Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssischer Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter
Confédération suisse EDOB

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bern, 25. Juni 2012

Empfehlung

gemass Art. 14 des
) Bundesgesetzes Uber das
Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung

zum Schlichtungsantrag von

X
(Antragsteller)

gegen

Bundesamt fiir Gesundheit

l. Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte stellt fest:

1. Der Antragsteller (Journalist) hat am 19. Mai 2010 per E-Mail beim Bundesamt fir Gesundheit
(BAG) den Zugang in die Sitzungsprotokolle vom 1. Januar 2009 bis 19. Mai 2010 der
Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) verlangt. Das BAG hat den Antragsteller am
25. Mai 2010 per E-Mail gebeten, sein Gesuch zu prazisieren und anzugeben, zu welchen
Sitzungsprotokollen (Gesamtkommission bzw. Ausschiisse) er Zugang haben méchte. Mit E-Mail
vom 27. Mai 2010 verlangte er, ihm ,jeweils die zwei letzten Protokollen der folgenden
Kommissionen und Ausschisse zur Verfligung zu stellen®:

— Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK): Gesamtkommission; Ausschuss fir
Schulmedizin; Ausschuss fiir Komplementarmedizin

— Kommission fur Analysen, Mittel und Gegenstande (EAMGK): Gesamtkommission;
Ausschuss fir Schulmedizin; Ausschuss fir Mittel und Gegenstande

2. Am 7. Juni 2010 hat das BAG den Antragsteller informiert, dass die Bearbeitungsfrist gestitzt auf
Art. 12 Abs. 2 BGO um 40 Tage verlangert wird.

3. Am 6. Juli 2010 hat das BAG dem Antragsteller mitgeteilt, dass der Zugang fur alle Dokumente
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der EAK und EAMKG, welche vor dem 26. Februar 2010 erstellt wurden, verweigert werde, da
das Offentlichkeitsgesetz fiir diese Verwaltungskommissionen erst ab diesem Datum zur
Anwendung komme." Da die EAK zwischen dem 26. Februar 2010 und dem Zeitpunkt des
Zugangsgesuches (19. Mai 2010) lediglich eine Sitzung abgehalten hat (4. Mai 2010), beschréanke
sich der Zugang auf die Protokolle dieser Sitzung.2 Fur diese Dokumente werde der Zugang
grundsatzlich gewahrt, soweit kein Ausnahmegrund nach dem Offentlichkeitsgesetz bestehe. Da
die fraglichen Dokumente im Zeitpunkt des Zugangsgesuchs jedoch noch nicht fertig erstellt
seien, werde der Zugang bis Ende August 2010 aufgeschoben.

4. Die vom Antragsteller verlangten Dokumente enthalten sowohl Fabrikations- und
Geschaftsgeheimnisse wie auch Personendaten. Deshalb hat das BAG Mitte August 2010 vor der
Zugangsgewahrung gestiitzt auf Art. 11 BGO bei 38 Pharmaunternehmen eine Anhérung
durchgefiihrt. Die Stellungnahmen der Unternehmen und deren Argumente fielen sehr
unterschiedlich aus. Einige erklarten sich damit einverstanden, dass all ihre Daten zuganglich
gemacht werden; andere verlangten, dass ein Teil der Angaben anonymisiert werden misse; und
gewisse Unternehmen sprachen sich gegen die Veroéffentlichung sie betreffender Informationen
aus. Die Begriindungen fiir die Zugangsverweigerungen lauteten im Wesentlichen, dass die
Dokumente schitzenswerte Fabrikations- und Geschaftsgeheimnisse enthielten und dass zum
Schutz der Privatsphére Personendaten anonymisiert werden missten. Weiter sei der Zugang
deshalb zu verweigern, weil Art. 12 des Bundesgesetzes tber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz HMG; SR 821.12) flr Erstzulassungen von Medikamenten eine Schutzdauer
vorsehe; diese sei auch im Rahmen von Zugangsgesuchen nach dem Offentlichkeitsgesetz zu
beachten. Zudem sei der Zugang wegen der in Art. 62 HMG gewahrten Vertraulichkeit der Daten
zu verweigern. Einige der Unternehmen brachten schliesslich vor, dass die Zugangsgewahrung
von der Person des Gesuchstellers und dessen Motiven abhénge.

5. Das BAG hat in der Folge die Dokumente teilweise anonymisiert und sie anschliessend dem
Antragsteller am 13. September 2010 zugestellt. Es handelte sich um folgende Unterlagen:
—  Protokoll der EAK-Sitzung vom 4. Mai 2010 (Gesamtkommission)
—  Protokoll der EAK-Sitzung vom 4. Mai 2010 (Schulmedizinischer Ausschuss)
— Beilagen zum Protokoll der EAK-Sitzung des Schulmedizinischen Ausschusses vom 4. Mai 2010 (sog.
Résumés)

6. Die Einschwarzungen betrafen hauptsachlich die “Beilagen zum Protokoll der EAK-Sitzung des
Schulmedizinischen Ausschusses vom 4. Mai 2010 (sog. Résumés). Das BAG begriindete die
Anonymisierungen zum einen damit, dass gewisse Dokumente die Grundlagen bildeten fiir einen
administrativen Entscheid, der noch nicht getroffen worden sei. Folglich werde der Zugang zu
diesen Angaben gestiitzt auf Art. 8 Abs. 2 BGO aufgeschoben. Zum anderen seien jene
Informationen eingeschwarzt worden, die aufgrund der Stellungnahmen der angehérten
Unternehmen als Fabrikations- und Geschaftsgeheimnisse i.S.v. Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO
eingestuft wurden. Nicht eingeschwérzt wurden jene Angaben, fur deren Veréffentlichung sich die
angehorten Unternehmen ausgesprochen haben.

7. Am 28. September 2010 stellte der Antragsteller einen Schlichtungsantrag, worin er den
Beauftragen bittet abzuklaren, ,ob das BAG die Protokoll-Beilagen ab pdf. Seite 21 [...] zu Recht
Uber weite Strecken eingeschwarzt habe"“. Mit ,Protokoll-Beilagen ab pdf. Seite 21" sind die
Beilagen zum Protokoll des schulmedizinischen Ausschusses vom 4. Mai 2010 (sog. Résumés)

! Das BAG stiitzte sich bei dieser Stellungnahme auf Dokumente (,Haufig gestellte Fragen® vom 25. Februar 2010, S. 5/6),

welche das Bundesamt fiir Justiz (BJ) bei der Einfiihrung des Offentlichkeitsgesetzes der Bundesverwaltung zur Verfiigung
gestellt hat. Siehe dazu jedoch Urteil des BVGer A-3192/2010 vom 17. Juni 2011 E. 4.2. und 4.3.

Das Zugangsgesuch fiir die EAMGK ertbrigte sich in der Folge, da zwischen dem 26. Februar 2010 und 19. Mai 2010
(Zeitpunkt des Zugangsgesuchs) keine Sitzung stattfand.
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10.

11.

12.

13.

14.

gemeint, welche insgesamt 151 Seiten umfassen.

Am 28. September 2010 hat der Beauftragte zuhanden des Antragstellers den Eingang des
Schlichtungsantrages bestatigt. Am selben Tag wurde das BAG aufgefordert, dem Beauftragten
innert 10 Tagen die ablehnende Stellungnahme sowie alle relevanten Unterlagen einzureichen.

Am 8. Oktober 2010 hat das BAG um Fristverlangerung nachgesucht, welche der Beauftragte am
selben Tag gewahrt hat (Frist neu bis 18. Oktober 2010). Im Schreiben an den Beauftragten vom
18. Oktober 2010 hat das BAG ausfihrlich begrindet, warum der Zugang zu den Dokumenten nur
teilweise gewahrt wurde. Gleichzeitig hat das BAG dem Beauftragen alle ungeschwarzten
Dokumente eingereicht. Darunter befanden sich auch die Stellungnahmen der angehérten
Pharmaunternehmen (#1-38).

Am 26. Oktober 2010 hat der Beauftragte beim BAG erganzende Unterlagen (Zugangsgesuch des
Antragstellers; Schreiben des BAG vom 6. Juli 2010; Stellungnahme des BAG vom 13. September
2010 zuhanden des Antragstellers) eingefordert. Das BAG hat dem Beauftragten diese
Dokumente mit Schreiben vom 3. November 2010 zugestellt.

Am 15. Mai 2012 fand zwischen dem EDOB und dem BAG zwecks Klarung verschiedener Fragen
eine Sitzung statt. Ein Hauptpunkt der Gesprache betraf die Rolle und Arbeitsweise der EAK im
Zusammenhang mit der Erstellung der sog. Spezialitatenliste.

Auf der Spezialitatenliste sind jene kassenpflichtigen Medikamente aufgefiihrt, die im Rahmen der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) von den Krankenversicherer zu vergiten sind
(Art. 52 Abs. 1 Bst. b des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung [KVG; SR 832.10]).
Damit eine Leistung aus der OKP vergutet werden kann, muss sie — kumulativ — wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein (sog. WZW-Kriterien; Art. 32 KVG i.V.m. Art. 32-34 der
Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
[Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31]). Der Entscheid dariiber, ob ein
Medikament auf die Spezialitatenliste aufgenommen wird oder nicht, obliegt dem BAG. Dieses
pruft die eingereichten Gesuchsunterlagen (nachfolgend ,,SL-Gesuche") und entscheidet mittels
Verflgung tber die (Nicht)-Aufnahme des Medikamentes. Die Einzelheiten des ganzen
Verfahrens werden in Art. 30 ff. KLV geregelt. Das BAG hat dazu auf seiner Homepage
entsprechende Informationen aufgeschaltet.3

Die Rolle der EAK in diesem Aufnahmeverfahren ist ein beratende. Gemass Art. 37a der
Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) berat die EAK das BAG bei der
Erstellung der Spezialitatenliste. Hiezu halt sie mehrmals jahrlich Sitzungen ab, anlasslich derer
sie die beim BAG eingereichten SL-Gesuche hinsichtlich der Erflllung der WZW-Kriterien pruft
und zuhanden des BAG betreffend (Nicht)-Aufnahme des Medikamentes auf die Spezialitatenliste
eine Empfehlung abgibt. Die Ergebnisse der Beratungen der EAK mitsamt dem Inhalt der
eingereichten SL-Gesuche werden jeweils in den Résumés festgehalten.

Da die EAK bei der Erstellung der Spezialitatenliste nur eine beratende Funktion inne hat, ist das
BAG in seinem Entscheid betreffend (Nicht)-Aufnahme frei und unabhéngig; m.a.W. kann sich das
BAG gegen die Aufnahme eines Medikamentes aussprechen, auch wenn die EAK die Aufnahme
empfohlen hat (oder umgekehrt). Wird ein Medikament auf die Spezialitatenliste aufgenommen
bzw. die beantragte Anderung (Preiserhéhung, Aufhebung der Limitation, Packungs- oder
Dossierungsanderung, etc.) auf der Liste vorgenommen, so wird dieser Entscheid durch das BAG
in seinem wochentlichen Bulletin® verdffentlicht (Art. 72 KVV). Uberdies wird die Spezialitatenliste,

Vgl. http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.htmi?lang=de (zuletzt besucht am 20. Juni

2012).

Vgl. http://www.bag.admin.ch/dokumentation/publikationen/01435/11505/12789/index.html?lang=de (zuletzt besucht am

20. Juni 2012). Gemass Art. 72 KVV veroffentlicht das BAG in seinem Bulletin Streichungen aus der Spezialitatenliste;
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welche ebenfalls auf der Homepage des BAG online 6ffentlich zugénglich ist,” entsprechend
angepasst.

15. Entsprechend dem Zugangsgesuch des Antragstellers sind Gegenstand dieser Empfehlung einzig

die sog. Résumés vom 4. Mai 2010. Laut Protokoll hat die EAK bzw. deren zusténdige
Schulmedizinische Ausschuss an dieser Sitzung tber folgende SL-Gesuche beraten:
—  Traktandum 2: Liste der Neuaufnahmegesuche (NA) (25) Originale, Eingereicht bis 5. Mérz 2010

—  Traktandum 3: Liste der Wiedererwagungsgesuche (WEG), Neulberprifungsgesuche (NUG) und Gesuche um
Anderung einer L (GAL) (8), Eingereicht bis 5. Marz 2010

—  Traktandum 4: Liste der Spezialfalle (SpezF) (3), Eingereicht bis 5. Marz 2010
—  Traktandum 5: Liste der Gesuche fur andere Packungen und Dosierungen (APD) (6), Eingereicht bis 5. Mérz 2010
—  Traktandum 6: Liste der Preiserhdhungsgesuche (PEG) (18), Eingereicht bis 5. Mérz 2010

Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte zieht in Erwagung:

Formelle Erwéagungen: Schlichtungsverfahren und Empfehlung geméss Art. 14 BGO

16. Gemass Art. 13 BGO kann eine Person einen Schlichtungsantrag beim Beauftragten einreichen,

wenn die Behdrde den Zugang zu amtlichen Dokumenten einschrénkt, aufschiebt oder verweigert,
oder wenn die Behdrde innert der vom Gesetz vorgeschriebenen Frist keine Stellungnahme
abgibt.

17. Der Beauftragte wird nicht von Amtes wegen, sondern nur auf Grund eines schriftlichen

18.

19.

20.

Schlichtungsantrags tatig.® Berechtigt, einen Schlichtungsantrag einzureichen, ist jede Person, die
an einem Gesuchsverfahren um Zugang zu amtlichen Dokumenten teilgenommen hat. Fir den
Schlichtungsantrag gentgt einfache Schriftlichkeit. Aus dem Begehren muss hervorgehen, dass
sich der Beauftragte mit der Sache befassen soll. Der Schlichtungsantrag muss innert 20 Tagen
nach Empfang der Stellungnahme der Behorde schriftlich eingereicht werden.

Der Antragsteller hat ein Zugangsgesuch nach Art. 10 BGO beim Bundesamt fiir Gesundheit
eingereicht und eine ablehnende Antwort erhalten. Als Teilnehmer an einem vorangegangenen
Gesuchsverfahren ist er zur Einreichung eines Schlichtungsantrags berechtigt. Der
Schlichtungsantrag wurde formgerecht (einfache Schriftlichkeit) und fristgerecht (innert 20 Tagen
nach Empfang der Stellungnahme der Behdrde) beim Beauftragten eingereicht.

Das Schlichtungsverfahren kann auf schriftichem Weg oder konferenziell (mit einzelnen oder
allen Beteiligten) unter Leitung des Beauftragten stattfinden. Die Festlegung des Verfahrens im
Detail obliegt alleine dem Beauftragten.’

Kommt keine Einigung zu Stande oder besteht keine Aussicht auf eine einvernehmliche Losung,
ist der Beauftragte gemass Art. 14 BGO gehalten, aufgrund seiner Beurteilung der Angelegenheit
eine Empfehlung abzugeben.

andere An@erungen der Spezialitatenliste; Anderungen der Arzneimittelliste mit Tarif, die keine Neuauflage dieser Liste
erfordern; Anderungen der Analysenliste, die ausserhalb der jahrlichen Publikationen wirksam werden; Anderungen der
Mittel- und Gegenstéandeliste, die ausserhalb der jahrlichen Publikationen wirksam werden.

Vgl. http://bag.e-mediat.net/SL2007.Web.External/Default.aspx?webgrab=ignore (zuletzt besucht am 20. Juni 2012).
BBI 2003 2023.
BBI 2003 2024.
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B.

21

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Materielle Erwagungen

. Der Beauftragte priift nach Art. 12 Abs. 1 VBGO die Rechtmaéssigkeit und die Angemessenheit der
Beurteilung des Zugangsgesuches durch die Behérde. Er kann damit im Schlichtungsverfahren
einerseits prifen, ob die Bearbeitung des Zugangsgesuches durch die Behérde rechtmassig
erfolgt ist. So zum Beispiel, ob die fur das Zugangsgesuch zustandige Behdrde den Begriff des
amtlichen Dokumentes (Art. 5 BGO) sowie die in Art. 7 BGO vorgesehenen Ausnahmeklauseln
oder die Bestimmungen in Bezug auf den Schutz der Personendaten (Art. 9 BGO) korrekt
angewendet hat. Andererseits kann er in jenen Bereichen, in denen das Offentlichkeitsgesetz der
Behdrde bei der Bearbeitung eines Zugangsgesuches einen gewissen Ermessensspielraum
verleiht (z.B. Art der Einsichtnahme in amtliche Dokumente), priifen, ob die von der Behérde
gewahlte Losung auf die Umstande des jeweiligen Falls abgestimmt und angemessen ist. Dabei
kann der Beauftragte entsprechende Vorschlage im Rahmen des Schlichtungsverfahrens machen
(Art. 12 Abs. 2 VBGO) oder gegebenenfalls eine entsprechende Empfehlung aussprechen (Art. 14
BGO).2

Der personliche Geltungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes ist in Artikel 2 geregelt. Das Gesetz
gilt fir die zentrale und dezentrale Bundesverwaltung (Bst. a), fir Personen und Organisationen,
die nicht der Bundesverwaltung angehoren, soweit sie Erlasse oder erstinstanzlich Verfligungen
im Sinne von Art. 5 des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021)
erlassen (Bst. b), und fir die Parlamentsdienste (Bst. c). Im Anhang 1 und 2 der Regierungs- und
Verwaltungsorganisationsverordnung (RVOV, SR 172.010.1) sind die zentralen und dezentralen
Verwaltungseinheiten der Bundesverwaltung aufgelistet.

Wie erwahnt, berat die EAK das BAG bei der Erstellung der Spezialitatenliste (Art. 37e KVV).
Uberdies berat sie das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) bei der Ausarbeitung der
Bestimmungen nach den Artikeln 36 Abs. 1, 75, 77 Abs. 4 und 105 Abs. 4 KVV. Bei der EAK
handelt es sich damit um eine ausserparlamentarische Verwaltungskommission mit beratender
Funktion, welche der dezentralen Bundesverwaltung zugeordnet ist (vgl. Art. 57a Abs. 1
Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz [RVOG] i.V.m. Art. 7a und 8 RVOV i.V.m.
Anhang 2 Ziff. 1.3 RVOV).’

Die EAK fallt unter den Geltungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes (Art. 2 Abs. 1 Bst. a BGO).

Vorliegend méchte der Antragsteller Zugang zu den Beilagen des EAK-Protokoll vom 4. Mai 2010
des Schulmedizinischen Ausschusses (sog. Résumés). In den Résumés, welche Bestandteil des
jeweiligen Protokolls sind, werden die Gesuche der Pharmaunternehmen betreffend Aufnahme
auf die Spezialitatenliste (oder Anderungen auf derselben) summarisch zusammengefasst und die
diesbeziiglichen Ergebnisse der Beratungen der EAK protokolliert.

Die Résumés vom 4. Mai 2010 dienen damit einer 6ffentlichen Aufgabe und stellen amtliche
Dokumente i.S.v. Art. 5 BGO dar.

Jede Person, unabhéngig von deren Motiven, hat das Recht, amtliche Dokumente einzusehen
und von den Behorden Auskiinfte tiber deren Inhalt zu erhalten (Art. 6 Abs. 1 BGO). Ist ein
amtliches Dokument in einem Publikationsorgan oder auf einer Internetseite des Bundes
veroffentlicht, so gilt der Anspruch nach den Art. 6 Abs. 1 und 2 BGO fiir jedermann als erfiillt.

8

9

CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader (Hrsg.), Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13 RZ 8.
Zum Ganzen siehe auch Urteil des BVGer A-1135/2011 vom 7. Dezember 2011 E. 4.
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28

29.

30.

31.

32.

33.

. Wie bereits erwahnt,* veréffentlicht das BAG im Zusammenhang mit der Spezialitatenliste im
Rahmen seiner aktiven Informationspflicht auf seiner Webseite zahlreiche Dokumente. So sind
beispielsweise in einer 6ffentlich zuganglichen Excel-Tabelle'! alle zugelassenen
kassenpflichtigen Medikamente mit folgenden Angaben aufgefiihrt: Hersteller, Generika,
Pharmacode, BAG-Dossier, Swissmedic-Nr., Swissmedic-Liste, Einfihrungsdatum,
Medikamentenbezeichnung, Ex-Factory-Preis, Publikumspreis, Limitation, Therapiegruppe,
Substanzen, 20% Selbstbehalt. Diese Liste wird vom BAG regelméssig auf den aktuellsten Stand
gebracht. Ebenfalls 6ffentlich zuganglich sind die sog. Fachinformationen zu Medikamenten.
Diese Unterlagen werden im online Arzneimittelkompendium®* des Schweizerischen

Heilmittelinstituts (Swissmedic) verdéffentlicht und sind einem SL-Gesuch beizulegen (Art. 30a Abs.

1 Bst. b KLV).

Soweit der Antragssteller im Zusammenhang mit der Spezialitdtenliste Zugang zu Informationen
verlangt, die das BAG bzw. Swissmedic auf der Webseite veroffentlichen, gilt sein Anspruch als
erfillt (Art. 6 Abs. 3 BGO).

Nach Art. 8 Abs. 2 BGO diirfen amtliche Dokumente erst zugénglich gemacht werden, wenn der
politische oder administrative Entscheid, fur den sie die Grundlage darstellen, getroffen ist. Der
Beauftragte konnte den ungeschwarzten Résumés vom 4. Mai 2010 entnehmen, dass die EAK
bei zahlreichen SL-Gesuchen noch keine Empfehlung zuhanden des BAG betreffend
(Nicht)-Aufnahme auf die Spezialitatenliste (bzw. Anderungen auf derselben) abgegeben hat, weil
die eingereichten Unterlagen nicht vollstandig waren oder weil weitere Abklarungen seitens des
BAG oder der Pharmaunternehmen erforderlich waren.

Nach Ansicht des Beauftragten wurde der Zugang zu diesen Informationen deshalb zu Recht —
gestiitzt auf Art. 8 Abs. 2 BGO — durch das BAG verweigert.

Verschiedene der angehotrten Unternehmen argumentierten, dass der Zugang zu den Résumés
deshalb nicht gewahrt werden durfe, weil Art. 12 und Art. 62 HMG als spezialgesetzliche
Bestimmungen i.S.v. Art. 4 BGO dem Offentlichkeitsgesetz vorgehen wiirden. Das
Offentlichkeitsgesetz gelange damit nicht zur Anwendung.

Wie erwahnt, enthalten die Résumés vom 4. Mai 2010 nicht nur die Beratungen der EAK
betreffend der SL-Gesuche, sondern auch in summarischer Form den Inhalt der beim BAG
eingereichten Unterlagen (aufgeteilt in verschiedene Gesuchsarten: NA, WEG, GAL, ADP, PEG,
etc.”). Welche Art von Unterlagen dem BAG eingereicht werden missen, bestimmt sich nach Art.
30a KLV:
a. die Voranzeige der Swissmedic mit deren Mitteilung Uber die beabsichtigte Zulassung und der Angabe
der zuzulassenden Indikationen und Dosierungen;
die der Swissmedic eingereichte Fachinformation;

[ bei Originalpraparaten mit Patentschutz: die Nummern der Patente und der ergénzenden
Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdaten;

c. falls das Arzneimittel im Ausland bereits zugelassen ist, die genehmigten auslandischen
Fachinformationen;

d. die der Swissmedic eingereichte Zusammenfassung der klinischen Dokumentation;

10

11

12

13

Siehe vorne Ziff. 12 und 13.

Vgl. www.bag.admin.ch > Themen> Krankenversicherung> Tarife und Preise> Spezialitatenliste> Index der SL
Verzeichnisse; http://bag.e-mediat.net/SL2007.Web.External/Default.aspx?webgrab=ignore (zuletzt besucht am 20. Juni
2012).

Vgl. http://www.kompendium.ch/Search.aspx (zuletzt besucht am 20. Juni 2012).

Vgl. vorne Ziff. 15.
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e. die wichtigsten klinischen Studien;

f. die Fabrikabgabepreise in allen Vergleichslandern geméss Artikel 35 sowie der Zielpreis fur die
Européische Gemeinschatft;

g. eine Erklarung der Gesuchstellerin, wonach sie sich verpflichtet, allfallige Mehreinnahmen nach Art. 67
Abs. 2" KVV an die gemeinsame Einrichtung zu bezahlen.

Uberdies sind zusammen mit der Zulassungsverfligung und der Zulassungsbescheinigung die definitive
Fachinformation mit Angabe allfalliger Anderungen und der definitive Zielpreis fur die Européische
Gemeinschaft nachzureichen.

Aus Art. 30a KLV geht damit hervor, dass ein Teil dieser Unterlagen identisch ist mit Dokumenten,
die bei Swissmedic im Rahmen eines Zulassungsverfahrens eingereicht werden missen. Folglich
stellt sich die Frage, ob Art. 12 und Art. 62 HMG als spezialgesetzliche Bestimmungen i.S.v. Art. 4
BGO dem Offentlichkeitsgesetz vorgehen, wie dies von verschiedenen Pharmaunternehmen im
Rahmen der Anhdrung vorgebracht wurde.

34. Die Schweiz ist aufgrund des Abkommens der Welthandelsorganisation tiber handelsbezogene

35.

36.

37.

38

Aspekte der Rechte am geistigen Eigentum (TRIPS)' verpflichtet, vertrauliche Daten, die ein
Erstanmelder im Rahmen der Zulassung eines Medikamentes vorzulegen hat, vor unlauterer
gewerblicher Verwendung zu schiitzen. Diese Verpflichtung wird in Art. 12 HMG konkretisiert. Die
Schutzdauer nach Art. 12 HMG bezieht sich jedoch auf ,das Zulassungs-Know-how, d.h. des fir
die Zusammenstellung des einzureichenden Zulassungsdossiers betriebenen Aufwandes,
einschliesslich der darin enthaltenen Informationen, [...]“."> Art. 12 HMG bezweckt folglich den
Schutz der Zulassungsunterlagen von einem Originalpraparat. Wahrend dieser Schutzdauer ist
ein Erstanmelder vor der Anmeldung von Generika geschiitzt. Daten, wie bspw. Fabrikations- und
Geschaftsgeheimnisse, die Gegenstand des Erstanmelderschutzes sind, fallen in den
Schutzbereich von Art. 62 HMG."

Nach Ansicht des Beauftragten stellen weder Art. 12 noch Art. 62 HMG spezialgesetzliche
Bestimmungen i.S.v. Art. 4 BGO dar. Die Begriindung dafiir hat er bereits in einer friilheren
Empfehlung in Sachen Swissmedic ausfiihrlich dargelegt."’

Wie erwahnt, hat das BAG vor der Zugangsgewahrung 38 betroffene Pharmaunternehmen
angehort und um eine Stellungnahme gebeten bezlglich Fabrikations- und
Geschaftsgeheimnisse, die nicht bekannt gegeben werden dirfen. Ein Teil der angehorten
Unternehmen hat sich gegen eine Veroffentlichung jeglicher sie betreffender Informationen
ausgesprochen, da es sich dabei um Fabrikations- und Geschéaftsgeheimnisse handle. Das BAG
hat in den Résumés deshalb solche Textpassagen anonymisiert. Hingegen hat das BAG dort
keine Einschwarzungen vorgenommen, wo das Unternehmen mit der Veroffentlichung der
Informationen einverstanden war.

Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO zufolge wird der Zugang zu amtlichen Dokumenten eingeschrankt,
aufgeschoben oder verweigert, wenn durch seine Gewéahrung Berufs-, Geschéfts- oder
Fabrikationsgeheimnisse offenbart werden kénnen. Das Offentlichkeitsprinzip darf nicht dazu
fuhren, dass Berufs-, Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisse ausserhalb der Verwaltung
stehender Dritter offenbart werden miissen.*®

. Im schweizerischen Recht fehlt es an einer gesetzlichen Definition der Begriffe Fabrikations- und

14

15
16

17

18

Abkommen vom 15. April 1994 zur Errichtung der Welthandelsorganisation, Anhang 1C: Abkommen (ber handelsbezogene
Aspekte der Rechte an geistigem Eigentum (SR 0.632.20).

Botschaft zu einem Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG), BBI 1999 3500.
BSK HMG-CLAUDIA MUND, Art. 62 N 22.

Vgl. dazu Empfehlung des Beauftragten vom 30. Méarz 2010 i.S. Swissmedic, Ziff. 11.B.2. m.w.H.; abrufbar unter:
http://www.edoeb.admin.ch/dokumentation/00652/01062/01601/index.htmli?lang=de (zuletzt besucht am 20. Juni 2012).

BBI 2003 2011 f.
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39.

40.

41.

Geschéftsgeheimnis. Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung, welche sich im
Wesentlichen anhand von Art. 162 des Schweizerisches Strafgesetzbuches (StGB) und Art. 6 des
Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) herausgebildet hat, gelten ,alle
Tatsachen als Geheimnisse, die weder offenkundig noch allgemein zuganglich sind, wobei der
Geheimnisherr an ihnen ein berechtigtes Interesse haben muss und sie tatsachlich geheim halten
will“.*® Nicht die Tatsachen an und fir sich bilden das Geheimnis, sondern das Wissen des
betreffenden Geheimnisherrn um sie. Ein Geheimnis liegt somit dann vor, wenn die fraglichen
Tatsachen relativ unbekannt sind, der Geheimnisherr ein berechtigtes Geheimhaltungsinteresse
hat und ein Geheimniswille besteht.”

Damit ein Fabrikations- oder Geschéaftsgeheimnis vorliegt, muss das Geheimnis nach dem
Gegenstand beschrankt sein und entweder einen Fabrikationsvorgang oder eine geschéaftlich
relevante Information betreffen. Unter Fabrikationsgeheimnis ist technisches Wissen zu
verstehen, also jede Kenntnis, die eine Anleitung zu technischem Handeln enthalt (bspw.
Fabrikationsanleitungen, Forschungsergebnisse, Herstellungsverfahren und —mittel, etc.).”* Als
Geschaftsgeheimnisse kommen alle jene Tatsachen in Betracht, welche in irgendeiner Weise fir
die Organisation und die geschaftliche Tatigkeit eines Unternehmens von Bedeutung sind.?* Das
Geschaftsgeheimnis betrifft Innen- und Aussenverhéltnisse des Unternehmens, die fiir
Konkurrenten wissenswert sind. Das Geschéftsgeheimnis hat folglich kaufmannische und
betriebswirtschaftliche Tatsachen zum Gegenstand.?® Beispiele fiir Geschaftsgeheimnisse sind:
Absatzmdglichkeiten, Preis- und Rabattpolitik, Kalkulationen, allgemeine Geschéftslage sowie
kiinftige geschétftliche Absichten, Plan zur Lancierung eines Produktes, Fehlschlag eines
Projektes.?* Die Résumés beinhalten zum einen Forschungsberichte und Informationen zu
klinischen Studien. Solche Angaben kdnnen Fabrikationsgeheimnisse darstellen. Zum anderen
enthalten die Dokumente Tatsachen, die fir die geschéftliche Tatigkeit eines Unternehmens von
Bedeutung sind und somit Gegenstand eines Geschaftsgeheimnisses sein kdnnen (bspw.
Preiskalkulationen, Plan zur Lancierung eines Medikamentes).

Eine Tatsache ist dann relativ unbekannt, wenn sie nur einem engen Personenkreis gelaufig ist.
Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts geht der Geheimnischarakter einer Tatsache
verloren, sobald sie offenkundig wird oder allgemein zugénglich ist.”®

Die Information, dass beim BAG ein SL-Gesuch gestellt wurde und dass die EAK diesbeziglich
eine Empfehlung betreffend (Nicht)-Aufnahme auf die Spezialititenliste abgegeben hat, ist weder
offenkundig noch allgemein zuganglich. Allerdings geht der Geheimnischarakter beziglich der
Tatsache, dass ein SL-Gesuch eingereicht wurde, dann verloren, wenn das BAG das Gesuch
gutheisst und in der Folge dariiber in seinem wochentlichen Bulletin informiert und gewisse
Angaben auf der Spezialitatenliste publiziert (bspw. Name des Pharmaunternehmens,
Medikamentenbezeichnung, Ex-Factory-Preis, Publikumspreis, etc.)26 Bei solchen Gesuch besteht
ab diesem Zeitpunkt ein allfalliger Geheimnischarakter somit nur noch beziiglich jener
Informationen, die weder durch das BAG noch durch Swissmedic oder eine sonstige Behérde
veroffentlicht werden.

19

20

21

22

23

24

25

26

BGE 801V 22 E. 2.a; 103 IV 283 E. 2.b; 109 Ib 47 E. 5.c; 118 Ib 547 E. 5.
BSK StGB II- MARC AMSTUTZ / MANI REINERT, Art. 162 N 11.
BAUDENBACHER/JOCHEN GLOCKNER, in: Carl Baudenbacher, Lauterkeitsrecht, Kommentar zum Gesetz gegen den unlauteren

Wettbewerb (UWG), Basel 2001, Art. 6 N 32; RAMON MABILLARD, in: Peter Jung / Philipp Spitz (Hrsg.), Stampflis

Handkommentar zum Bundesgesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG), Bern 2010, Art. 6 N 15.
BAUDENBACHER/GLOCKNER, a.a.0., Art. 6 N 34.

MABILLARD a.a.0., Art. 6 N 16.

BAUDENBACHER/GLOCKNER a.a.0., Art. 6 N 34; MABILLARD, a.a.0., Art. 6 N 16.

BGE 80 IV 22; 88 Il 319; ausfuhrlich dazu BSK StGB II- MARC AMSTUTZ / MANI REINERT, Art. 162 N 12;
BAUDENBACHER/GLOCKNER, a.a.0., Art. 6 N 6 ff.; MABILLARD a.a.0O., Art. 6 N 9 ff.

Vgl. vorne Ziff. 13 und 28.
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42. Geheimnisschutz geniessen nur Tatsachen, flr deren Geheimhaltung ein objektiv berechtigtes
Interesse nachgewiesen werden kann. Im Offentlichkeitsgesetz richtet sich das 6ffentliche
Interesse wie im Lauterkeitsrecht auf die Erhaltung der Wettbewerbsfahigkeit von Unternehmen
und damit auf die Unternehmenstatigkeit.?” Ein berechtigtes objektives Geheimhaltungsinteresse
wird nur dann bejaht, wenn die geheim zu haltenden Informationen das Ergebnis wirtschaftlicher
Vorgange beeinflussen kdnnen. Das Geheimnis muss fur das einzelne Unternehmen (d.h. nicht
fur einen Wirtschaftzweig) von wirtschaftlichem Wert und von Bedeutung fir die
Wettbewerbsfahigkeit sein.”® Geheim sind nur wesentliche Daten, deren Kenntnisnahme durch die
Konkurrenz Marktverzerrungen bewirken bzw. dazu fiihren wiirden, dass dem betroffenen
Unternehmen ein Wettbewerbsvorteil genommen wird.?® Von einem berechtigten Interesse kann
dann nicht gesprochen werden, wenn diese Interessen im Widerspruch mit der Rechtsordnung
stehen.*

43. Wenn ein SL-Gesuch durch das BAG gutgeheissen und das Medikament auf die Spezialitatenliste
gesetzt wird, bedeutet dies fiir das betroffene Unternehmen einen erheblichen wirtschaftlichen
Vorteil. Denn solange ein Medikament nicht auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt ist, sind die
obligatorischen Krankenversicherer nicht verpflichtet, die Kosten zu Gilbernehmen. Ein
Pharmaunternehmen ist in diesem Fall auf die Selbstzahler angewiesen, was zu geringeren
Einnahmen fiihrt. Ein abschlagiger Entscheid des BAG kann sich deshalb nachteilig auf das
Unternehmen auswirken und einen Wettbewerbsnachteil zur Folge haben. Schliesslich ist nicht
auszuschliessen, dass das Wissen darum, dass beim BAG ein SL-Gesuch gestellt wurde, auch
Einfluss auf den Aktienkurs einer Firma hat. Gerade borsenkotierte Unternehmen missen diesem
Aspekt besondere Beachtung schenken.

44. Des Weiteren muss ein Pharmaunternehmen bei einem SL-Gesuch, wie bereits erwéahnt, auch
verschiedene Angaben zur Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit des
Medikamentes einreichen. Solche Informationen sind ebenfalls von wirtschaftlichem Wert und von
Bedeutung fir die Wettbewerbsfahigkeit des betroffenen Unternehmens. Letztlich kann schon nur
die Information, dass beim BAG SL-Gesuch eingereicht wurde, fir Konkurrenten von Nutzen sein
und dazu fiihren, dass dem betroffenen Unternehmen ein Wettbewerbsvorteil genommen wird.

45. Von zentraler Bedeutung ist zudem, dass es nicht die EAK ist, welche tber die (Nicht)-Aufnahme
eines Medikamentes entscheidet, sondern das BAG. Die EAK berét das BAG lediglich. Ob, wann
und wie das BAG der Empfehlung der EAK Folge leistet, bleibt dem Amt Giberlassen. Laut BAG
kommt es in der Praxis haufig vor, dass die EAK eine Empfehlung fur die Aufnahme auf die
Spezialitatenliste abgibt, das Amt aber gegenteiliger Meinung ist (oder umgekehrt). Zudem bleibt
es dem BAG Uberlassen, wann es seinen Entscheid fallt. Zwischen dem Zeitpunkt der
Gesucheinreichung, dem Zeitpunkt der Beratung durch die EAK und dem Zeitpunkt des
Entscheides des BAG kann unter Umsténden viel Zeit verstreichen. Liegt eine lange Zeitspanne
dazwischen, kann dies den Eindruck erwecken, dass die Firma mit der Gesuchstellung Probleme
hatte (mangelhafte Studie, unzureichende Grundlagen, u. dgl.) oder dass es sich um ein
schlechtes Medikament handelt. Das betroffene Unternehmen kénnte dadurch einen
Wettbewerbsnachteil erleiden.

46. Zu beachten ist ferner, dass Informationen in den Résumés (bspw. bezlglich beantragter Preise,
Dosierungen u. dgl.) nicht mit jenen Ubereinstimmen mussen, die das BAG letztlich verfiigt und
verdffentlicht. Die EAK weiss im Zeitpunkt, wo sie Uber die SL-Gesuche berat, nicht, wann und wie

PHLIPP RITZ, Die Geheimhaltung im Schiedsverfahren nach schweizerischem Recht, 2007, S. 45 f.
® BGE 109 Ib 47 E. 5.c; BAUDENBACHER/GLOCKNER, a.a.0., Art. 6 N 25 ff.; MABILLARD, a.a.0., Art. 6 N 11.

BERTIL COTTIER/RAINER J. SCHWEIZER/NINA WIDMER, in: Brunner/Mader (Hrsg.), Stampflis Handkommentar zum BGO,
Handkommentar BGO, Art. 7, RZ 41.

FRIEDRICH SCHOCH, Informationsfreiheitsgesetz, Kommentar, Miinchen 2009, § 6 RZ 50.
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47.

48.

49.

50.

51.

das BAG schliesslich verfiigen wird. Da die EAK nur eine beratende Funktion hat, kann das BAG
einen andern Entscheid fallen, als von der EAK empfohlen. Wirden nun Informationen aus den
Résumés offengelegt, kdnnte ein Konkurrent Einblick in allfallige Preiskalkulationen bekommen
und er kénnte feststellen, dass der vom Unternehmen beantragte Preis, die Dosierung 0.4. nicht
mit dem Ubereinstimmt, was das BAG verfligt. Oder er kdnnte feststellen, dass die EAK die
Aufnahme eines Medikamentes empfohlen hat, das BAG aber einen anderen Entscheid (Nicht-
Aufnahme) gefallt hat. Solche Informationen kdnnen einem betroffenen Unternehmen zum
Nachteil gereichen und das Ergebnis wirtschaftlicher Vorgange negativ beeinflussen. Aus all den
genannten Griinden hat ein Pharmaunternehmen ein objektiv berechtigtes Interesse, dass allein
das Wissen um die Tatsache, dass beim BAG ein SL-Gesuch eingereicht wurde, geheim gehalten
wird.

Ein Geheimnis liegt nur dann vor, wenn es vom Geheimnisherrn gewollt ist. Der
Geheimhaltungswille muss durch den Geheimnisherrn ausdriicklich bekundet oder aus den
Umstanden durch konkludentes Verhalten erkenntlich gemacht werden.** Der
Geheimhaltungswille kann sich jedoch nur auf jene Tatsachen beziehen, die weder offenkundig
noch allgemein zugéanglich sind. Im vorliegenden Fall haben sich die Pharmaunternehmen im
Rahmen der Anhdrung gegenuber dem BAG zur (Nicht)-Verd6ffentlichung der sie betreffenden
Gesuche geéaussert. Einige Unternehmen sprachen sich fir das Zugénglichmachen sémtlicher
Angaben aus ihren SL-Gesuchen aus. Andere wiederum bejahten nur eine teilweise
Veroffentlichung. Und zahlreiche Firmen lehnten die Veroffentlichung jeglicher Informationen ab.
Der Geheimniswille wurde damit ausdriicklich kundgetan.

Mit Blick auf obige Ausfiihrungen kommt der Beauftragte damit zu folgendem Schluss: Das
Wissen um die Tatsache, dass ein Pharmaunternehmen beim BAG ein Gesuch um Aufnahme auf
die Spezialitatenliste gestellt hat, stellt ein Geschaftsgeheimnis dar. Aus diesem Grund gelten alle
Angaben, die einen Hinweis auf ein solches Gesuch liefern kdnnen, als Geschéaftsgeheimnis;
folglich also auch die in den Résumés vom 4. Mai 2010 enthaltenen Informationen. Hingegen
entfallt der Geheimnisschutz dann, wenn das BAG das SL-Gesuch definitiv gutheisst; allerdings
nur bezuglich jener Informationen, die nicht durch das BAG veroffentlicht werden. Selbstredend
liegt dort kein Fabrikations- und/oder Geschéaftsgeheimnis vor, wo sich ein Unternehmen fiur die
Veréffentlichung von Informationen im Zusammenhang mit SL-Gesuchen ausgesprochen hat.

Nach Auffassung des Beauftragten handelt es sich bei den in den Résumés anonymisierten
Textpassagen um Fabrikations- und Geschéftsgeheimnisse i.S.v. Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO. Das
BAG hat den Zugang zu diesen Informationen zu Recht verweigert.

Verschiedene der angehdrten Pharmaunternehmen machten geltend, dass nicht nur ihre
Fabrikations- und Geschaftsgeheimnisse, sondern auch der Name des Unternehmens
eingeschwarzt werden musse. Die Frage der Anonymisierung von Personendaten stellt sich nur
bei jenen Unternehmen, die sich gegen eine Veréffentlichung ihrer Daten ausgesprochen haben
und deren Personendaten nicht ohnehin aufgrund von Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO (Fabrikations- und
Geschaftsgeheimnis) anonymisiert werden muissen.

Der im Offentlichkeitsgesetz verwendete Begriff der ,Personendaten” deckt sich mit der Definition
in Art. 3 Bst. a DSG.* Personendaten sind folglich alle Angaben, die sich auf eine bestimmte oder
bestimmbare natirliche oder juristische Person beziehen; mitunter also nicht nur der Name des
Unternehmens (d.h. des SL-Gesuchstellers), sondern alle Angaben, aufgrund derer das
Unternehmen bestimmt werden kann. Die Résumés enthalten zweifellos Personendaten; zum

31

32

BAUDENBACHER/GLOCKNER, a.a.0., Art. 6 N 16 ff.; MABILLARD, a.a.0., Art. 6 N 12.
BBI 2003 2016.
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52.

53.

54.

einen sind es die Namen der SL-Gesuchsteller und zum anderen die Bezeichnungen der
Medikamente sowie weitere Angaben, anhand derer das Pharmaunternehmen bestimmt werden
konnte.

Das Offentlichkeitsgesetz regelt in Artikel 9 den Umgang mit amtlichen Dokumenten, welche
Personendaten enthalten. Demnach sind solche Unterlagen nach Mdglichkeit vor der
Einsichtnahme zu anonymisieren. Wo dies nicht moglich ist, beurteilt sich der Zugang nach Art. 19
DSG. Durch die Wendung ,nach Méglichkeit" raumt der Gesetzgeber der rechtsanwendenden
Behdrde hinsichtlich der Anonymisierung einen Ermessensspielraum ein. Die Behdrde ist damit
nicht véllig frei, sondern an die Verfassung gebunden und muss insbesondere das
Rechtsgleichheitsgebot, das Verhaltnismassigkeitsprinzip und die Pflicht zur Wahrung des
offentlichen Interesses beachten. Pflichtgemasses Ermessen bedeutet, dass ihr Entscheid nicht
nur rechtmassig, sondern auch angemessen (zweckmassig) sein muss.® Falls dem Zugang zum
Dokument nur die Tatsachen entgegenstehen, dass es Personendaten enthdlt, diese jedoch ohne
weiteres anonymisiert werden kénnten, hat die Behoérde keinen Ermessenspielraum und das
Dokument muss anonymisiert werden. Ist hingegen eine Anonymisierung unmdéglich, entfallt die
Anonymisierungsverpflichtung.®*

In Bezug auf die Anonymisierung von Personendaten in den Résumés gilt damit Folgendes: Alle
Angaben, anhand derer ein Pharmaunternehmen bestimmt werden kann und die nicht bereits als
schutzwiirdige Fabrikations- oder Geschéftsgeheimnis i.S.v. Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO eingestuft
wurden, sind zu anonymisieren. Wenn folglich ein Unternehmen aufgrund von Angaben aus den
Résumés bestimmt werden kann, ohne dass dessen Name bekannt ist, sind solche Angaben
einzuschwarzen. Hingegen entfallt die Anonymisierungspflicht fir Personendaten in jenen Fallen,
wo sich ein Unternehmen im Rahmen der Anhdrung fur deren Veréffentlichung ausgesprochen
hat (inkl. Name des Unternehmens, Medikamentes, etc.).

Selbst wenn man davon ausgehen wiirde, dass eine Anonymisierung nach Art. 9 Abs. 1 BGO
nicht moglich sei, gelangt man spatestens aufgrund einer Interessenabwagung nach Art. 9 Abs. 2
BGO i.V.m. Art. 19 Abs. 1°° DSG i.V.m. Art. 7 Abs. 2 BGO zum selben Ergebnis. Denn, wie
bereits erwahnt,* decken sich die in den Résumés enthaltenen Angaben nicht in jedem Fall mit
dem, was das BAG letztlich verfugt.36 Insbesondere bei den vom Unternehmen beantragten
Preisen, Dosierungen u. dgl. kann es Differenzen geben. Eine Diskrepanz kann es auch zwischen
der Empfehlung der EAK und dem Entscheid des BAG beziiglich (Nicht)-Aufnahme des
Medikamentes geben. Wiirde deshalb in den Résumés bloss der Name des Unternehmens
offengelegt werden, so kénnte aus dieser Information gleichwohl zumindest hergeleitet werden, ob
das BAG das SL-Gesuch letztlich gutgeheissen oder abgelehnt hat. Denn bei einem positiven
Entscheid des BAG werden, wie erwahnt, der Name des Unternehmens, des Medikamentes und
weitere Informationen veroffentlicht. Daraus lasst sich umgekehrt schliessen, dass SL-Gesuche
von Unternehmen, deren Name zwar in den Résumés erscheint, nicht jedoch auf der
Spezialitatenliste aufgefiihrt wird, abgelehnt wurde. Wenn es sich dariiber hinaus um ein
gesuchstellendes Unternehmen handelt, welches nur ein oder wenige Medikamente auf dem
Markt hat, kénnen via Namen des Unternehmens Ruickschliisse auf das Medikament gezogen
werden. Da die Résumés (iberdies in verschiedene Gesuchskategorien (NA, GAL, PEP, ADP,
etc.) aufgeteilt sind, erschliessen sich einem Konkurrenten auf diese Weise bereits viele
Informationen, die zum Nachteil des betroffenen Unternehmens verwendet werden kdnnen. Es
besteht deshalb ein gewichtiges privates Interesse seitens der Pharmaunternehmen am Schutz

ULRICH HAFELI/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, Zirich, 2010; RZ 441.
ALEXANDRE FLUCKIGER, in: Brunner/Mader (Hrsg.), Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 9 RZ 22.
Vgl. vorne Ziff. 45 f.

Vgl. vorne Ziff. 12.

11/13



55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

ihrer Personendaten.

Um das private Interesse der Unternehmen an der Geheimhaltung von Informationen zu
Uberwiegen, misste ein gewichtiges offentliches Interesse vorliegen (Art. 7 Abs. 2 BGO).

Dem Offentlichkeitsgesetz ist per se ein bedeutendes 6ffentliches Interesse inhérent. Dies ergibt
sich deutlich aus dem Zweckartikel des Offentlichkeitsgesetzes (Art. 1 BGO), demzufolge die
Transparenz Uber den Auftrag, die Organisation und die Tatigkeit der Verwaltung gefordert
werden soll. Sinn und Zweck des Offentlichkeitsgesetzes ist es letztlich zu verhindern, dass
innerhalb der Verwaltung Geheimbereiche mit einem erhéhten Missbrauchspotential entstehen
kénnen. Mangelnde Verwaltungsoéffentlichkeit fordert Spekulationen dartiber, ob die Verwaltung
Einzelne ungebihrlich benachteiligt oder privilegiert (BGE 136 Il 399 E. 2; Urteile des BVGer
A-3609/2010 vom 17. Februar 2011 E. 4.1. und A-1135/2011 vom 7. Dezember 2011 E. 3.).

Die Aufnahme eines Medikamentes auf die Spezialitatenliste kann einem Pharmaunternehmen
gegeniber der Konkurrenz grosse Wettbewerbsvorteile bringen. Deshalb soll kontrolliert werden
kénnen, ob die EAK ihre gesetzlichen Aufgaben bezuglich der Beratung des BAG bei der
Erstellung der Spezialitatenliste entsprechend wahrnimmt und ob sie die Beurteilung von SL-

Gesuchen anhand der Prinzipien ,Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit* vornimmt.

Diese Kontrolle ist jedoch auch méglich, ohne dass in den Résumés die Personendaten der
SL-Gesuchsteller offen gelegt werden.

Schliesslich sei noch erwéhnt, dass nach Art. 19 Absatz 2 DSG zwar Name, Vorname, Adresse
und Geburtsdatum einer Person grundsatzlich bekanntgegeben werden koénnten. Dies jedoch nur,
wenn die Behoérde aufgrund einer Interessenabwagung zum Schluss gelangt, dass der
Bekanntgabe des Namens keine offensichtlich schutzwirdigen Interessen der betroffenen Person
entgegenstehen (Art. 19 Abs. 4 Bst. a DSG). Wie bereits ausgefihrt, sind im vorliegenden Fall
keine Uberwiegenden offentlichen Interessen auszumachen, welche die Bekanntgabe der Namen
der SL-Gesuchsteller rechtfertigen wirde.

Nach Einschatzung des Beauftragten besteht im vorliegenden Fall kein Gberwiegendes
offentliches Interesse an der Offenlegung von Personendaten; diese Angaben in den Résumés
sind — soweit es sich nicht ohnehin um Fabrikations- und Geschaftsgeheimnisse handelt — zu
anonymisieren.

Aufgrund dieser Erwagungen empfiehlt der Eidgentdssische Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragte:

Das Bundesamt fur Gesundheit verweigert den Zugang zu Informationen aus den Beilagen zum
Protokoll der EAK-Sitzung des Schulmedizinischen Ausschusses vom 4. Mai 2010 (sog.
Résumeés), soweit es sich um Angaben handelt, die eine Grundlage bilden fiir einen
administrativen Entscheid, der noch nicht gefallt wurde (Art. 8 Abs. 2 BGC"))37, und soweit es sich
um schutzwiirdige Fabrikations- und Geschaftsgeheimnisse (Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO)* und um
schutzwiirdige Personendaten (Art. 9 BGO)* handelt.

Das Bundesamt flr Gesundheit erlasst eine Verfliigung nach Art. 5 des Bundesgesetzes Uber das
Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021), wenn es in Abweichung von Ziffer 60 den Zugang
gewahren will.

¥ vgl. vorne Ziff. 30 f.
% vgl. vorne ziff. 37 ff.
% vgl. vorne Ziff. 36 ff.
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62. Das Bundesamt fiir Gesundheit erlasst die Verfligung innert 20 Tagen nach Empfang dieser
Empfehlung (Art. 15 Abs. 3 BGO).

63. Der Antragsteller kann innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt dieser Empfehlung beim Bundesamt
fur Gesundheit den Erlass einer Verfiigung nach Art. 5 VwWVG verlangen, wenn er mit der
Empfehlung nicht einverstanden ist (Art. 15 Abs. 1 BGO).

64. Gegen die Verfiigung kann der Antragsteller beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde fiihren
(Art. 16 BGO).

65. Diese Empfehlung wird veréffentlicht. Zum Schutz der Personendaten der am
Schlichtungsverfahren Beteiligten wird der Name des Antragstellers anonymisiert (Art. 13 Abs. 3
VBGO).

66. Die Empfehlung wird er6ffnet:
- X

- Bundesamt fir Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 165
3003 Liebefeld

Hanspeter Thir
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