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I1. offentlich-rechtliche Abteil ung

Bundesrichter Merkli, Prasident,
Bundesrichter Miller, Karlen,
Gerichtsschrei ber Merz.

X. AG,

Beschwer def ihrerin, vertreten durch Pharnmal ex GrbH, Firsprecher Al bert Jost,
gegen

Schwei zeri sches Heilmttelinstitut, Swi ssnedic, Postfach, 3000 Bern 9,
Beschwer degegner,

Ei dgendssi sche Rekurskomm ssion fir Heilmttel, p.A.
Bundesverwal t ungsgericht, Postfach, 3000 Bern 14.

Abwei sung der Zul assungsgesuche fir Arzneimttel,

Verwal t ungsgeri cht sheschwerde gegen das Urteil der Ei dgenéssi schen
Rekur skomm ssion fur Heilmttel
vom 11. Juli 2006.

Sachver hal t:

A
Am 23. Dezenber 2002 reichte die X. AG Swi ssnedi c, dermr

Schwei zeri schen Heil mttelinstitut (im Folgenden: Institut), vier Gesuche um
Zul assung fol gender Praparate als Arzneimttel ein:

Bl atter feingeschnitten,
Kr aut er pul ver, genmahl ene Bl atter,
________ Kr aut er ext r akt,

fl Ussiger Krauterextrakt, Tropfen.

>>>>

Am 3. August 2005 wies das Institut die Zul assungsgesuche ab und verfigte,
dass die Praparate nicht (nehr) in Verkehr gebracht werden durften. Deren
Bestandteil (Stevia rebaudiana) gelte nicht als bekannter Wrkstoff im Sinne
des Cesetzes, weshal b eine vereinfachte Zul assung nicht ndglich sei. Sodann
mangl e es am erforderlichen Nachweis der Qualitéat, Wrksankeit und Sicherheit
der Pré&parate. Die hierauf erhobene Beschwerde w es di e Ei dgendssi sche

Rekur skomm ssion fur Heilmttel (i m Folgenden: Rekurskomr ssion) mt Uteil
vom 11. Juli 2006 ab.
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Die X AG hat am 12. Septenber 2006 bei m Bundesgeri cht
Verwal t ungsgeri cht sbeschwerde eingereicht. Sie beantragt, das Urteil der
Rekur skomm ssi on auf zuheben und di e Sache zur ergédnzenden Feststellung des

Sachverhalts an sie zurickzuwei sen.

C
Di e Rekurskomm ssion hat auf eine Vernehm assung verzichtet. Das Institut
beantragt, di e Beschwerde abzuwei sen, soweit auf sie einzutreten sei

Das Bundesgericht zieht in Erwigung:

1

1.1 Am 1. Januar 2007 ist das neue Bundesgesetz vom 17. Juni 2005 Uber das
Bundesgeri cht (Bundesgerichtsgesetz, BGG AS 2006 1205, SR 173.110) in Kraft
getreten. GemAss Art. 132 Abs. 1 BGG ist hier allerdings noch das
Bundesgesetz vom 16. Dezenber 1943 Uber die Organisation der
Bundesrechtspfl ege (OG BS 3 531) anwendbar, da der angefochtene Entscheid
vor Inkrafttreten des Bundesgerichtsgesetzes ergangen ist.

1.2 Die rechtzeitig erhobene Verwal tungsgerichtsbeschwerde ist zul &ssig (Art.
84 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 15. Dezenber 2000 Uber Arzneimttel und

Medi zi nprodukte [Heil mttel gesetz, HMG SR 812.21], Art. 97 und 98 |lit. e
O3 . Ein Ausschlussgrund nach Art. 99 ff. OG ist nicht gegeben

2.

2.1 Von hier nicht zutreffenden Ausnahmen (vgl. Art. 9 Abs. 2 HM5) abgesehen
dirfen verwendungsfertige Arzneimttel nur in Verkehr gebracht werden, wenn
sie vomInstitut zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 HM5. Sind die gesetzlichen
Vor ausset zungen erfullt, so hat das Institut gemass Art. 16 HMG di e Zul assung
des Arzneimttels zu verfigen

2.2 Die Zulassung eines Arzneimttels setzt gemdss Art. 10 Abs. 1 lit. a HMG
i nsbesondere den Nachwei s voraus, dass das Arzneimttel qualitativ hoch

st ehend, sicher und wirksamist. Im Gesuch um Zul assung niissen deshal b in der
Regel unter anderem Angaben Uber di e Herstell ungsnmethode, die

Zusamrenset zung, die Qualitéat und die Haltbarkeit des Arzneimttels, Uber

sei ne Heilw rkungen und di e unerwinschten Wrkungen, Uber die Ergebnisse der
physi kal i schen, chem schen, gal eni schen, bi ol ogi schen oder mi krobi ol ogi schen
phar makol ogi schen, toxi kol ogi schen und klini schen Prifungen gemacht und

bel egt werden (vgl. Art. 11 Abs. 1 und 3 HM5 Art. 2 ff. der Verordnung des
Schwei zeri schen Heilmttelinstituts vom9. Novenber 2001 dber die

Anf orderungen an di e Zul assung von Arzneimtteln [AMZV; SR 812.212.22]). Die
Dokument ati on Uber die klinischen Prifungen muss insbesondere die
prophyl akti sche oder therapeutische Wrkung, die klinische Vertréaglichkeit,
den W rkungscharakter und die unerwinschten Wrkungen bel egen sowi e dass die
Unt er suchungen am Menschen hi erbei nach den anerkannten Regel n der Guten
Praxis der klinischen Versuche durchgefihrt worden sind (Art. 5 Abs. 1 AMZV).

2.3 Di e Rekurskomr ssion stellt fest, dass die Beschwerdefihrerin di e genass
Art. 11 HMG in Verbindung mt Art. 3 ff. AMZV geforderten Nachwei se schon in
Bezug auf die Wrksankeit der Préparate nicht vollstandig gefuhrt hat (vgl.
E. 4.4.2 und E. 5 des angefochtenen Urteils). Die Beschwerdefihrerin
bestreitet das nicht, so dass hierauf nicht zuridckzukomen ist. Sie macht
aber geltend, es handle sich um sog. Phytopréparate. Daher seien die

Vor ausset zungen fir ein vereinfachtes Zul assungsverfahren, welches geringere
Anf or derungen vorsehe, erfullt. Sie kdonne den Nachweis der Wrksankeit und
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Si cherheit anhand ei ner bibliographi schen Dokunmentation erbringen. Dem se
si e nachgekonmen.

3.

3.1 Nach Art. 14 HMG sieht das Institut fdr bestinmmte Kategorien von
Arzneimtteln ein vereinfachtes Zul assungsverfahren vor, wenn das mt den

Anf orderungen an Qualitat, Sicherheit und Wrksankeit vereinbar ist (vgl.
Botschaft zum Heilmttel gesetz, BBl 1999 S. 3501 ff.). Dazu gehdren
Arzneimttel der Konplenentarnedizin (Art. 14 Abs. 1 lit. b HM5 vgl. auch
Gerhard Schm d/ Fel i x Uhl mann, in Eichenberger/Jaisli/ Richli, Basler
Kommentar zum Heil m ttel gesetz, 2006, N. 6 ff. zu Art. 14). Bei diesen | &sst
das Institut gemdss Art. 9 Abs. 1 lit. ¢ seiner - bis zum 30. Septenber 2006
gel tenden - Verordnung vom 9. Novenber 2001 uUber die vereinfachte Zul assung
und die Meldepflicht von Arzneimtteln (aVAZV; AS 2001 3469) bzw. Art. 7 Abs.
2 1lit. d seiner - am1. Cktober 2006 in Kraft getretenen - Verordnung vom 22.
Juni 2006 uber die vereinfachte Zul assung von Konpl enent &r- und
Phytoarzneimttel n (KPAV; SR 812.212.24; AS 2006 3641) eine bibliographische
Dokument ati on fir den Nachwei s der therapeutischen Wrksankeit und Sicherheit
genigen, wenn bestimte Bedi ngungen erfillt sind (dazu nachfol gend E. 3.3 und
5.2; vgl. auch BBl 1999 S. 3501 zu Art. 14 Abs. 1 lit. b). Es macht
vorliegend keinen Unterschied, ob Art. 9 Abs. 1 |lit. ¢ aVAZV oder Art. 7 Abs.
2 lit. d KPAV angewendet wird. Sie |lauten imWsentlichen gleich. Die

Rekur skomm ssi on hat einzig auf Erstere abgestellt, da die Konplenmentar- und
Phyt oarznei m ttel verordnung (KPAV) im Zeitpunkt ihres Entschei des noch nicht
in Kraft getreten war.

3.2 Auch aus der von der Beschwerdefihrerin erstmals (in der mindlichen

Ver handl ung) vor der Rekurskonm ssion angerufenen Anleitung zum Ei nrei chen
von Zul assungsgesuchen fiur pflanzliche Arzneimttel der Humannedi zin
(Phyt o- Anl ei tung vom 20. Septenber 2004) ergibt sich nichts anderes. In Tei
IV Ziff. 1 dieser Anleitung wird letztlich auf die Regelung in Art. 9 Abs. 1
aVAZV Bezug genommen. Das G eiche gilt fur di e neue Fassung der

Phyt o- Anl ei tung vom 1. Cktober 2006, die nunnehr auf Art. 7 Abs. 2 KPAV
verwei st. Damt braucht auch nicht darauf ei ngegangen zu werden, wel che
Bedeut ung der Phyto-Anl eitung zukomt.

3.3 Sowohl nach der Phyto-Anleitung als auch nach Art. 9 Abs. 1 aVAZV bzw.
Art. 7 Abs. 2 KPAV konnen di e Untersuchungen Uber die therapeutische
Wrksankeit und Sicherheit von Konpl enent&r- und Phytoarzneimtteln (vgl. die
Begriffserl auterungen in Art. 4 KPAV) durch andere Bel ege ersetzt werden,
wenn di es auf Grund der Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen
Unbedenkl i chkeit, der therapeuti schen Wrkung und Breite, der Art der
Anwendung, der beantragten Indikation - und der Dosierung |aut KPAV - sow e
der Behandl ungsdauer sinnvoll und mbglich ist.

3.4 Nach Ansicht der Beschwerdefihrerin ist unbestritten, dass hier die

Vor ausset zungen fur die Durchfidhrung ei nes verei nfachten Zul assungsverfahrens
erfallt sind. Aus dem Urteil der Rekurskomr ssion ergibt sich das jedoch
nicht. Diese bezweifelt unter anderem bereits, dass es sich bei zwei
Préaparaten, die unter Einsatz eines Kristallisierungsvorgangs hergestellt
wer den, uberhaupt um konpl ement &r nmedi zi ni sche (pflanzliche) Arzneinmtte
handelt (vgl. E. 4.3.2 des angefochtenen Urteils, insbes. S. 17). Die Frage,
ob sich die Beschwerdefihrerin auf das vereinfachte Zul assungsverfahren
berufen kann, hat di e Rekurskonm ssion indes nicht endgiltig geklart, weil
si e davon ausgeht, die Beschwerdef dhrerin habe die insoweit erlaubten

W r ksankei t snachwei se ohnehin nicht erbracht. Di ese Vorgehensweise ist nicht
zu beanstanden, sofern sich die Annahnme der Rekurskomm sion in Bezug auf die
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erwahnten Nachwei se als zutreffend erweist.

4,

Di e Beschwerdef dhrerin macht zunachst geltend, die Rekurskomm ssion habe

i hren Anspruch auf rechtliches Geh6r bzw. Art. 32 Abs. 2 VWG (SR 172. 021)
verletzt. Di e Rekurskomm ssion habe von ihr anl asslich der mindlichen

Ver handl ung vom 14. Juni 2006 erstmal s angerufene Studi en nach gehei mer
Beratung als verspatet und nicht "ausschl aggebend" aus dem Recht gew esen. b
darin eine Rechtsverletzung zu erblicken ist, kann hier offen gel assen
werden. Di e Rekurskonmm ssion hat sich mit den Studien imangefochtenen Urtei

| etztlich doch ausei nandergesetzt. Damit |iegt kein Verstoss gegen Art. 32
Abs. 2 VWG bzw. Art. 29 Abs. 2 BV vor.

5.

5.1 Di e Beschwerdef Uhrerin rigt weiter, die Rekurskomm ssion habe den
Sachverhalt im Zusammenhang mt den erwdhnten Studien "of fensichtlich
unrichtig und damt willkdrlich" festgestellt. Inmplizit macht sie zudem
geltend, die Vorinstanz habe Art. 9 Abs. 1 |lit. ¢ aVAZV bzw. Art. 7 Abs. 2
lit. d KPAV auch fal sch angewendet und damt Bundesrecht verletzt. Sie (die
Beschwer def Ghrerin) habe namich die Wrksankeit der Préaparate genéss diesen
Besti nmungen bel egt.

5.2 Gemass Art. 9 Abs. 1 lit. ¢ aVAZV und Art. 7 Abs. 2 |lit. d KPAV kdnnen
Unt er suchungen uber die therapeuti sche Wrksankeit eines Pré&parates (vgl. E
2.2 hiervor) durch eine bibliographi sche Dokunentation ersetzt werden,
"sofern in der verdffentlichten wi ssenschaftlichen Literatur ausreichende
Bel ege vorhanden und di e Ergebni sse auf das angemnel dete Arzneimtte
Ubertragbar sind".

5.3 Di e Beschwerdef Uhrerin hatte urspringlich gegeniber demlInstitut die

Zul assung der Pré&parate als Arzneimttel ohne Indikation in der

Abgabekat egori e D (Abgabe ohne Verschrei bung in Apotheken und Drogerien)
beantragt. Spater fornmulierte sie ihren Antrag um die Praparate sollten mt
der | ndikation "kari eshenmend, Kariesprophyl axe"” in der Abgabekategorie E
(frei verkéauflich) zugel assen werden. Schliesslich &nderte sie ihren Antrag
erneut und beantragte die Zulassung nmit der Indikation "orale Mindhygi ene" in
der Abgabekategorie D (vgl. zu den Abgabekategorien Art. 26 und 27 der
Verordnung vom 17. Cktober 2001 dUber die Arzneimttel [VAM SR 812.212.21]).

Di e Rekurskommi ssion ist der Ansicht, die Beschwerdefihrerin habe die
Wrksankeit der Pré&aparate in der Indikation "orale Mundhygi ene” nicht

ausrei chend durch publizierte wi ssenschaftliche Studien belegt, die auf die
fraglichen Arzneimttel Uubertragbar seien

6.

6.1 Di e Rekurskomr ssion erklart in Bezug auf funf In-vitro-Studien, diese
wirden eine - wenn auch nicht starke - antibakterielle Wrkung von Steviosid
und in einem Fall von Steviablatern feststellen. Auch die drei von der
Beschwer def ihreri n genannten I n-vivo-Studien an Ratten bel egten héchstens,
dass Steviosid Karies nicht férdert, jedoch nicht, dass es Karies henm. Die
praklini sche Datenl age erscheine als veraltet, teilweise w dersprichlich und
i nsgesant ungenigend. COb Stevia und Steviosid einen gunstigen Einfluss auf
di e Mundhygi ene hatten, bleibe somt offen

Di e Beschwerdef ihrerin bezeichnet dies als Fehlinterpretation. D e

Rekur skonmi ssi on habe sich nicht einl&sslich mt den vorgel egten Unterl agen
bef asst .
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6.2 Bei der Frage, welche Wrkung Praparate haben und was di e Studien dazu
aussagen, geht es umdie Feststellung des Sachverhalts. An den von der

Rekur skomm ssion als richterlicher Behdrde festgestellten Sachverhalt ist das
Bundesgeri cht gebunden, soweit dieser nicht offensichtlich unrichtig bzw.
unvol | st andi g oder unter Verl etzung wesentlicher Verfahrensbesti mungen
ermttelt worden ist (Art. 105 Abs. 2 OG. Ofensichtlich unrichtig ist die
Sachver hal t sfeststel |l ung ni cht schon dann, wenn sich Zwei fel anmel den,
sondern erst, wenn sie eindeutig und augenfallig unzutreffend ist (BGE 132
42 E. 3.1 S. 44). Das nuss ein Beschwerdefuhrer substantiiert darlegen. Das
Bundesgericht forscht nicht selber in den Akten, ob sich darin allenfalls
Anhal t spunkte finden, welche die Sachverhaltsfeststellung der Vorinstanz als
unrichtig erscheinen | assen

6.3
6.3.1 Fast alle Studien befassen sich in erster Linie mt Steviosid und nicht
allein mt den Steviabl attern, aus denen di e beiden Préaparate "A.

Bl atter feingeschnitten® und "A. __ Kr aut er pul ver, genmahl ene Bl atter”
best ehen. Bei Steviosid handelt es sich umeinen aus der Steviapflanze
gewonnenen Wrkstoff. Er soll |aut Angaben der Beschwerdefihrerin in den
bei den anderen Praparaten "A.__ Krauterextrakt” und "A

fl Ussiger Krauterextrakt” mt einer héheren Konzentration als in der
St evi apfl anze sel bst zu finden sein.

6.3.2 Bei den neisten von der Beschwerdefihrerin angefihrten In-vitro-Studien
wurde Steviosid nur mt verschi edenen Siussstoffen verglichen. Die

Ver gl ei chswerte | assen dabei kei ne Ruckschl isse darauf zu, ob Steviosid und
Stevi abl &t ter tatsachlich karieshemmend w rken. Viel nmehr erlauben sie
héchstens di e Annahne, dass sich Steviosid bzw. Steviabl &tter weniger
schadlich - oder allenfalls neutral - auf die Mindhygi ene auswirken als die
gleichzeitig mt ihnen getesteten Stoffe. Bezuglich einer brasilianischen
Studi e, deren Autoren angeblich zum Schl uss kamen, Steviosid verm ndere die
Pl aquebi | dung und habe anti kari ogene Ei genschaften ("Studie 4"), gibt die
Beschwerdef Uhrerin in ihrer Eingabe ans Bundesgericht nicht einmal an, was
dabei als Vergl ei chsbasi s bei gezogen wurde. Sollte dies Guarana gewesen sein
S0 ergabe sich gar ein gewi sser Wderspruch zur "Studie 6", bei der eine
Lésungsm schung aus CGuarana und Stevi osid besser abgeschnitten haben soll als
ei ne reine Steviosid-Losung. Soweit sich die Beschwerdefihrerin auf eine

pr akl i ni sche Untersuchung an der Universitat Basel beruft, Ubersieht sie,
dass di ese entgegen den ausdrtcklichen Anforderungen von Art. 9 Abs. 1 lit. c
avVAZV und Art. 7 Abs. 2 lit. d KPAV ("veroffentlichte wi ssenschaftliche
Literatur”) nicht publiziert wurde.

6.3.3 In der zeitlich ersten In-vivo-Studie, die imJahre 1985 publiziert
wurde, soll bei Ratten, die eine Steviosid-Losung getrunken hatten, eine
erhebl i che Reduzi erung der Karies gegenuber Tieren, die nur destilliertes
Wasser eingenommen hatten, festgestellt worden sein. Bei dieser Studie |ag
aber nicht die von der Beschwerdefdhrerin fir ihre Praparate angezeigte

Ver abr ei chungsform zugrunde, obwohl diese ihren eigenen Ausfuhrungen zufol ge
zu auffalligen Unterschieden fuhren kdnne. Di e beiden spateren Studien, die
in den Jahren 1990 und 1992 erschi enen sind, bestéatigten sodann nicht die

Er gebni sse derjenigen aus dem Jahre 1985. Die Erstere ergab lediglich eine

| ei cht kariostatische Wrkung. Die Zweite gel angte nur (noch) zum Schl uss,
dass Steviosid keine kariesfdrdernde Wrkung habe; gegenuber den Tieren ohne
jeglichen Futterzusatz fielen die Zahlen im G unde sogar eher etwas

schl echter aus.
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6.3.4 Mt Blick darauf sind die Feststellungen der Rekurskomm ssion, die
erwdhnten Studi en seien teilweise w dersprichlich und ungenigend und bel egten
ni cht, dass Steviosid kari eshemrend wirke, nicht offensichtlich unzutreffend.
Dass ein Praparat Karies nicht fordert, bedeutet noch nicht, dass es

t herapeuti sch wirksamist und insoweit Karies hemt. Ein Produkt ist nicht
schon deswegen im Sinne des Heilmittelrechts wirksam weil es eine Krankheit
ni cht verursacht bzw. einfach nur keine negativen Ausw rkungen auf die
Gesundheit hat.

6.4

6.4.1 Hinsichtlich der In-vivo-Studi en am Menschen benerkt die

Rekur skomm ssi on, zwei davon hatten nur mt 7 bzw. 8 Probanden stattgefunden
und seien nicht geeignet, die Wrksankeit in der Indikation "orale

Mundhygi ene” wi ssenschaftlich ausreichend zu dokunenti eren. Dem i st
zuzustinmen. Di e Beschwerdefihrerin hédlt dem zwar entgegen, die Ergebnisse
di eser Studien seien eindeutig, wozu sie auf einige Zahlen in diesen Studien
verwei st. Soweit ersichtlich wirde darin aber zum Beispiel |ediglich
festgestellt, dass die Plaqueneubildung mt einer Stevia-LOsung geringer se
als mt einer Saccharose-Losung. Damit ist |lediglich gesagt, dass Stevia fr
di e Zdhne weni ger schadlich ist als Saccharose.

6.4.2 Eine weitere, fir die Mundhygi ene mehr Erfol g versprechende Studie mt
ei ner grosseren Anzahl Probanden wurde mit einem Gem sch aus Steviosid und
Natriunfluorid durchgefiuhrt. Die Vorinstanz benmerkt indes zu Recht, die

Er gebni sse di eser Studie seien auf die angenel deten Préparate, wel che kein
Natriunfluorid enthalten, nicht im Sinne von Art. 9 Abs. 1 |lit. ¢ aVAZV bzw.
Art. 7 Abs. 2 lit. d KPAV "lbertragbar”. Zudem ergab ein &hnliches

M schungsverhaltnis in einer anderen, von der Rekurskomm ssion bei gezogenen
Studie (E. 4.3.4, S. 19/20 des angefochtenen Entscheids), die im Jahre 2002
publi ziert wurde, keine zufriedenstell enden Resultate.

6.5 Der soeben erwahnte Wderspruch kann unter Ei nbezi ehung der ubrigen
Feststel l ungen (siehe hiervor E. 6.3) nicht anders interpretiert werden, als
dass sich zur Wrksankeit des Einsatzes von Stevia und Steviosid - sei es in
reiner Formoder als Gemisch mt Natriunfluorid - noch keine einheitliche
Mei nung in der veroffentlichten wi ssenschaftlichen Literatur gebildet hat.
Di e Rekurskommi ssion hat den Sachverhalt demmach nicht offensichtlich fal sch
festgestellt.

An di eser Einschéatzung vermag auch nicht die einzige In-vivo-Studie an einer
grosseren Anzahl Menschen aus dem Jahre 1995 etwas zu &ndern, wel che bei der
Mundspldl ung mt einer Steviosid-LOsung eine etwas grossere Pl aquereduzi erung
auswi es als bei mentsprechenden Einsatz von destilliertem Wasser. |nsoweit
héalt di e Rekurskonm ssion fest, dass die Ergebni sse dieser Studie spater nie
best &ti gt wurden. Di e Beschwerdefihrerin wi derspricht demnicht. Sie benerkt
nur, dass di e Rekurskonmm ssi on unwi ssenschaftlich und einseitig handle, wenn
sie die Studie aus dem Jahre 1995 ignoriere und statt dessen auf eine Studie
aus dem Jahre 2002 abstelle. Die Beschwerdefihrerin verkennt jedoch, dass sie
die Wrksankeit der Préaparate zu bel egen hat (vgl. Art. 10 Abs. 1 |lit. a HMG
Pet er Mosi mann/ Markus Schott, in Basler Konmmentar zum HM5 a.a. O, N 3 und
19 zu Art. 10). Zweifel gehen somit zu ihren Lasten. Das gilt auch im

verei nfacht en Zul assungsverfahren. Wenn sich - wie hier - in der

wi ssenschaftlichen Literatur teilweise w dersprichliche Angaben zur
Wrksankeit der Pré&parate bzw. ihrer Wrkstoffe ergeben, so kann sich die
Gesuchstellerin nicht auf das Ergebnis einer einzigen Studie berufen, die

i hre Behauptungen zu stiutzen vermbgen. Vielnmehr durfte die Rekurskomm ssion
in der vorliegenden Situation annehnmen, dass kei ne ausrei chenden Bel ege, die
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auf di e angenel deten Préparate Ubertragbar sind, genmdss Art. 9 Abs. 1 lit. c

aVAZV bzw. Art. 7 Abs. 2 |lit. d KPAV vorhanden sind.

7.

7.1 Nach dem Gesagten hat die Beschwerdefihrerin den erforderlichen

W r ksankei t snachwei s nach Art. 10 Abs. 1 lit. a HMG nicht erbracht. D e
Beschwerde erwei st sich somt als unbegrindet und ist abzuwei sen.

7.2 Bei diesem Verfahrensausgang i st di e Beschwerdef Ghrerin kostenpflichtig
(Art. 153, 153a und 156 OG . Parteientschéadi gungen werden nicht geschul det
(Art. 159 OG).

Demmach erkennt das Bundesgericht:

1.
Di e Verwal tungsgericht sbheschwerde wird abgew esen.

2.
Di e Gerichtsgebihr von Fr. 10'000.-- wird der Beschwerdefihrerin auferlegt.

3.
Dieses Urteil wird den Parteien und dem Bundesverwal tungsgericht schriftlich
mtgeteilt.

Lausanne, 6. Marz 2007

I m Narmen der 1. o6ffentlich-rechtlichen Abteilung
des Schwei zeri schen Bundesgerichts

Der Prasident: Der Gerichtsschreiber:
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