Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssischer Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter
Confédération suisse EDOB

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bern, 3. April 2014

Empfehlung

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

zum Schlichtungsantrag von

X
(Antragsteller(in), angehdrte Drittperson nach Art. 11 BGO)
vertreten durch
A.

gegen

Swissmedic
Schweizerisches Heilmittelinstitut, Bern

und

Y.
(Zugangsgesuchsteller(in) nach Art. 10 BGO)
vertreten durch

B.

Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte stellt fest:

Unternehmen, welche in der Schweiz Arzneimittel herstellen (Art. 5 ff. des Bundesgesetzes
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte, Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) oder in Verkehr
bringen (Art. 8 ff. HMG), inkl. Import, Grosshandel, Export und Handel im Ausland

(Art. 18 ff. HMG), benétigen eine Betriebsbewilligung von Swissmedic. Die Inhaber von
Betriebsbewilligungen werden auf der Website von Swissmedic veroffentlicht. !

Fur das Zulassungsverfahren von Arzneimitteln gilt die Verordnung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts Uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-
Zulassungsverordnung, AMZV; SR 812.212.22), welche neun Anhange enthélt.? Informationen

1

https://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00155/00241/00253/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 2.4.2014).

http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011693/201301010000/812.212.22.pdf (zuletzt besucht am 2.4.2014).

Feldeggweg 1, 3003 Bern
Tel. 058 462 43 95, Fax 058 465 99 96
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https://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00155/00241/00253/index.html?lang=de
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011693/201301010000/812.212.22.pdf

hierzu finden sich auf der Website von Swissmedic, auf der u.a. Merkblatter, Formulare und

Checklisten zur Verfiigung gestellt werden, so auch das ,Formular Herstellerangaben*.*

3. Die Schlichtungsantragstellerin (Unternehmen, Antragstellerin), vertreten durch A.___, reichte
im Rahmen eines Arzneimittelzulassungsverfahrens fir zwei Arzneimittel bei Swissmedic das
daflr vorgesehene ,Formular Herstellerangaben” ein.

4, Die Zugangsgesuchstellerin (Unternehmen), vertreten durch B.____, ersuchte mit Schreiben vom
22. Marz 2012, gestiitzt auf das Bundesgesetz uiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung
(Offentlichkeitsgesetz BGO; SR 152.3), u.a. um Zugang zu den Zulassungsunterlagen dieser
zwei Arzneimittel der Antragstellerin, ,soweit aus diesen Dokumenten der Hersteller des
Wirkstoffes Esomeprazolum fir dieses Arzneimittel ersichtlich ist“. Dieses Zugangsgesuch
wurde am 5. April 2012 auf das ,Formular Herstellerangaben* ausgeweitet.

5. Swissmedic eréffnete ein Zugangsgesuchverfahren nach Art. 10 ff. BGO. Da es beabsichtigt
hatte, den Zugang zum verlangten ,Formular Herstellerangaben“ teilweise zu gewahren, leitete
es mit Schreiben vom 20. April 2012 bei der Antragsstellerin ein Anhdrungsverfahren nach
Art. 11 Abs. 1 BGO ein. Es erlauterte ihr, dass es gewisse Personendaten und
Geschaftsgeheimnisse im eingereichten Formular schwérzen, andere bereits 6ffentlich
bekannte Inhalte jedoch herauszugeben gedenke. Den entsprechenden Vorschlag der
Einschwarzungen zum Zweck der teilweisen Zugangsgewahrung machte Swissmedic der
Antragstellerin in einer zugestellten Kopie des ,Formulars Herstellerangaben“ erkennbar.
Gleichzeitig setzte Swissmedic nach den Vorgaben von Art. 11 Abs. 1 BGO der Antragstellerin
eine Frist von 10 Tagen fir eine Stellungnahme.

6. Die Antragstellerin teilte daraufhin Swissmedic mit Fax vom 3. Mai 2012 mit, dass sie zum
Zugangsgesuch erst Stellung nehmen kdnne, wenn Swissmedic ihr eine Kopie des
entsprechenden Gesuches zukommen lasse. Weiter erklarte sie u.a.: ,Der Vollstandigkeit
halber weisen wir darauf hin, dass wir grundsatzlich nicht damit einverstanden [sind], dass
Dritten Zugang zu unseren Zulassungsunterlagen gewahrt wird."

7. Dieses Begehren behandelte Swissmedic als neues, eigensténdiges Zugangsgesuch nach
Art.10 BGO. Mit E-Mail vom 4. Mai 2012 gab Swissmedic der Antragstellerin die Identitat der
Zugangsgesuchstellerin (Ziffer 4) und den Namen des Rechtsvertreters bekannt, nachdem es
zuvor von der Zugangsgesuchstellerin das Einverstandnis fur die Datenbekanntgabe erhalten
hatte. Zudem wiederholte Swissmedic gegentiber der Antragstellerin, dass es beabsichtige, das
vom Gesuch betroffene ,Formular Herstellerangaben” mit zahlreichen Schwérzungen
herauszugeben und ergénzte: “Einzig Angaben wie die Adresse sowie zum Préparat, die auch
aus Fachinformationen ersichtlich sind, sollen offen gelegt werden. Alle anderen Informationen
wertet Swissmedic als Personendaten und als Geschaftsgeheimnisse.” Zudem wies es die
Antragstellerin auf das weitere verfahrensrechtliche Vorgehen hin. Die von der Antragstellerin
verlangte Kopie des Zugangsgesuches Ubermittelte es jedoch nicht.

8. Nachdem die Antragstellerin auf diese E-Mail hin nicht reagiert hatte, setzte Swissmedic ihr per
E-Mail vom 8. Mai 2012 eine Frist bis zum 10. Mai 2012 mit dem Hinweis, dass es, sofern keine
Antwort eintreffe, davon ausgehe, dass die Antragstellerin geméass ihrem Schreiben vom
3. Mai 2012 grundsatzlich gegen die Gewahrung des Zugangs zum betroffenen Formular sei
und Swissmedic ihr eine Stellungnahme zusenden werde.

9. Die Antragstellerin antwortete Swissmedic mit E-Mail vom 9. Mai 2012. Sie ersuchte noch
einmal um die Zustellung des Zugangsgesuches und hielt im Ubrigen an ihrer Position fest,
wonach die Akten zu einem Zulassungsverfahren generell vom Anwendungsbereich des

®  https://www.swissmedic.ch/zulassungen/00153/00189/01879/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 2.4.2014).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Offentlichkeitsgesetzes ausgenommen seien. Zudem behielt sie sich eine abschliessende
Beurteilung nach der Prifung des Zugangsgesuches vor.

Mit Schreiben vom 14. Mai 2012 nahm Swissmedic Stellung zur Riickmeldung der
Antragstellerin. Es ausserte sich zunéchst zu verfahrensrechtlichen Fragen im Verfahren um
Zugang zu amtlichen Dokumenten, so zum rechtlichen Gehor, zur Bekanntgabe der Identitéat
der gesuchstellenden Person und zur Einsicht in das Zugangsgesuch. Materiell hielt
Swissmedic an der teilweisen Zugangsgewahrung zum ,Formular Herstellerangaben” fest (Ziffer
5 und 7). Auch teilte Swissmedic mit, dass die Antragstellerin Kenntnis habe von der Identitat
der Zugangsgesuchstellerin, des verlangten Dokumentes, des Dokumenteninhaltes und der
beabsichtigen Einschwérzungen, so dass eine umfassende Stellungnahme ohne Einsicht in das
Zugangsgesuch maglich sei. Darlber hinaus habe sich die Antragstellerin grundsétzlich gegen
eine Zugangsgewahrung ausgesprochen. Diese Stellungnahme enthielt eine
Rechtmittelbelehrung.

Daraufhin reichte die Antragstellerin am 4. Juni 2012 zwei Rechtsschriften beim
Eidgenossischen Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragten (Beauftragter) ein. Im als
Schlichtungsbegehren bezeichneten Schreiben stellte sie die folgenden zwei Antrage:

- ,[.-.] Es sei ein Schlichtungsverfahren durchzuftihren®.

- ,[-..] Ein allfélliges Gesuch [der Zugangsgesuchstellerin] um Beiladung zum
Schlichtungsverfahren der [Antragstellerin] sei abzuweisen."

In der Begriindung machte die Antragstellerin aus unterschiedlichen Griinden die fehlende
Anwendbarkeit des Offentlichkeitsgesetzes geltend, wie das Vorliegen von
Spezialbestimmungen nach Art. 4 BGO, das fehlende offentliche Interesse der
Zugangsgesuchstellerin, eventueller Rechtsmissbrauch, das Vorliegen von
Geschaftsgeheimnissen nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO sowie das Fehlen der
Verhaltnismassigkeit bei der Beurteilung des Zugangsgesuches.

Zusatzlich zum vorerwahnten Schlichtungsbegehren reichte die Antragstellerin mit Schreiben
vom 4. Juni 2012 ein ,Beiladungsgesuch” ein. Darin bezeichnete sich die Antragstellerin als
beizuladende Partei. Sie machte geltend, dass weder die Zulassungsunterlagen noch das
-Formular Herstellerangaben” 6ffentlich zugénglich seien. Sie habe die Informationen im
Rahmen des Zulassungsverfahrens bei Swissmedic eingereicht. Es enthalte Informationen tber
die Herstellung und Verarbeitung eines Arzneimittels. Diese betrafen Geschéftsgeheimnisse.
Da Swissmedic der Gesuchstellerin eingeschrénkten Zugang zu ihren Unterlagen gewéahren
wolle, sei sie als beiladende Partei legitimiert, an einem allfalligen Schlichtungsverfahren
teilzunehmen.

Am 7. Juni 2012 stellte der Beauftragte der Antragstellerin eine Eingangsbestatigung zu und
forderte am gleichen Tag von Swissmedic die Einreichung der fraglichen Dokumente sowie
einer ausfuhrlichen und detailliert begriindeten Stellungnahme.

Swissmedic reichte dem Beauftragten mit Schreiben vom 14. Juni 2012 eine Stellungnahme
sowie neun Vorakten ein, darunter das von der Antragstellerin ausgeftillte ,Formular
Herstellerangaben®, inkl. der vorgeschlagenen Einschwéarzungen. Es teilte mit, dass im gleichen
Verfahren drei weitere Unternehmen als betroffene Dritte betreffend der jeweils von ihnen
eingereichten ,Formulare Herstellerangaben® nach Art. 11 Abs. 1 BGO angehért worden seien.
Diese Unternehmen seien mit dem Vorschlag der Einschwérzungen von Swissmedic zu ihren
Formularen einverstanden gewesen, weshalb hierzu Swissmedic den teilweisen Zugang
gewahrt habe. Betreffend das vorliegend strittige Formular sei der Zugang gesttitzt auf

Art. 12 Abs. 3 BGO bis zur Klarung der Rechtslage aufgeschoben worden. Materiell bekraftigte
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Swissmedic, dass mit den vorgesehenen Schwarzungen samtliche Geschéaftsgeheimnisse und
anonymisierbare Personendaten im betroffenen Dokument eingeschwérzt worden seien und
bereits publizierte Angaben nicht einzuschwérzen seien.

Auf Anfrage des Beauftragten hin Gbermittelte Swissmedic mit E-Mail vom 22. August 2013
weitere ergdnzende Informationen wie einen Link zu den verdéffentlichten Fach- und
Patienteninformationen, einen Link zum Formular Herstellerangaben und eine Erklarung
betreffend das Datum auf Seite 2 des Formulars (Art. 12b Abs. 1 Bst. a VBGO).

Auf den 4. Dezember 2013 hin hat Swissmedic seine Website erneuert. Dabei passte es auch
das ,Formular Herstellerangaben* an.’

Mit E-Mail vom 25. Februar 2014 bat der Beauftragte Swissmedic um eine erganzende
Stellungnahme betreffend die Einschwérzungen auf Seite 2 des Formulars
(Art. 12b Abs. 1 Bst. a VBGO).

Swissmedic reichte dem Beauftragten die entsprechende Stellungnahme mit E-Mail
vom 10. Mérz 2014 ein.

Auf die weiteren Ausfihrungen der Antragstellerin und von Swissmedic sowie auf die
eingereichten Unterlagen wird, soweit erforderlich, in den folgenden Erwagungen eingegangen.

Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte zieht in Erwégung:

Formelle Erwagungen: Schlichtungsverfahren und Empfehlung gemass Art. 14 BGO

Der Beauftragte wird nicht von Amtes wegen, sondern nur auf Grund eines schriftlichen
Schlichtungsantrages tétig.°

Gemass Art. 13 BGO kann eine Person einen Schlichtungsantrag beim Beauftragten
einreichen, wenn die Behtrde den Zugang zu amtlichen Dokumenten einschrankt, aufschiebt
oder verweigert, oder wenn die Behorde innert der vom Gesetz vorgeschriebenen Frist keine
Stellungnahme abgibt. Zudem ist auch eine nach Art. 11 Abs. 1 BGO angehorte Person
berechtigt, einen Schlichtungsantrag zu stellen, namlich dann, wenn die Behérde gegen ihren
Willen den Zugang zum amtlichen Dokument gewéhren will (Art. 13 Abs. 1 Bst. ¢ BGO).

Die Antragstellerin bezeichnete in ihrem Schlichtungsbegehren vom 4. Juni 2012 das Schreiben
von Swissmedic vom 14. Mai 2012 als Verfuigung. Im Verfahren nach Offentlichkeitsgesetz wird
eine Verfugung nach Art. 15 BGO erst im ordentlichen Verwaltungsverfahren erlassen, das sich
dem informellen, obligatorischen Schlichtungsverfahren anschliesst. Diese kann
Anfechtungsobjekt einer Beschwerde nach Art. 16 Abs. 1 BGO vor dem
Bundesverwaltungsgericht sein.® Vorliegend befindet sich das Verfahren noch im Stadium des
Schlichtungsverfahrens. Das Schreiben von Swissmedic vom 14. Mai 2012 ist keine Verfligung
im Sinne von Art. 5 des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren
(Verwaltungsverfahrensgesetz, VwVG; SR 172.021), sondern eine Stellungnahme nach

https://www.swissmedic.ch/zulassungen/00153/00189/00197/01137/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 2.4.2014).
BBI 2003 2023.

Vgl. zum Verfahren Urteil des BVGer A-6037/2011vom 15. Mai 2012 E. 1.5.3.; ALEXANDRE FLUCKIGER, in: Brunner/Mader
[Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 11, RZ 22; CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis
Handkommentar zum BGO, Art. 13, RZ 2.
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Art. 11 Abs. 2 BGO. Swissmedic ist im Anschluss an die Anhérung gehalten der angehérten
Person in einer Stellungnahme mitzuteilen, ob es an seiner Einschatzung betreffend den
Zugang zum verlangten Dokument festhélt oder nicht. Damit wird das Anhérungsverfahren
abgeschlossen und der angehdrten Drittperson die Mdglichkeit gegeben, einen
Schlichtungsantrag einzureichen (Art. 12 Abs. 1 Bst. ¢ BGO). Reagiert die angehorte Person
nicht auf die Stellungnahme der Behorde nach Art. 11 Abs. 2 BGO, sollte die Behérde nach
Fristenablauf entsprechend ihrer Stellungnahme handeln und den Zugang ganz oder teilweise
gewahren.” In diesem Fall gilt die Rechtslage als geklart und es findet kein Aufschub des
Zugangs zum Dokument gemaéss Art. 12 Abs. 3 BGO statt.

24. Das Schreiben von Swissmedic vom 14. Mai 2012 ist keine Verfigung im Sinne von
Art. 5 VWVG, sondern eine Stellungnahme nach Art. 11 Abs. 2 BGO.

25.  Fur den Schlichtungsantrag genigt einfache Schriftlichkeit. Aus dem Begehren muss lediglich
hervorgehen, dass sich der Beauftragte mit der Sache befassen soll. Der Schlichtungsantrag
muss innert 20 Tagen nach Empfang der Stellungnahme der Behdorde schriftlich eingereicht
werden (Art. 13 Abs. 2 BGO).

26. Da Swissmedic die teilweise Zugangsgewahrung zum ,Formular Herstellerangaben” entgegen
dem Willen der Antragstellerin beabsichtigt hat, liegt ein Tatbestand nach
Art. 13 Abs.1 Bst.c BGO vor. Aus den zwei eingereichten Rechtsschriften, beide mit Datum
vom 4. Juni 2012, geht hervor, dass sich der Beauftragte mit der von Swissmedic
beabsichtigten Zugangsgewahrung betreffend das ,Formular Herstellerangaben” befassen soll.
Ein Begehren hatte genugt (Ziffer 28).

27.  Der Schlichtungsantrag vom 4. Juni 2012 wurde formgerecht (einfache Schriftlichkeit) und
fristgerecht (innert 20 Tagen nach Empfang der Stellungnahme der Behérde nach
Art. 11Abs. 2 BGO) beim Beauftragten eingereicht.

28. Die Antragstellerin ist berechtigt einen Schlichtungsantrag nach Art. 13 Abs. 1 Bst. ¢ BGO zu
stellen, weshalb der Beauftragte ein Schlichtungsverfahren erdffnet hat.

29. Die Antragstellerin hat in ihrem Schlichtungsbegehren vom 4. Juni 2012 zudem beantragt, dass
ein allfalliges Begehren der Zugangsgesuchstellerin (Ziffer 4) um Beiladung zu diesem
Schlichtungsverfahren abzuweisen sei.

30. Das Verfahren auf Zugang zu amtlichen Dokumenten ist bis zu einer Einigung oder Empfehlung
(Art. 14 BGO) ein informelles Verwaltungsverfahren und bedarf per Definition einer grossen
Flexibilitat. Bei der Schlichtungstéatigkeit sowie beim allfalligen Erlass einer Empfehlung kommt
dem Beauftragten keinerlei Verfligungskompetenz zu (Art. 13 BGO). Deshalb liegt es nahe, und
es ist davon auszugehen, dass fur die Mediation im weiteren Sinne die Vorschriften des VwWVG
grundsétzlich nicht anwendbar sind, dies gilt insbesondere auch fiir die allgemeinen
Bestimmungen. Das heisst aber nicht, dass es dem Beauftragten verwehrt wére, sich bei der
Leitung des Schlichtungsverfahrens an den Vorschriften des VWVG zu orientieren.® Es 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

ALEXANDRE FLUCKIGER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 11, RZ 25; ISABELLE HANER, in:
Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 12, RZ 23 1.

CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13, RZ 12; vgl. zu den
alternativen aussergerichtlichen Verwaltungsverfahren, THOMAS PFISTER, Einigung, Mediation und Schlichtung — Einfiihrung
in Art. 33b VWVG, AJP/PJA 12/2010.
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31.

32.

33.

34.

35.

Beurteilung der Angelegenheit eine Empfehlung abzugeben. Diese ist keine Verfiigung im Sinne
von Art. 5 VWVG und daher nicht verbindlich.®

Das Verfahren ist nicht immer ein bipolares Verfahren zwischen der gesuchstellenden Person
(Art. 10 BGO) und der Behorde. Vielmehr kann es sich zu einem multipolaren Verfahren™
entwickeln, wenn Drittpersonen nach Art. 11 BGO anzuhéren sind, was vorliegend zutrifft. Die
Antragstellerin verkennt, dass sie von Swissmedic in einem héngigen Zugangsgesuchverfahren
nach Art. 10 BGO als betroffene Drittperson nach Art. 11 BGO betreffend die Herausgabe des
strittigen Dokumentes angehort wurde (Ziffer 23). In diesem Anhdrungsverfahren wird der
Antragstellerin verfahrensrechtlich die Mdglichkeit eingerdumt, Partei des noch héngigen
Zugangsgesuchsverfahrens zu werden. Ein Vetorecht kommt ihr aber nicht zu. M Allerdings
kann sie gegen die beabsichtigte Offenlegung einer Behérde einen Schlichtungsantrag
einreichen. Das Begehren der Antragstellerin auf ,Ausladung” der Zugangsgesuchstellerin aus
dem Verfahren auf Zugang zu amtlichen Dokumenten, welches diese initiiert hat,? ist nicht
mdglich und wiirde gegen das Offentlichkeitsgesetz verstossen. Allerdings kénnen die vom
Verfahren nach Offentlichkeitsgesetz betroffenen Parteien mit einer Erklarung auf die
Teilnahme im weiteren Verfahren verzichten.™

Demzufolge wird der Antrag der Antragstellerin auf ,Ausladung” der Gesuchstellerin im
hangigen Verfahren auf Zugang zu amtlichen Dokumenten abgewiesen.

Materielle Erwagungen

Der Beauftragte priift nach Art. 12 Abs. 1 der Verordnung iiber das Offentlichkeitsprinzip der
Verwaltung (Offentlichkeitsverordnung, VBGO; SR 152.31) die Rechtméssigkeit und die
Angemessenheit der Beurteilung des Zugangsgesuches durch die Behorde. Er prift damit im
Schlichtungsverfahren einerseits beispielsweise, ob die fir das Zugangsgesuch zusténdige
Behorde den Begriff des amtlichen Dokumentes (Art. 5 BGO) sowie die in Art. 7 f. BGO
vorgesehenen Ausnahmeklauseln oder die Bestimmungen in Bezug auf den Schutz der
Personendaten (Art. 9 BGO) rechtméssig angewendet hat. Andererseits priift er in jenen
Bereichen, in denen das Offentlichkeitsgesetz der Behérde bei der Bearbeitung eines
Zugangsgesuches einen gewissen Ermessensspielraum verleiht (z.B. Art der Einsichtnahme in
amtliche Dokumente), ob die von der Behorde gewéhlte Losung auf die Umsténde 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 erlassen (Art. 14 BGO)."

Die Antragstellerin macht die fehlende Anwendbarkeit des BGO aus unterschiedlichen Griinden
geltend, die nachfolgend einzeln beleuchtet werden.

Die Anwendbarkeit des BGO richtet sich nach Art. 2 — 6 BGO. Nach Art. 5 BGO reduziert sich
das nach Offentlichkeitsgesetz prifbare Verwaltungshandeln nicht nur auf Dokumente, welche

10

11

12

13

14

BBI 2003 2024; CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13, RZ 7 und
12.

CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13, RZ 37.
ALEXANDRE FLUCKIGER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 11, RZ 26; STEPHAN C.
BRUNNER/ALEXANDER FLUCKIGER, Nochmals: Der Zugang zu amtlichen Dokumenten, die Personendaten enthalten, in:
Jusletter 4. Oktober 2010, RZ 14.

Vgl. zur Parteistellung Urteil des BVGer A-2064/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 7.1.

Vgl. dazu Bundesamt fiir Justiz und Eidg. Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter, Umsetzung des
Offentlichkeitsprinzips in der Bundesverwaltung: Haufig gestellte Fragen, 7. August 2013, Ziff. 7.2.2.

CHRISTINE GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13, RZ 8.
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36.

37.

38.

39.

40.
41.

die Verwaltung selber herstellt, sondern sie erstreckt sich auch auf Dokumente, welche aus
privaten Quellen stammen und sich im Besitz einer Behérde befinden, die dem BGO untersteht.
Nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichtes ist der Geltungsbereich des BGO daher weit zu
fassen und den von einem Zugangsgesuch betroffenen Privatinteressen ist erst im Rahmen der
gesetzlichen Ausnahmebestimmungen und der Interessenabwagung im Einzelfall Rechnung zu
tragen.™

Swissmedic fallt geméss Anhang 1 der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung
(RVOV; SR 172.010.1) i.V.m. Art. 2 Abs. 1 Bst. a BGO in den Geltungsbereich des
Offentlichkeitsgesetzes. Die von der Antragstellerin stammenden Angaben im ,Formular
Herstellerangaben” sind privater Herkunft. Sie hat diese im Rahmen eines
Zulassungsverfahrens von Arzneimitteln (Zifferl) an Swissmedic Ubermittelt. Diese Angaben
dienten Swissmedic zur Erfullung einer 6ffentlichen Aufgabe.

Entsprechend der Definition von Art. 5 BGO ist das von der Antragstellerin aufgefiillte ,Formular
Herstellerangaben“ ein amtliches Dokument.

Die Antragstellerin argumentiert, dass das BGO nicht anwendbar sei, da Swissmedic die
Geheimhaltung zugesichert habe. Ohne ihre schriftliche Zustimmung sei die
Zugangsgewdahrung zum beantragten Dokument ein Verstoss gegen Art. 61 HMG i.V.m.

Art. 87 Abs. 1 Bst.c HMG und Art. 320 StGB sowie Art. 162 StGB. Zu prifen ist, ob diese
Bestimmungen spezielle Geheimhaltungsnormen im Sinne von Art. 4 BGO sind, die dem BGO
vorgehen.

Nach Art. 4 Abs. 1 Bst. a BGO sind spezielle Normen anderer Bundesgesetze, welche
bestimmte Informationen als geheim bezeichnen, vorbehalten. Die Schweigepflicht nach

Art. 320 StGB bzw. nach Art. 22 Bundespersonalgesetz (BPG; SR172.220.1) ebenso wie

Art. 61 HMG (Schweigepflicht) stellen keine solchen Spezialbestimmungen im Sinne von

Art. 4 BGO dar.* Durch die Inkraftsetzung des Offentlichkeitsgesetzes ist das Amtsgeheimnis
in seiner Tragweite indirekt neu definiert worden. Thm unterliegen nur noch Informationen, die
nicht in den Geltungsbereich des BGO fallen oder die durch spezialgesetzliche Bestimmungen
als geheim erklart werden oder die unter eine der im BGO selbst vorgesehenen
Ausnahmebestimmungen fallen.'” Auch Art. 62 HMG (Vertraulichkeit von Daten), auf welche
sich die Antragstellerin zwar nicht beruft, ist ebenfalls keine Spezialbestimmungen gemass
Art. 4 BGO.™

Daher liegt keine Spezialbestimmung nach Art. 4 BGO vor.

Die Antragsstellerin wendet zudem ein, dass der Zugangsgesuchstellerin das 6ffentliche
Interesse fehle. Die Austibung offentlicher Interesse sei Voraussetzung, damit ein Gesuch um
Zugang zu Verwaltungsakten tiberhaupt unter den Geltungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes
fallen kénne. Die gesuchstellende Person sei kein Medienunternehmen und nehme mit ihrem
Gesuch keine offentlichen Interessen wahr.

15

Vgl. dazu eingehend Urteil des BVGer A-2424/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 5.2.4 ff.

Vgl. EDOB Empfehlung vom 25. Juni 2012: BAG/Protokoll-Beilagen Eidg. Arzneimittelkommission (sog. Résumés), Ziff. 35
m.H.a. EDOB Empfehlung vom 30. Mé&rz 2010: Swissmedic/Zugang zu Zulassungsdossiers einzelner Medikamente;
BRUNNER /MADER, Einl. RZ 4 ff.; BERTIL COTTIER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 4, RZ
12; vgl. auch Bundesamt fur Justiz, Kurzgutachten vom 4. September 2009.

Vgl. BRUNNER /MADER, Einl. RZ 4 ff.; BERTIL COTTIER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 4,
RZ 12; Bundesamt fir Justiz und Eidg. Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter, Umsetzung des Offentlichkeitsprinzips
in der Bundesverwaltung: Haufig gestellte Fragen, 7. August 2013, Ziff. 1.1.2.

Vgl. FN 16.
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42.

43.

44,

45,

46.

47.

Von zentraler Bedeutung im Verfahren auf Zugang zu amtlichen Dokumenten ist der
Dokumentenbegriff ** und nicht das Interesse einer Person. Jede Person kann formlos ein
Zugangsgesuch stellen (Art. 6 BGO) und muss dieses auch nicht begriinden

(Art. 7 Abs.1 VBGO). So hat jede Person ein subjektives Recht auf Zugang zu amtlichen
Dokumenten, ohne dass ein besonderes Interesse nachgewiesen oder die vorgesehene
Verwendung — zu kommerziellen oder privaten Zwecken — offengelegt werden miisste. Dieses
offentliche Interesse am Zugang bzw. an der Transparenz des Verwaltungshandelns geht vor,
es sei denn, private oder 6ffentliche Interessen, welche die Geheimhaltung der amtlichen
Dokumente rechtfertigen, tiberwiegen (Art. 7 f. BGO). Diese Ausnahmen hat der Gesetzgeber
abschliessend im Gesetz normiert. Die Beweislast zur Widerlegung der Vermutung des freien
Zugangs nach Art. 6 BGO bzw. das Vorliegen der gesetzlichen Ausnahmegriinde

(Art. 7 f. BGO) obliegt der Behorde.?°

Entgegen der Ansicht der Antragstellerin wiirde gerade das Verlangen eines
Interessennachweises gegen das Offentlichkeitsgesetz verstossen.?* Somit kann auch die
Zugangsgesuchstellerin mit einem Zugangsgesuch Uberprifen, wie eine Behorde ihre Aufgaben
erfillt, d.h. im konkreten Fall wie Swissmedic im Verfahren auf Zulassung von Arzneimitteln
konkret verwaltungsrechtlich tatig geworden ist. Neben der demokratischen Kontrolle und
Mitwirkung der gesuchstellenden Personen dient das Offentlichkeitsgesetz auch als ein
Instrument der Verwaltungsmodernisierung, womit die Qualitéat und die Leistung sichtbar
gemacht werden kann.

Jede Person kann ohne Begriindung ein Zugangsgesuch stellen. Die Behdrde darf keinen
Interessennachweis verlangen.

Schliesslich ist die Antragsstellerin der Ansicht, dass eventuell ein rechtsmissbréuchliches
Zugangsgesuch vorliege, da die antragstellende Person keine 6ffentlichen Interessen, sondern
ein privates Interesse verfolge.

Das Verbot des Rechtsmissbrauchs ist im Verwaltungsrecht ein seit langem von der
Rechtsprechung anerkannter Grundsatz. Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung liegt
ein Rechtsmissbrauch dann vor, ,wenn ein Rechtsinstitut zweckwidrig zur Verwirklichung von
Interessen verwendet wird, die dieses Institut nicht schiitzen will, oder wenn das Interesse an
der Rechtsausiibung entweder fehlt oder nur von geringer Schutzwirdigkeit ist und dessen
Ausiibung als Schikane erscheint.* Da das Offentlichkeitsgesetz kein schutzwiirdiges Interesse
am Zugang zu amtlichen Dokumenten voraussetzt und keinen bestimmten Verwendungszweck
vorgibt, darf folglich ein rechtsmissbrauchliches Verhalten nicht leichthin angenommen
werden.?

Die Antragstellerin befurchtet, dass die gesuchstellende Person mit Hilfe ihres Gesuches
maoglicherweise zu Informationen kommen kénnte, welche fir diese als Konkurrentin von Vorteil
sein kann. Mit anderen Worten befiirchtet sie die Offenbarung von
Unternehmensgeheimnissen. Der Gesetzgeber war sich dieser Gefahr bewusst, weshalb er
eine entsprechende Ausnahmebestimmung in Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO vorgesehen hat. Das
Offentlichkeitsgesetz darf nicht dazu fiihren, dass Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisse
ausserhalb der Verwaltung stehenden Dritten offenbart werden mussen.* Da die
gesuchstellende Person aufgrund dieser Ausnahmebestimmung nicht Informationen erhalten

19

21

22

23

KURT NUSPLIGER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 5, RZ 5.
Vgl. dazu Urteil des BVGer A-2434/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 7.2.

ISABELLE HANER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 10, RZ 6.
Urteil des BVGer A-2434/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 7.3 m.w.H.

BBI 2003 2011 f.
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48.

49.

50.

51.
52.

53.

54.

55.

kann, welche tatsachlich solche Geheimnisse darstellen, bleibt fir Rechtsmissbrauch
diesbeziiglich kein Platz. Die Zugangsgesuchstellerin macht mit ihrem Zugangsgesuch von den
Rechten Gebrauch, die inr das BGO eroffnet, ohne dass sie die Schranke zum
Rechtsmissbrauch tberschreitet. Ob allerdings vorliegend tatsédchlich Geschéfts- oder
Fabrikationsgeheimnisse vorliegen, wird nachfolgend (Ziffer 56) zu prufen sein.

Der Beauftragte kommt zum Schluss, dass kein rechtsmissbrauchliches Zugangsgesuch
vorliegt.

Zu priifen ist nun, ob der Zugang aufgrund der Ausnahmebestimmungen nach Art. 7 f. BGO
ganz oder teilweise zu verweigern ist.

Wenn die Antragstellerin mit der Zusicherung der Vertraulichkeit die Anwendbarkeit von

Art. 7 Abs. 1 Bst. h BGO meint, wonach der Zugang eingeschrankt, verweigert oder
aufgeschoben wird, wenn Informationen vermittelt werden kénnen, die der Behdrde von Dritten
freiwillig mitgeteilt worden sind und deren Geheimhaltung die Behérde zugesichert hat, ist zu
bedenken, dass die Antragstellerin das ,Formular Herstellerangaben“ im Rahmen eines
Zulassungsverfahrens nach HMG bei Swissmedic eingereicht hat. Es handelt sich hierbei um
ein Zulassungsverfahren, in welchem Unterlagen aufgrund gesetzlicher Normen einzureichen
sind.”* Werden die entsprechenden Vorgaben nicht erflillt, hat dies Konsequenzen in Bezug auf
die Zulassung des Arzneimittels. Es fehlt daher das Tatbestandselement der Freiwilligkeit.

Der Ausnahmegrund von Art. 7 Abs. 1 Bst. h BGO ist daher nicht anwendbar.

Weiter macht die Antragstellerin integral das Vorliegen von Geschaftsgeheimnissen geltend.
Dabei argumentiert sie u.a., dass es sich bereits bei der Tatsache, dass sie ein
Zulassungsgesuch bei Swissmedic gestellt habe und in diesem Rahmen das ,Formular
Herstellerangaben” eingereicht habe, um ein Geschéaftsgeheimnis handle. Die Antragstellerin
erklart, dass mit den von Swissmedic vorgeschlagenen Einschwarzungen ein Riickschluss auf
die Zahl der Hersteller und deren Identitat moglich sei. Es kdmen nur sehr wenige Hersteller in
Frage, deren Arzneien den entsprechenden Wirkstoff enthielten.

Swissmedic teilte der Antragstellerin im Schreiben vom 14. Mai 2012 mit, es sei der Auffassung,
dass Zugangsunterlagen zwar viele Personendaten und Geschéaftsgeheimnisse enthalte, diese
aber nicht insgesamt dem Zugang der Offentlichkeit entzogen werden konnten. Vielmehr seien
diese im Rahmen der Verhaltnismassigkeit nach einer Einzelfallabwégung offen zu legen. In
einer zugestellten Kopie hat Swissmedic denn auch dargelegt, welche Informationen es
offenlegen bzw. einschwarzen will. Zusammen mit der Stellungnahme an den Beauftragten hat
Swissmedic eine Kopie dieses Vorschlages dem Beauftragten eingereicht.

Im Rahmen der erganzenden Stellungnahmen nach Art.12b Abs.1 Bst.a VBGO an den
Beauftragten hat Swissmedic bei der Rubrik ,Grund der Einreichung” zuséatzlich das Datum auf
der Seite 2 eingeschwarzt. Auch hat es erlautert, dass mit dieser und den bereits vorgenommen
Schwarzungen in dieser Konstellation keine Rickschliisse mdglich seien, die einen
Konkurrenzvorteil bringen kénnten.

Gestiitzt auf den Ausnahmetatbestand nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO will Swissmedic den
Zugang verweigern zu folgenden Informationen:

- Eingangsstempel
- Erledigungstempel

- Priméarbehéltnisse

% vgl. dazu Urteil des BVGer A-2424/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 8.3.



56.

57.

58.

- Gesuchs-1D

- Rubrik ,Grund der Einreichung” (S. 2): Datum, Kastchen Neuanmeldung und Kéastchen
Anderungen sowie Balken gednderte Positionen sowie Datum der Einreichung

- Rubrik ,Wirkstoff(e) Hersteller (nicht Vertriebsfirma/Lieferant)": Bei den Wirkstoffen die
Erkennungsnummer, die Angaben zu den Herstellern sowie die Kastchen

- ,Rubrik ,Verarbeitung (galenische Produktion)“: Verarbeitungsschritte Kastchen Dosierung
und Schritte und die Angaben zu Herstellern

- ,Rubrik ,Verpacken": Verarbeitungsschritte Késtchen Dosierungen und Schritte und die
Angaben zu Herstellern

- ,Rubrik ,Qualitéatskontrolle*: Verarbeitungsschritte K&stchen Dosierungen und Schritte und die
Angaben zu Herstellern

- Angaben zu Aussteller des Chargenzertifikates
- Datum der Unterzeichnung des Formulars Herstellerangaben.

Nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO wird der Zugang zu amtlichen Dokumenten eingeschrankt,
aufgeschoben oder verweigert, wenn durch seine Gewahrung Berufs-, Geschafts- oder
Fabrikationsgeheimnisse offenbart werden. Bei den Geheimnissen handelt es sich daher nicht
um alle Geschaftsinformationen, lber welche die Verwaltung verfugt, sondern nur um
wesentliche Daten, deren Kenntnisnahme durch die Konkurrenz Marktverzerrungen bewirken
bzw. dazu fuhren wirde, dass dem betroffenen Unternehmen ein Wettbewerbsvorteil
genommen wird.? Fraglich ist daher, ob tatsachlich solche Geschaftsgeheimnisse vorliegen.
Ein Geschéafts- und Fabrikationsgeheimnis wird nur bejaht, wenn kumulativ folgende
Tatbestandsvoraussetzungen erfillt sind: Erstens es besteht eine Beziehung der Information
zum Unternehmen. Zweites die Information ist relativ unbekannt. Drittens der Geheimnisherr hat
einen Geheimhaltungswillen (subjektives Geheimhaltungsinteresse) und viertens es liegt ein
berechtigtes Geheimhaltungsinteresse vor (objektives Geheimhaltungsinteresse).?®

Zulassungsunterlagen kénnen, missen aber nicht in jedem Fall Geschéftsgeheimnisse
enthalten. Entscheidend ist in diesem Zusammenhang zunéchst, ob die Informationen auf dem
-Formular Herstellerangaben* 6ffentlich bekannt sind oder nicht.

Das ,Formular Herstellerangaben” steht auf der Website von Swissmedic zur Verfi]gung.27 Die
Arzneimittel-Fachinformation und die Arzneimittel-Patienteninformation sind ebenfalls auf der
Website von Swissmedic unter der Rubrik ,Arzneimittel, Arzneimittelinformationen* 6ffentlich
zuganglich.?® Auch sind diese Informationen beim Kauf des entsprechenden Medikamentes auf
den Beipackzettel einsehbar und kénnen auch auf der Website von Swissmedic?® auf der
Suchplattform Fach- und Patienteninformationen der zugelassenen Humanarzneimittel
abgerufen werden. Schliessich sind diese Informationen im Arzneimittel-Kompendium online
einsehbar.*

25

26

27

28

29

30

Urteil des BVGer A-2434/2013 vom 9. Dezember 2013 E. 8.2 m.w.H.

Bundesamt firr Justiz und Eidg. Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter, Umsetzung des Offentlichkeitsprinzips in der
Bundesverwaltung: Haufig gestellte Fragen, 7. August 2013, Ziffer 5.2.1.

Vgl. FN 3.

https://www.swissmedic.ch/arzneimittel/00156/00221/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 2.4.2014).
www.swissmedicinfo.ch/ (zuletzt besucht am 2.4.2014).
http://www.kompendium.ch/default/Desktop/de?start=1 (zuletzt besucht am 2.4.2014).
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59. Zugelassene Verfahren und Wirkstoffe sind auf der Website von Swissmedic®* veréffentlicht
wie auch die zugelassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen.* Alle fraglichen Informationen
kénnen zudem mit der Suchmaske auf der Website von Swissmedic in Erfahrung gebracht
werden.

60. Somit sind alle Informationen, zu welchen Swissmedic den Zugang gewahren mochte,
offenkundig: Fur diese im Internet ohne grossen Aufwand zugénglichen Informationen gilt der
Anspruch bereits gemass Art. 6 Abs. 3 BGO als erfiillt. Deshalb fehlt fiir diese
Geschéftsinformationen das konstituierende Tatbestandselement der relativ unbekannten
Tatsache. Diese Unternehmensinformationen haben keinen Geheimnischarakter, weshalb der
Beauftragte die Einschatzung von Swissmedic stitzt.

61. Der Ausnahmegrund von Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO ist daher fiir die von Swissmedic nicht
eingeschwarzten Informationen nicht anwendbar, da sie 6ffentlich zuganglich sind. Das
Verhaltnismassigkeitsprinzip wurde nicht verletzt.

62. Bei den Informationen, fir welche Swissmedic das Vorliegen von Geschéftsgeheimnissen
bejaht (ziffer 55) und somit die Zugangsgewahrung verweigert, handelt es sich um Tatsachen,
die nicht offenkundig sind und die auch von der Antragstellerin geheim gehalten werden wollen.
Zudem ist eine Wettbewerbssituation vorhanden und es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass mit der Zuganglichkeit dieser Geschéftsinformationen es nicht zu einer
Wettbewerbsverzerrung kommen kdnnte. Daher ist das private Interesse an der Geheimhaltung
hodher zu gewichten als das 6ffentliche Interesse am Zugang.

63. In seiner ergdnzenden Stellungnahme vom 10. Mérz 2014 beantragte Swissmedic die
vollstandige Schwarzung der Rubrik ,Grund der Einreichung“, sofern aus der Sicht des
Beauftragten damit dem Verhaltnisméssigkeitsprinzip besser Rechnung getragen werde und
einer Einigung forderlich sei. Im Bezug auf die Informationen in der Rubrik ,Grund der
Einreichung” ist aus der Sicht des Beauftragten keine ganzliche Einschwéarzung notwendig, da
Swissmedic dargelegt hat, dass in der vorliegenden Konstellation kein Rickschluss moglich ist,
der zu einem wirtschaftlichen Nachteil der angehorten Antragstellerin filhren wiirde. Betreffend
die vollstandige Rubrik ,Grund der Einreichung” ist der Nachweis der Antragstellerin, wonach
die Offenlegung der Informationen eine Wettbewerbsverzerrung bewirken wirde, als nicht
genugend zu betrachten. Deshalb sind diesbeziglich nur die in Ziffer 55 aufgefuhrten
Informationen einzuschwérzen.

64. Zusammenfassend kommt der Beauftragte daher zum Schluss, dass Swissmedic fur die
Geschaftsinformationen gemass Ziffer 55 den Ausnahmegrund von Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO
gentgend nachgewiesen hat.

65.  Zu prifen bleibt, ob betreffend die noch verbleibenden Daten der Schutz von Personendaten
nach Art. 9 BGO dem Zugang zu amtlichen Dokumenten nach Art. 6 BGO vorgeht.

66. Der Begriff ,Personendaten nach Art. 9 BGO entspricht dem Begriff, wie er in Art. 3 Bst. a des
Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) definiert wird. Personendaten sind
demnach alle Angaben, die sich auf eine bestimmte oder bestimmbare nattrliche oder
juristische Person beziehen; mitunter also nicht nur auf Namen des Unternehmens, sondern auf
alle Angaben, aufgrund derer das Unternehmen bestimmt werden kann.

3 https://www.swissmedic.ch/arzneimittel/00156/00221/00222/00223/00232/index.html?lang=de (zuletzt besucht am
2.4.2014).

% https://www.swissmedic.ch/zulassungen/00153/00189/00200/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 2.4.2014).
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67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

Art. 9 Abs. 1 BGO zufolge sind amtliche Dokumente, welche Personendaten enthalten, nach
Mdglichkeit vor der Einsichtnahme zu anonymisieren. Die Anonymisierungspflicht ist dabei nicht
als absolute, sondern bloss als relative Pflicht zu verstehen.* Eine Anonymisierung ist nicht
maoglich, wenn die antragstellende Person gerade die Offenlegung von Personendaten Dritter
verlangt.

Die Gesuchstellerin will die Einsicht in die Zugangsunterlagen zu zwei bestimmten Arzneimitteln
der Antragstellerin. Da, wie bereits bei der Priifung nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO dargelegt,
sowohl Produkt, Hersteller und Wirkstoff sowie die tUbrigen Daten gemass Ziffer 61 6ffentlich
zuganglich sind, eriibrigt sich hierzu auch eine Interessenabwégung nach
datenschutzrechtlichen Vorgaben geméss Art. 9 Abs. 2 BGO.

Swissmedic hat die Koordinaten der Kontaktperson der Antragstellerin auf Seite 2, die zwei
Unterschriften sowie die Koordinaten zweier Personen auf der letzten Seite anonymisiert. Es ist
fir den Beauftragten kein 6ffentliches Interesse ersichtlich, wonach die Anonymisierungspflicht
nach Art. 9 Abs. 1 BGO fur diese Daten zu durchbrechen ware, weshalb er die
Anonymisierungen von Swissmedic stitzt.

Die Personendaten der Mitarbeiter der Unternehmung (Koordinaten der Kontaktperson auf
Seite 2) sowie die Unterschriften und Koordinaten zweier Personen auf der letzten Seite des
~Formulars Herstellerangaben“ sind zu anonymisieren.

Swissmedic hat den Zugang zum ,Formular Herstellerangaben“ gegeniiber der
Zugangsgesuchstellerin aufgeschoben, was an sich richtig ist, da infolge des eingereichten
Schlichtungsantrages die Rechtslage noch ungeklart ist. Allerdings unterliess es Swissmedic,
der Zugangsgesuchstellerin nach dem erfolgten Anhérungsverfahren der Antragstellerin
(betroffene Drittperson) eine Stellungnahme nach Art. 12 Abs. 4 BGO zukommen zu lassen.

Nach Art. 12 Abs. 3 BGO wird der Zugang zu amtlichen Dokumenten, welche Personendaten
enthalten, solange von der Behorde aufgeschoben, bis die Rechtslage geklart ist. In
verfahrensrechtlicher Hinsicht geht der Schutz der Daten der angehdrten Drittperson
(Antragstellerin) sehr weit. Art. 12 Abs. 3 BGO bedeutet, dass der Zugang zum amtlichen
Dokument definitiv erst gewahrt wird, wenn eine Einigung vorliegt, nach einer Empfehlung des
Beauftragten keine Verfiigung verlangt wird, eine rechtskréftige Verfiigung nach Art. 15 BGO
oder ein rechtskraftiges Urteil vorliegt oder allenfalls die Voraussetzungen einer aktiven
Behordeninformation gegeben sind.** Der Aufschub des Zugangs zum verlangten Dokument
gemass Art. 12 Abs. 3 BGO bedeutet aber nicht, dass damit gleichzeitig die Verfahrensrechte
der Zugangsgesuchstellerin aufgeschoben werden. Unabhéngig vom Aufschub des Zugangs zu
amtlichen Dokumenten ist der Zugangsgesuchstellerin ebenfalls eine Stellungnahme nach
Art. 12 Abs. 4 BGO zu tibermitteln. Darin ist das Ergebnis der erfolgten Anhérung sowie die
abschliessende Position der Behdrde in diesem Stadium des Verfahrens zu ertffnen, damit
auch diese die Mdéglichkeit hat, ihrerseits einen Schlichtungsantrag nach

Art. 13 Abs. 1 Bst. a BGO zu stellen. Je nach Einschatzung der Anhérung und der
Stellungnahme nach Art. 11 Abs. 2 BGO kann es sein, dass die Zugangsgesuchstellerin bloss
teilweise oder nicht mit der Position von Swissmedic einverstanden ist.

Allgemein empfiehlt daher der Beauftragte den Behérden, die Stellungnahme nach Art. 11 Abs.
2 BGO an die angehorte Person (Abschluss des Anhoérungsverfahrens) und die Stellungnahme
nach Art. 12 Abs. 4 BGO (Abschluss des Zugangsgesuchsverfahrens) an die gesuchstellende

% vgl. dazu insb. EDOB Empfehlung vom 12. November 2012: EFK/Priifbericht Immobilien, Ziff. 40; siehe zur

Anonymisierungspflicht auch ALEXANDRE FUCKIGER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 9,
RZ 20 ff.

3 Vgl. dazu ISABELLE HANER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 12, RZ 23.
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74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

Person gleichzeitig bzw. zeitnah zuzustellen.®® Es gilt zu beachten, dass sich beide Arten von

Stellungnahmen im Verfahren auf Zugang zum amtlichen Dokument mit demselben
Verfahrensgegenstand befassen.

als auch der Zugangsgesuchstellerin eroffnet.

Aufgrund dieser Erwagungen empfiehlt der Eidgenéssische Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragte:

auf Zugang zu amtlichen Dokumenten wird abgewiesen.

Swissmedic halt an der teilweisen Zugangsverweigerung zum ,Formular Herstellerangaben*
entsprechend dem der Antragstellerin zugestellten Einschwéarzungsvorschlag fest. Zuséatzlich
schwérzt Swissmedic das Datum auf Seite 2 in der Rubrik ,Grund der Einreichung ein.

dieser Empfehlung bei Swissmedic den Erlass einer Verfligung nach Art. 5 VwWVG des
Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR 172.021) verlangen
(Art. 15 Abs. 1 BGO).

Swissmedic erlasst eine Verfigung nach Art. 5 VwWVG innert 20 Tagen seit Eingang eines
Gesuches nach Ziffer 77 (Art. 15 Abs. 1 und 3 BGO).

Im Ubrigen erlasst Swissmedic innert 20 Tagen nach Empfang dieser Empfehlung eine
Verfligung nach Art. 5 VWVG, wenn es mit der Empfehlung nicht einverstanden ist
(Art. 15 Abs. 2 und 3 BGO).

beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde fiihren (Art. 16 BGO).

Diese Empfehlung wird verdéffentlicht. Zum Schutz der Personendaten der am
Schlichtungsverfahren Beteiligten wird der Name der Antragstellerin, der
Zugangsgesuchstellerin sowie der Rechtsvertreter anonymisiert (Art. 13 Abs. 3 VBGO).

Die Empfehlung wird eréffnet:

- X

(Antragstellerin)
vertreten durch A.

- Swissmedic
3003 Bern

- Y

(Zugangsgesuchstellerin)
vertreten durch B,

Jean-Philippe Walter
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Fur die Vereinigung der Schlichtungsantrage von Zugangsgesuchsteller und Antragsteller vgl. EDOB Empfehlung vom 9.
August 2012: Bundesamt fir Wohnungswesen BWO / Verkauf SWAG.

Aufgrund der obigen Erwagungen wird die vorliegende Empfehlung sowohl der Antragstellerin

Das Begehren der Antragstellerin auf ,Ausladung” der Gesuchstellerin im hangigen Verfahren

Die Antragstellerin und die Zugangsgesuchstellerin kdnnen innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt

Gegen die Verfligung von Swissmedic kann die Antragstellerin und die Zugangsgesuchstellerin
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http://www.edoeb.admin.ch/oeffentlichkeitsprinzip/00889/00891/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdnx_gGym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
http://www.edoeb.admin.ch/oeffentlichkeitsprinzip/00889/00891/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdnx_gGym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--
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