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Bundesgericht
Tribunal fédéral
Tribunale federale
Tribunal federal

{T 0/2}
2C 407/2009

Urteil vom 18. Januar 2010
IL. offentlich-rechtliche Abteilung

Besetzung

Bundesrichter Miiller, Prisident,

Bundesrichter Merkli, Karlen, Ziind, Donzallaz,
Gerichtsschreiber Hugi Yar.
Verfahrensbeteiligte

X. AG,
Beschwerdefiihrerin, vertreten durch Fiirsprecherin Ursula Eggenberger Stockli,

gegen
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut.

Gegenstand
Anpassung der Arzneimittelinformation fiir Spedifen® Granulat und Filmtabletten.

Beschwerde gegen das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts, Abteilung III, vom 7. Mai 20009.

Sachverhalt:

A.

A.a Mit Verfiigung vom 30. September 2003 genehmigte das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic (im
Weitern auch: Swissmedic oder Heilmittelinstitut) der X. AG (frither: A. SA) eine Ande-

rung der Fach- und Patienteninformation fiir die Arzneimittel Spedifen® Granulat und Filmtabletten. Am 13.
Dezember 2004 erteilte es ihr in Ablosung der IKS-Registrierung fiir Spedifen® die Swissmedic-Zulassung
(giiltig bis 12. Dezember 2009). Es verband diese mit der Auflage, dass die Fachinformation gemiss seiner
Textpriifung anzupassen sei; die am 30. September 2003 bewilligten Passagen beanstandete es hierbei nicht.
A.b Am 27. April 2005 teilte das Heilmittelinstitut der X. AG mit, dass zusitzliche Korrekturen
am Text notig seien; es habe sich gezeigt, dass das Gesuch, welches der Verfiigung vom 30. September 2003
zugrunde gelegen habe, “ohne detaillierte Priifung” der Daten genehmigt worden sei. Die X. AG
widersetzte sich den vorgeschlagenen Anpassungen, soweit sie einen vergleichenden Hinweis auf die hohere
Wirkgeschwindigkeit von Spedifen® als Ibuprofen in Form von Arginat-Salz gegeniiber anderen ibuprofen-
haltigen Arzneimitteln ausschlossen. Sie habe mit konsolidierten Ergebnissen aus einem anerkannten und all-
gemeingiiltigen Schmerzmodell gezeigt, “dass Ibuprofenarginat innert 30 Minuten (Median)” von Schmerzen
befreie und damit “signifikant schneller” als Ibuprofen wirke.

A.c Am 6. Juli 2007 hielt die Swissmedic an ihrer Auffassung fest und forderte die X. AG auf, die
umstrittene Arzneimittelfachinformation wie folgt zu dndern (die durchgestrichenen Texte entfielen bzw. seien
durch die neu aufgefiihrten Texte zu ersetzen):

“Eigenschaften/Wirkungen:
...Pharmakodynamik
Pharmakokinetische und klinische Studien zeigen, dass 15 - 30 Minuten nach Verabreichung von Spedifen
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(Ibuprofenarginat) maximale Plasmaspiegel an Ibuprofen erreicht werden (statt 60 -90 Minuten bei Ibuprofen
aus anderen Arzneiformen).

...Klinische Wirksamkeit

Klinische Studien erfolgten bei Schmerzen nach Zahnextraktion. Hier zeigt sich, dass Schmerzbefreiung durch
Ibuprofenarginat innert 30 Minuten und signifikant schneller als durch Ibuprofen erreicht wird.

Spedifen eignet sich zur Behandlung akuter Schmerz- und Entziindungszustinde wie auch von schubweise
wiederkehrenden Schmerzzustinden rheumatischer Erkrankungen degenerativer und entziindlicher Natur.
Placebo-kontrollierte, klinische Studien mit 200 mg und 400 mg (Film-)Tabletten zeigten eine Wirkung bei
Schmerzen nach Zahnextraktion, Spannungskopfschmerzen und Dysmenorrhoe. Die Wirkung in Form einer
eindeutig spiirbaren Verminderung der Schmerzen war dosisabhiingig und setzte im Mittel (Median) nach 57
bzw. 45 Minuten ein (Bereich 29-76 bzw. 24-76 Minuten).

Oder alternativ zu diesem Absatz:
Die Wirkung tritt etwa nach 30 Minuten ein.
Pharmakokinetik:

Absorption

Durch die Salzbildung mit der Aminosiure Arginin wird die Loslichkeit von Ibuprofen erhoht, welches dadurch
schneller absorbiert wird.

Granulat: Maximale Wirkstoffkonzentration von durchschnittlich 25 bzw. 57 mg/l werden im Serum 15-30 Mi-
nuten nach oraler Zufuhr von 200 bzw. 400 mg Ibuprofen erreicht (statt 16 bzw. 43 mg/l nach 60-90 Minuten

bei Ibuprofen aus anderen Arzneiformen).

Filmtabletten: Maximale Wirkstoffkonzentrationen von durchschnittlich 40,1 g /mlwerdenimSerumca.30Minutennachoral
90Minutenbeilbupro fenausanderenArznei formen.

DerWirkungseintritter folgtbeica.30Minuten.

Granulat : MaximaleWirksto f fkonzentrationenvondurchschnittlich25bzw.5711g /mlIbupro fenwerdenimSerum17 —
24MinutennachoralerZu fuhrvon200bzw.400mglbupro fen(alslbupro f enarginat)erreicht.

(Film—)Tabletten : MaximaleWirksto f fkonzentrationenvondurchschnittlich24bzw.40ug /mlIbupro fenwerdenimSerum?28
42MinutennachoralerZu fuhrvon200bzw.400mglbupro fen(alslbupro fenarginat)erreicht.

WirdSpedifennachMahlzeiteneingenommen, er folgtdieAbsorptionlangsamerunddiemaximalenPlasmakonzentrationensii
InderPatientenin formationhielt SwissmedicdieX . AGan, unterderRubrik” WasistS pedi f enundwannwirdesangewe

BeiSchmerzennachZahnextraktionwirdSchmerzbe freiungdurchSpedi feninnert30Minutenerreicht.
DieWirkungtrittetwanach30Minutenein.

B.
MitUrteilvom7.Mai2009wiesdasBundesverwaltungsgerichtdievonderX . AGhiergegeneingereichteBeschwerdeab
und Patientenin f ormationnichthinreichendnachgewiesenseien,verletzekeinBundesrecht .

C.

DieX. AGbeantragtvorBundesgericht,denEntscheiddesBundesverwaltungsgerichts — eventuellunterRiickweisun,
aufzuheben.Siemachtgeltend,dasBundesverwaltungsgerichthabesichbeiderU ber prii fungderange f ochtenenVer fiigungei
meist pauschalundteilweisemitblossemHinweisau fdieF undstelleindenAkten — festgestellt,dieseseiennachvollziehbarund

Swissmedicbeantragt,dieBeschwerdeabzuweisen.DasEidgenossischeDepartementdesInnernhatunterHinweisau fdieAus f1

D.
DerAbteilungsprisidenthatderEingabeam31.Juli2009au fschiebendeWirkungbeigelegt MitVer fiigungvom15.September?

Erwdigungen :



BGer - 2C_407/2009 - Gesundheitswesen soziale Sicherheit - S. 3

1.

1.1GegenEntscheidedesBundesverwaltungsgerichtsiiberVer fiigungenderSwissmedicinAnwendungdesBundesgesetzesvom
rechtlichenAngelegenheitenandasBundesgerichtgelangtwerden(vgl.Art 82 f f BGG).DieX . AGistalsZulassungsir
Produktehierzulegitimiert (Art 89Abs.1BGG), soweitsiecamAusgangdesvorliegendenVer fahrensnocheinaktuelleslnteressel
DieSwissmedicordnetedieumstrittenenModi fikationenderArzneimittelin formationam6.Juli2007inAbdnderungzweierGen
angeblichurspriinglich fehlerhaften— Ver fiigungenzuldssigsei.NachdemdieZulassungsbewilligungderumstrittenenProdu
RechtsmittelwarsiebiszumAblau fderBewilligungsdauernichtverp flichtet ,ihreProduktein f ormationengemdssdenAnordni

1.2DasBundesgerichtlegtseinemU rteildenSachverhaltzugrunde, wieihndieVorinstanz festgestellthat (Art.105Abs. 1BGG) .4
erheblicheZwei felwecken(vgl.BGE132142E .3.15.44).All filligewissenschaftlicheU nsicherheitengehenzulastenderbewei
oderWirksamkeitsnachweiszuerbringen, wenninsgesamtWiderspriichebestehenbzw.andereStudiendiebehauptetenErgebnis

2.
2.1DieBeschwerde fiihrerinmacht geltend ,dasBundesverwaltungsgerichthabesichinseinemEntscheidmitihrenAus fiihrunge
dieentsprechendenArgumentenichtalsstichhaltigerachtethabe.

2.2

2.2.1Derver fassungsmdssigeAnspruchaufrechtlichesGehorumfasstdasRechtdesBetrof fenen, sichvorErlasseinesinseinel
und fristgerechtenAusserungen, EingabenundAntrige, diezurKlirungderkonkretenStreit fragegeeignetunder forderlicher.
wiedemBundesverwaltungsgericht —volleKognitionzusteht , sollinGewichtungs fragendenBeurteilungsspielraumderVorin
musszwareine falscheEntscheidungkorrigieren, dar faberdieWahluntermehrerensachgerechtenLosungenderVorinstanziibe
2.2.2DerBeschwerde fiihrerinisteinzurdumen, dassdieAus fiihrungendesBundesverwaltungsgericht szuihrenDarlegungenbe
rechtlicheAnstaltmiteigenerRechtspersonlichkeit ,welcheimMedizinalbereichiibereinbesonderesFachwissenver fiigt (vgl A
technischenFachfragen(etwahinsichtlichderProblemeumdie” GoodClinical Practice” [GCP|vonStudien),nachdemkeinelna
Gesuchstellerin, zubelegen, dassundinwie fernderEntscheidderFachbehordeau feinerunsorg filtigerarbeitetenoderliicken
2.2.3DieBeschwerde fiihrerinhatteimWiderrufs— /Anpassungsver f ahrenvorderSwissmedicumfassendGelegenheit , ihren.
hinreichendewissenschaftlicheBasis fiirdiegewiinschteFormulierungund positiveAbgrenzunghinsichtlichdesWirksamkeit se
Arginat (IBA)gegeniiberlbupro fen— Siiure(IBU )boten, wasinderurspriinglichenGenehmigungsver fiigungverkanntworden
wissenscha ftlichenAus fiihrungenvonSwissmedicinderenVer fiigungundVernehmlassungen, womitesderBeschwerde fiihrer
2.2.4JuristischhatdasBundesverwaltungsgerichtseinenEntscheidum fassendundohneBeschrdnkungseinerKognitionbegriin

3.

3.1

3.1.1DasH eilmittelinstitutentscheidetnachPrii fungderer forderlichenU nterlageniiberdieZulassungvonArzneimittelnbzw.
undPatienteninformation)bildetTeildesBewilligungsver fahrens(vgl.Art.11Abs.11it. fHMG; Art 2lit.ainVerbindungmitAr
ZBI107/2006S8.526f f.).ErlduterndeAus fiihrungeninderFachin f ormationmiissenmitderAnwendungdesArzneimittelsineir
Fachhandel")sowieZif f.13und14derErliuterungenderSwissmedichierzu|[Stand : 1.0ktober2006]).Uber
dieFachinformationsollendiebehandelndenMedizinal personendie fiirdieVerschreibungundsichereAnwendungvonArznein
SiesollenpotentielleGe fahrenundmaoglicheT duschungenoderFehlinterpretationenimUmgangmitdem jeweiligenArzneimit
InformationoderWerbung?,in : Dérr/Michel[Hrsg.], Biomedizinrecht,2007,8.371ff.,dortS.389f f.).

3.1.2DieSwissmedickanndieZulassungwdihrendderGeltungsdauervonAmteswegenoderauf GesuchhinverdndertenVerhiiltn
3AnhangTAMZV ).ImRahmendesGenehmigungsver f ahrenswirdgepriift,obdervorgeschlageneText, (noch)demaktuellenW
wahrzunehmenderBeurteilungsspielraumzu,denesgestiitztau feigeneErkenntnisse, allgemeinzugdnglichewissenschaftlich
3.1.3IndirektmitderFachinformationistdieFragederFachwerbungverbunden : ZwargiltdieVerordnungvom17.0ktober200
Werbeverordnung, AWV ; SR812.212.5;vgl. URSULAEGGENBERGERST OCKLI,Werbung fiirHeilmittel ,in :
Poledna[Hrsg.], GesundheitundWerbung,2005,S.61f f.,dortS.80f.) fiirdasPackungsmaterialunddieArzneimittelin forma
Werbeverordnung,2006,N.11f f.zuArt. SAWV ).DieFachwerbungmussinihrenAussagengenau,ausgewogen, sachlichzutref f
durchge fiihrtundpubliziertoderzurPublikationangenommensind (Art.5Abs SAWV ). AussagenzuVergleichenmitanderenArz
3.2

3.2.1DieBeschwerde fiihrerinmacht geltend , zwischenihrundderSwissmedicseiinderSacheselberimWesentlichennochumst ri
Arginat(derWirkstof finSpedifen[IBA])schnellerwirktalsIbupro fen— Siiure(IBU ), dieinherkommlichenlbupro fen —
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PriparatenzurAnwendungkommt , (2)obderUnterschiedzwischenl BAundIBU beimWirkungseintrittinderArzneimittelin for
3.2.2InBezugaufdiewissenschaftlicheEinschdtzungdereingereichtenUnterlagenbringtdieBeschwerde fiihrerinnicht svor, w
Studien);dieSwissmedicdur fteindessendavonausgehen,dassdieentsprechendeBehauptung fiirdieanderenzugelassenenlne
Guideline(Note forGuidanceonClinicallnvestigationo f Medicinal Products forTreatmento f NociceptivePain| CPMP/
WEWP/612/00])hinreichendnachgewiesenerschien(vgl.dasUrteil2A.515/2002vom28.Mirz2003E.3.5).DasIndikations —
JAnwendungsgebietvonSpedifenumfasstgemiissArzneimittel — Kompendium verschiedeneSchmerzzustindebesondersak
undSchmerzzustindebeiin fektiosenErkrankungen(z.B.grippalelnfekte)’ .DievonderBeschwerde fiihrerinals’ Pivotal —
Studien” bezeichnetenU ntersuchungenbezogensichauf chirurgischeZahnextraktionen, fiirdieanderenBereichereichtesieled
Kop fschmerzenbezeichnetesieimLaufedesVer fahrensals” untauglichesSchmerzmodell” ,obwohlentsprechendeSchmerzen
diesbeziiglichenUntersuchungennicht gdnzlichunberiicksichtigtbleibenkonnten.
3.2.3Swissmedichatnachvollziehbardargelegt ,dassausdenvonderBeschwerde fiihrerinangeru fenenWertenderdreiDental S
Studienberichtennichtzwingendgenerellau fdenbehauptetenschnellerenWirkungseintrittgeschlossenwerdenkann, dasieinv
US —03(ungewohnlichlangsameResor ptionundunterdurchschnittlichtie femaximalePlasmaspiegelimVergleichzuanderenl
Priparaten),beideralseinzigerdereingereichtensiebenklinischenUntersuchungengleichzeitigdiePharmakokinetikunddiekl,
definitionen : ChristophSchmidt, DieZulassungvonArzneimittelnnachdemH eilmittelgesetz,2008,S.96 f f.), tatsichlichZwe
Studienhinweg fiirdievonderBeschwerde fiihreringewiinschtenvergleichendenAussageniiberdieWirkgeschwindigkeit zuscha
3.2.4MitderBeschwerde fiihrerinistdavonauszugehen,dassnicht jedevergleichendeAussagezueinemanderendhnlichenProdi
mitBlickaufdieWirtschafts freiheit(Art.27BV ), welcheauchdasRechtau f Werbungum f asst — einAnspruchdarau fbesteht ¢
wiedargelegt — hinreichendelndizien fiireineungeniigendewissenschaftlicheValiditdtbestanden,brauchtdieFragehiernicht
Werbeaussagenzuunterlassensind.PharmakodynamischsollennurWirkungenbeschriebenwerden,die fiirdielndikationrelev
Zif f.13derErliiuterungenderSwissmedicvom1.Oktober2006zuden” An forderungenandieln formation fiirdieMedizinal pe:
Fachhandel[Fachinformation]”).

4.
WasdieBeschwerde fiihreringegendenange fochtenenEnt scheidweitereinwendet , lisstdieseneben fallsnichtbundesrecht swi

4. 1ZwarfalltihreT dtigkeitindenAnwendungsbereichderWirtschafts freiheit ,dochdar f diesezumSchut zdesPublikumsimao f
Werbeverordnungauchbeworbenwerdendiir fen, dientderklarenln formationvonFachkreisenund PublikumsowiederLauterk

4.2SoweitdieBeschwerde fiihrerineineGleichbehandlungmitAlgifor— L/ — forteverlangt ,dasihremlbupro fenproduktihn
AuchdieFachinformationzuAlgifor— L/ — forteenthdlttrotzdereben fallsbestehendenhoherenWasserlislichkeitkeinenver,
L/ — fortedeshalbnichtszuihrenGunstenableiten.

4.3DasselbegiltbeziiglichderTatsache,dassdie franzosischeZulassungsbehordeS pi fend00mgmitdempharmakologischenH
...Danslesdouleursdentairespost — extractionelles,l'ef fetantalgiquedeSPIF ENtobservplusprcocement quepourune f orm.
Esistnichtersichtlich,aufwelchenrechtlichenundwissenschaftlichenGrundlagendie f ranzosischenBehdrdendiesenH inweis
...befreitvollstindigvomSchmerzinnert30Minuten” sachlichunzutre f fendundiibertriebenseien; derzuletzt genehmigtenArz
Spedifen

400"], publ.in : sic!2007S.126 f f.).NachArt.13HM GsindzwarbeiArzneimitteln, diebereitsineinemanderenLandmitvergleicl
auchhinsichtlichderArzneimittelin formationen — zuberiicksichtigen.DieauslindischeZulassungmussindessennichtzwingen
BSKHeilmittelgesetz, Basel2006,N.5f f.zuArt 13HMG).

5.

DievorliegendeBeschwerdeistsomitunbegriindetunddeshalbabzuweisen, soweit sienicht gegenstandslosgewordenist (vgl.obe
AuchhinsichtlichdesBewilligungswiderrufswireihreBeschwerdeau f grunddervorinstanzlichenAus fiihrungenvermutlichal
zurSwissmedic — ZulassungstandunterdemausdriicklichenVorbehalteinernachtriglichenum fassenderenPrii fungderRecht

DemnacherkenntdasBundesgericht :

1.
DieBeschwerdewirdabgewiesen, soweit sienicht gegenstandslosgewordenist.
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2.
DieGerichtskostenvonFr.5'000. — —werdenderBeschwerde fiihrerinauferlegt.

3.
DiesesU rteilwirddenVer fahrensbeteiligten,demBundesverwaltungsgericht ,Abteilunglll, sowiedemEidgendssischenDepc

Lausanne, 18.Januar2010
ImNamenderll.of fentlich — rechtlichenAbteilung

desSchweizerischenBundesgerichts
DerPriisident : DerGerichtsschreiber -

MiillerHugiYar



