE 13111 697 E. 4.1 S. 703, je mit Hinweisen).

5.3.2 Das Institut macht geltend, Ziff. 1 Anhang 7 AMZV sei aus ge-
bihrenrechtlicher Sicht, unter Beriicksichtigung des Aquivalenzprin-
zips auszulegen. Die Begriffe gleiche Anderung und unterschiedliche
Anderungen beziehe sich auf den beim Institut anfallenden Prifungs-
aufwand. Sammelgesuche lagen nur vor, wenn aufgrund der Anderung
fur samtliche von Gesuch umfassten Praparate nur eine einzige fach-
lich-wissenschaftliche Prifung erforderlich sei und nur administrativ
jedes Praparat separat bearbeitet werden musse. Nur in derartigen
Fallen rechtfertige sich die dem Minderaufwand entsprechende Reduk-
tion der Gebuhren gegentuber Einzel- und Mehrfachgesuchen.

Bei der Anderung des Herstellungsortes werde in standiger Praxis
—die schon von der IKS befolgt worden sei — die Vorlage préaparate-
spezifische Unterlagen verlangt, die im Anderungsverfahren gepruft
werden missten, gehe es doch darum sicherzustellen, dass die Quali-
tat der Arzneimittel, wie sie am bisherigen Herstellungsort erreicht
worden sei, auch am neuen Ort zu garantieren (Art. 3 Abs. 1 und 3
AMZV). Gemass dem Handbuch der IKS (2. Aufl. 1999, S. 240),
welches als Praxiserlauterung — soweit keine neueren Regelungen be-
stinden — immer noch zur Anwendung gelange, konne dem Wechsel
des Herstellungsortes grundsatzlich zugestimmt werden, wenn eine
Bestatigung vorliege, dass Qualitat, Spezifikationen, Herstellungs- und
Kontrollverfahren eines Arzneimittels unverandert seien und dass die
Herstellung am neuen Ort validiert sei. Bei Sterilpraparten kdnnten
zudem auch Angaben zum Herstellverfahren unter Berucksichtigung
der fir die Sterilitatssicherheit massgebenden Herstellungs- und Kon-
trollschritte verlangt werden. Gesuche um Genehmigung der Anderung
des Herstellungsortes fir mehrere Praparate fihrten daher unweiger-
lich zu einer praparatespezifischen wissenschaftlichen Prifung, so
dass sie nicht als Sammelgesuche behandelt werden kénnten.

5.3.3 Zziff. 1 Abs. 1 Anhang 7 AMZV geht davon aus, dass bei Sammel-
gesuchen die Genehmigung einer Anderung beantragt wird, die bei
allen vom Gesuch umfassten Arzneimitteln gleich sein muss. Als ge-
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nehmigungspflichtig mit wissenschaftlicher Begutachtung gilt insbe-
sondere die (nicht geringfiigige) Anderung von Arzneimitteln, welche
ihre Qualitat beeinflusst (Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 1 Anhang 7 AMZV in Ver-
bindung mit Art. 11 VAM). Ob in derartigen Fallen die vorgesehene An-
derung bei mehreren Arzneimitteln gleich ist, l&sst sich daher in der
Regel nur beurteilen, wenn deren Auswirkungen auf die Qualitat pra-
paratespezifisch und wissenschaftlich geprift werden — was die Vor-
lage entsprechender Dokumentationen voraussetzt.

Der Auffassung des Instituts, dass dann kein Sammelgesuch vorliege,
wenn fir die von Gesuch umfassten Arzneimittel je eine préaparate-
spezifische Dokumentation vorgelegt und geprift werden misse, kann
daher nicht gefolgt werden. Diese Argumentation widerspricht zudem
den publizierten Vorgaben des Instituts zur Einreichung von Sammel-
gesuchen (Swissmedic Journal 9/2002, S. 592). Danach wird fur die
vorzulegenden administrativen Unterlagen und die Dokumentation auf
die Anleitung vom 31. Januar 2002 zum Einreichen von Zulassungs-
gesuchen fir Arzneimittel der Humanmedizin mit bekannten Wirkstof-
fen (Generika-Anleitung, heute in der Fassung vom 3. Dezember
2002) verwiesen —was zur Folge hat, dass beziglich der vorgesehe-
nen Anderung auch bei Sammelgesuchen regelmassig praparatespe-
zifische fachliche Unterlagen vorzulegen sind (so etwa die Beschrei-
bung des Herstellungsverfahrens und Validierungsunterlagen fur Kriti-
sche Herstellungsschritte, vgl. Teil 1I.B Generika-Anleitung).

5.3.4 Der Auffassung des Instituts ist allerdings insofern beizustim-
men, als bei der Auslegung von Ziff. 1 Anhang 7 AMZV auch die
Grundsatze des Gebuhrenrechts zu beriicksichtigen sind, dient doch
die Abgrenzung zwischen Sammel- und Mehrfachgesuchen im We-
sentlichen ihrer gebihrenrechtlichen Zuordnung. Der Umstand, dass
das Aquivalenzprinzip eine dem Nutzen bzw. dem Aufwand entspre-
chende Gebuhrenbemessung verlangt, hat aber nicht zwingend zur
Folge, dass bei der Begriffsbestimmung einzig auf den beim Institut
anfallenden konkreten Prufungsaufwand abgestellt werden durfte. Viel-
mehr gilt es zu beachten, dass das Institut Sammelgesuche einer pau-
schalisierten Gebuhr unterstellt, was durchaus dazu fuhren kann, dass
der Prifungsaufwand nicht in jedem Anwendungsfall vollumfanglich
gedeckt wird (vgl. E. 3.2 hiervor).

5.3.5 Aus diesen Grinden kann bei genehmigungspflichtigen, quali-
tatsrelevanten Anderungen mehrerer Arzneimittel mit wissenschaft-

Seite 16



C-6969/2007

licher Begutachtung aus dem Umstand, dass praparatespezifische Do-
kumentationen vorgelegt werden und zu prifen sind, keineswegs ge-
schlossen werden, dass ein Anderungsgesuch nicht als Sammelge-
such zu behandeln wére. Die Auslegung des Instituts, die bei der Qua-
lifikation von Sammelgesuchen allein auf den erforderlichen Prifungs-
aufwand abstellt, lasst sich mit dem Wortlaut von Ziff. 1 Abs. 1 Anhang
7 AMZV nicht vereinbaren. Bei allen qualitatsrelevanten Anderungsge-
suchen, die mehrere Praparate betreffen, ist die Frage, ob die gleiche
Anderung bei allen betroffenen Arzneimitteln vorliegt, praparatespezi-
fisch zu prifen, was durchaus einen betrachtlichen Aufwand mit sich
bringen kann. Wenn diese vorfrageweise Prifung ergibt, dass die be-
antragte Anderung die Qualitat der Praparate in gleicher Weise beein-
flusst, liegt ein Sammelgesuch vor, das de lege lata gebihrenrechtlich
privilegiert ist. Wollte man bereits diese vorfrageweise Prifung zum
Anlass nehmen, aufgrund des damit verbundenen Aufwandes von ei-
nem Mehrfachgesuch auszugehen, so waren Sammelgesuche bei ge-
nehmigungspflichtigen, qualitatsrelevanten Anderungen mehrerer Arz-
neimittel mit wissenschaftlicher Begutachtung ausgeschlossen — was
eindeutig der Regelung des Anhangs 7 AMZV widersprache.

5.4 Im vorliegenden Verfahren ist die gebuhrenrechliche Behandlung
eines Gesuches um Genehmigung des Herstellungsortes fur funf Pra-
parate zu beurteilen. Bei diesen Arzneimitteln handelt es sich um In-
jektionslésungen, welche die Beschwerdeflihrerin herstellt, indem der
jeweilige Wirkstoff in der vorgesehenen Menge und Konzentration
unter Ruhren in einer bestimmten Menge Wasser geldst und an-
schliessend in die vorgesehenen Behéltnisse (Brech- und Stecham-
pullen verschiedener Grdssen) abgefillt wird.

5.4.1 Zunachst ist festzuhalten, dass die vorliegend zu prifenden Pra-
parate zugelassen sind und die Beschwerdeflihrerin Uber eine Bewilli-
gung fir deren Herstellung am alten Betriebsstandort in T.

verflgt. Daraus lasst sich ableiten, dass die Prozesse fiir deren Her-
stellung geprift und als den Standards entsprechend beurteilt wurden.
Gemass den unbestrittenen Angaben der Beschwerdeflhrerin wurde
fir den neuen Herstellungsort die Betriebsbewilligung erteilt. Demnach
wurde Uberprift, ob die Anlage fur die Herstellung von Arzneimitteln
grundsatzlich geeignet ist.

Diese Praparate sollen nun an einem neuen Standort hergestellt wer-
den. Die Beschwerdefiuhrerin macht geltend, sie habe an den Herstell-
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verfahren keine Anderungen vorgenommen, sondern sie produziere
nach den gleichen Vorgaben und Ablaufen wie bisher. Ausser der An-
derung des Herstellungsortes bleibe alles beim alten. Dies wird vom
Institut nicht bestritten und in den Akten finden sich keine Hinweise
darauf, dass neben der Anderung des Herstellungsortes noch weitere
Anderungen vorgenommen worden waren. Unter diesen Umstanden
ist von einer einzigen Anderung bei mehreren Arzneimitteln im Sinne
von Ziff. 1 Abs. 1 Anhang 7 AMZV auszugehen.

Den Akten kann entnommen werden, dass die Beschwerdefuihrerin
neben allgemeinen auch praparatespezifische Unterlagen eingereicht
hat, welche insbesondere den jeweiligen Herstellprozess betreffen.
Das Institut hat diese Unterlagen einer wissenschaftlichen Begutach-
tung unterzogen und insbesondere gepriift, ob aufgrund des Wechsels
des Herstellungsortes die Herstellverfahren oder andere qualitats-
relevante Aspekte Anderungen erfahren haben. Dabei wurden offenbar
keine praparatespezifischen Abweichungen festgestellt, so dass davon
auszugehen ist, dass die Anderung des Herstellungsortes keine unter-
schiedlichen Auswirkungen auf die einzelnen Arzneimittel hat. Das
Institut macht denn auch nicht geltend, die Anderung betreffe die frag-
lichen Praparate in unterschiedlicher Weise, was sich unter anderem
auch darin zeigt, dass die eingeforderten erganzenden Unterlagen
sich nicht auf einzelne sondern auf samtliche Praparate beziehen.

Aufgrund der Prifung der Arzneimittel durch das Institut steht damit
fest, dass mit dem Anderungsgesuch der Beschwerdefiihrerin die Ge-
nehmigung der gleichen Anderung bei mehreren Arzneimitteln bean-
tragt worden ist, so dass das Gesuch als Sammelgesuch im Sinne von
Ziff. 1 Abs. 2 Anhang 7 VAM zu qualifizieren ist.

5.5 Damit steht fest, dass das Institut bei der Bemessung der Gebuhr
fur die Bearbeitung des Anderungsgesuchs der Beschwerdefiihrerin
falschlicherweise davon ausgegangen ist, dass es sich um ein Mehr-
fachgesuch bzw. mehrere Einzelgesuche handelt, und daher der Be-
schwerdefuhrerin zu Unrecht gestitzt auf Abs. 8 Bst. a Anhang HGebV
eine Gebuhr von Fr. 2'000.- pro Arzneimittel, insgesamt also von
Fr. 10'000.- auferlegt hat. Richtigerweise ist die Gebuhr fur ein Sam-
melgesuch zu erheben, die fir das erste Arzneimittel Fr. 2'000.- und
gemass Abs. 8 Bst. d Anhang HGebV fir die vier weiteren vom Ge-
such umfassten Praparate je Fr. 250.- betrdgt — insgesamt also
Fr. 3'000.-.
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6.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass das Institut die Gebuhr fir
die Bearbeitung des Gesuchs der Beschwerdefiihrerin vom 8. Juni
2007 unrechtmassig bestimmt hat. In Gutheissung der Beschwerde
vom 12. Oktober 2007 ist daher Zziff. 3 der Verfiigung vom 13. Septem-
ber 2007 aufzuheben und die Gebiuhr fir das vorinstanzliche Ge-
suchsverfahren auf Fr. 3'000.- festzusetzen.

7.
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige
Parteientschadigung.

7.1 Der unterliegenden Vorinstanz sind keine Verfahrenskosten aufzu-
erlegen (Art. 63 Abs. 2 VwWVG und Art. 6 Bst. b des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bun-
desverwaltungsgericht [VGKE], SR 173.320.2). Der bereits geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 1'000.- ist der Beschwerdeflhrerin rickzu-
erstatten.

7.2 Der Beschwerdefuhrerin, die sich anwaltlich nicht vertreten liess,
sind keine verhaltnismassig hohen Kosten entstanden, weshalb ihr
keine Parteientschadigung zuzusprechen ist (Art. 64 Abs. 1 VwVG und
Art. 7 Abs. 4 VGKE).

Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird gutgeheissen.

2.

Ziff. 3 des Dispositivs der Verfigung vom 13. September 2007 wird
aufgehoben und die Geblhr fur das vorinstanzliche Gesuchsverfahren
wird auf Fr. 3'000.- festgesetzt.

3.

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der bereits geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 1'000.- wird der Beschwerdefiihrerin nach
Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils riickerstattet.

Die Beschwerdefiihrerin wird gebeten, dem Bundesverwaltungsgericht
die gewlnschte Zahlstelle bekannt zu geben.
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4.
Es wird keine Parteientschéadigung zugesprochen.

5.
Dieses Urteil geht an:

- die Beschwerdefiihrerin (Gerichtsurkunde)
- die Vorinstanz (Ref-Nr. ; Gerichtsurkunde)
- Eidgendssische Departement des Innern (EDI)

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Stefan Mesmer Ingrid Kunzli

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Er6ffnung beim
Bundesgericht, 1000 Lausanne 14 Beschwerde in offentlich-rechtli-
chen Angelegenheiten geftihrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100 des
Bundesgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [BGG, SR 173.110]). Die
Rechtsschrift hat die Begehren, deren Begrindung mit Angabe der
Beweismittel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Ent-
scheid und die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende
Partei in Handen hat, beizulegen (vgl. Art. 42 BGG).

Versand:
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