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Sachverhalt;

A.

Urs P. Gasche wandte sich am 25. Januar 2014 an das Schweize-
rische Heilmittelinstitut Swissmedic und ersuchte gestltzt auf das Bun-
desgesetz Uber das Oftentliichkeitsprinzip der Verwaltung (BGO; SR
152.3) und die Verordnung iber das Offentlichkeitsprinzip der Verwal-
tung (VBGO: SR 152.31) um Zugang zum Zulassungsentscheid fur
das Medikament Folotyn und zu den entsprechenden Zulassungsun-
terlagen. In der Folge prazisierte er sein Begehren und beschrankte
dieses auf den Zulassungsentischeid und - hinsichtlich der Zulas-
sungsunterlagen —~ auf die Dokumente der Teile 1.4 (Informationen
Uber die beteiligten Firmenexperten), 1.9 (Informationen zu ausserhalb
der Européaischen Union oder der Schweiz durchgefilhrten Studien),
5.2 (Ubersicht tiber samtliche klinischen Studien) und 5.4 (Literatur-
angaben) des Common Technical Document (CTD).

Nach Anhérung der Mundipharma Medical Company nahm Swissme-
dic am 19. Marz 2014 zum Zugangsgesuch Stellung. Es gewahrie Urs
Gasche Zugang zum Zulassungsentscheid (unter Abdeckung eines
Namens) und zu den Dokumenten der Teile 1.9, 5.2 und 5.4 des CTD.
Dagegen verweigerte es die Bekanntgabe des Teils 1.4 des CTD. Die-
ses fihrt pro beteiligtem Firmenexperten jeweils auf Seite 1 dessen
Namen und Vornamen, die Firma und Adresse des Arbeitgebers sowie
eine datierte und unterschriebene Erklarung gemass Art. 12 i.V.m. An-
hang | Teil | Ziff. 1.4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel auf und enthélt dessen
Lebenslauf.

B.

Daraufhin stellte Urs Gasche beim Eidgendssischen Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragten (EDOB) einen Schlichtungsantrag und ver-
langte, es sei ihm (auch) Zugang zu den Dokumenten von Teii 1.4 des
CTD zu gewdhren. Mit Empfehlung vom 17. Méarz 2015 regte der
EDOB an, Swissmedic solle Urs Gasche jeweils Zugang zu Seite 1 der
Dokumente von Teil 1.4 des CTD gewahren, wobei die Unterschrift der
Experten abzudecken sei. Zudem sei die aktuelle Position der Exper-
ten in der Rubrik "Occupational Experience/Employment” des Lebens-
laufs bekanntzugeben. Fur den restlichen Lebenslauf des jeweiligen
Firmenexperten sei der Zugang zu verweigern.
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C.

Am 17. April 2015 teilte Swissmedic mit, es beabsichtige, den vom
EDOB empfohlenen Zugang zu verweigern. Nachdem sich Urs Ga-
sche in seiner Stellungnahme dem Standpunkt des EDOB anschloss,
erliess Swissmedic am 30. April 2015 die in Aussicht gestellte Verfu-
gung mit der Begriindung, die privaten Interessen der Firmenexperten
an der Wahrung ihrer Privatsphare Uberwdgen das Transparenzinte-
resse.

Die dagegen von Urs Gasche erhobene Beschwerde hiess das Bun-
desverwaltungsgericht mit Urteil vom 22. Februar 2016 gut. Es hob die
Verfigung von Swissmedic auf und wies diese an, Urs Gasche pro be-
teiligtem Firmenexperten jeweils Zugang zu Seite 1 der Dokumente
von Teil 1.4 des CTD (ohne Unterschrift) und zur Angabe Uber die ak-
tuelle Position (Angabe in Fettdruck) in der Rubrik "Occupational Ex-
perience/Employment" des Lebenslaufs im gleichen Teil des CTD zu
gewahren.

D.

Mit Beschwerde in Offentlich-rechtlichen Angelegenheiten vom
24. Marz 2016 gelangt die Mundipharma Medical Company an das
Bundesgericht und beantragt die Aufhebung des Urteils des Bundes-
verwaltungsgerichts vom 22. Februar 2016 und die Bestéatigung der
Verfigung von Swissmedic vom 30. April 2015.

Urs Gasche (Beschwerdegegner) beantragt, das Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichts sei zu bestitigen und ihm sei eine Aufwandent-
schadigung zuzusprechen. Swissmedic schliesst auf Gutheissung der
Beschwerde. Das Bundesverwaltungsgericht verzichtet auf eine Ver-
nehmlassung. Die Beschwerdeftuhrerin halt in der Replik an ihren An-
tragen fest.

Mit Verfigung vom 21. April 2016 hat der Prasident der |. &ffentlich-
rechtlichen Abteilung der Beschwerde die aufschiebende Wirkung zu-
erkannt.
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Erwagungen:

1.

1.1 Der angefochtene Entscheid erging in Anwendung des Prinzips
der Offentlichkeit der Bundesverwaltung. Dagegen steht die Be-
schwerde in o6ffentlich-rechtiichen Angelegenheiten offen (Art. 82 lit. a
BGG). Ein Ausschiussgrund nach Art. 83 BGG liegt nicht vor. Naher
zu prifen ist die Rechtsmittelbefugnis der Beschwerdefuhrerin:

1.2 Der Beschwerdegegner wendet ein, diese sei insefern entfalien,
als sich die Beschwerdeflhrerin nicht gegen die Empfehlung des
EDOB gewehrt und eine Verfigung gemass Art. 15 BGO verlangt
habe. Dem ist entgegen zu halten, dass die Beschwerdefihrerin — im
Gegensatz zu ihm — nicht berechtigt war, den Erlass einer Verfligung
zu fordern, zumal Art. 15 Abs. 1 BGO dies bloss dem Gesuchsteller
oder der angehdrten Person einrdumt. Die Verflgung erging, wie
Swissmedic in ihrer Stellungnahme vorbringt, gestitzt auf Art. 15
Abs. 2 BGO, wonach die Behdrde eine Verflgung erlédsst, wenn sie in
Abweichung von der Empfehiung des EDOB das Recht auf Zugang zu
einem amtlichen Dokument einschrdnken, aufschieben oder verwei-
gern will (lit. a). Die Beschwerdefihrerin, die am vorinstanzlichen Ver-
fahren als Beigeladene teilgenommen hat, ist durch den angefochte-
nen Entscheid berihrt, weil danach Personendaten Ober ihre bzw. die
von ihr beauftragten Firmenexperten offengelegt werden sollen. Sie
erblickt darin die Gefahr, dass Geschaftsgeheimnisse offenbart und
die Privatsphére Dritter beeintrdchtigt werden kénnten. thre Beschwer-
debefugnis nach Art. 89 Abs. 1 BGG ist somit zu bejahen, weshalb auf
die Beschwerde grundsétzlich einzutreten ist.

1.3 Das Bundesgericht legt seinem Urteil den von der Vorinstanz fest-
gestellten Sachverhalt zugrunde (Art. 105 Abs. 1 BGG). Die Sachver-
haltsteststellung kann nur gerigt werden, wenn sie offensichtlich un-
richtig ist oder aut einer Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 BGG
beruht und wenn die Behebung des Mangels fir den Ausgang des
Verfahrens entscheidend sein kann (Ar. 97 Abs. 1 BGG). Neue Tat-
sachen und Beweismittel dirfen vor Bundesgericht nur so weit vorge-
bracht werden, als erst der Entscheid der Vorinstanz dazu Antass gibt
(Art. 99 Abs. 1 BGG). Swissmedic weist in ithrer Stellungnahme darauf
hin, dass nach der am 18. Marz 2016 vom Parlament verabschiedeten
Revision des Bundesgesetzes Uber Arzneimitiel und Medizinprodukie
(HMG; SR 812.21) in Verwaltungsverfahren des Instituts die Namen
von Referenten und wissenschaftlichen Gutachtern nur mit deren Ein-
verstdndnis den Parteien bekannt gegehen werden dirfen (vgl. neuer
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Art. 84 Abs. 1** HMG); dies sei mit der Situation von Firmenexperien
vergleichbar. Dabei handelt es sich aber um eine Bestimmung, die
noch nicht in Kraft getreten ist. Insoweit kann auch offen bleiben, ob
sie tatsachlich auf Firmenexperten angewendet werden kann. Ohne
Beachtung bieiben missen zudem die in diesem Zusammenhang ge-
machten Ausfihrungen der Beschwerdeflihrerin, die ohnehin erst in
der Replik, und damit verspatet (Art. 42 Abs. 2 BGG), eingebracht wor-
den sind.

2.

2.1 Streitgegenstand bildet vorliegend einzig noch die Frage, ob
Swissmedic in Nachachtung des Offentlichkeitsprinzips dem Be-
schwerdegegner pro beteiligtem Firmenexperten jeweils Zugang zu
Seite 1 der Dokumente von Teil 1.4 des CTD (ohne Unterschrift) und
zur aktuellen Position geméass der Rubrik "Occupational Experience/-
Employment” des Lebenslaufs (Angabe in Fettdruck) im gleichen Teil

des CTD gewéhren muss. im Ubrigen wurde dem Zugangsgesuch be- ;
reits Folge geleistet. Die Beschwerdefiihrerin spricht sich fiir die Ge- !
heimhaltung dieser Informationen aus, weil ihrer Ansicht nach durch

deren Verdifentlichung Geschaftsgeheimnisse offenbart {vgl. E. 3 hier-
nach) und die Privatsphére Dritter beeintrdchtigt werden kénnten (vgl.
nachfolgend E. 4).

Dabei ist zu beachten, dass es um die Bekanntgabe von Personen-
daten der Firmenexperten geht, die fur die Beschwerdeflhrerin im
Rahmen des Zulassungsgesuchs und im dafir vorgesehenen Format,
dem CTD, die qualitativen, praklinischen und klinischen Daten des
Arzneimittels einer kritischen Analyse unterzogen und ausfihrliche Be-
richte dartber verfasst haben. Daven zu unterscheiden sind die Mitar-
beitenden von Swissmedic, welche die Gesuchsunterlagen begutach-
ten und die Ergebnisse ihrer Untersuchung in einem Evaluationsbe-
richt festhalten, sowie die externen Experten des Human Medicines
Expert Committee (HMEC). Diese sind vor allem insoweii an der Ge-
suchspriifung beteiligt, als sie zu den Evaluationsberichten Stellung
nehmen (vgl. E. 6 des angefochtenen Entscheids).

2.2 Im hier zu beurteilenden Fall ist unstreitig, dass es sich bei den
Dokumenten von Teil 1.4 des CTD um amtliche Dokumente im Sinne
von Art. 5 BGO handelt. Geméss Art. 6 Abs. 1 BGO hat jede Person
das Recht, solche Dokumente einzusehen und von den Behdrden
Auskinfte Gber deren Inhalt zu erhalten. Insoweit geht das Vorbringen
der Beschwerdeflhrerin, die Beweggriinde des Beschwerdegegners
fir sein Zugangsgesuch seien sachfremd und fielen nicht in den Gel-
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tungsbereich des BGO, fehl. Der Gesetzgeber hat mit dem Erlass des
BGO ¢inen Paradigmenwechsel vollzogen und den Grundsatz der
Geheimhaltung der Verwaltungstatigkeit {"Geheimhaltung mit Offent-
lichkeitsvorbehalt") zu Gunsten des Offentlichkeitsprinzips ("Grundsatz
der Offentiichkeit mit Geheimhaltungsvorbehalt") umgekehrt. Jede Per-
son, die amtliche Dokumente einsehen mdchte, hat im persdnlichen
und sachlichen Geltungsbereich des BGO einen subjektiven, indivi-
duellen Anspruch darauf (BGE 133 Il 209 E. 2.1 S. 212; vgl. sodann
BGE 136 !l 399 E. 2.1 S. 401). Das BGO stellt mithin eine Vermutung
des freien Zugangs zu amtlichen Dokumenten aut (vgl. Botschaft zum
Bundesgesetz Uber die Offentiichkeit der Verwaltung vom 12. Februar
2003, BBl 2003 1963, S. 2002; Urs STEMEN, in: Basler Kommentar
zum DSG/BGO, 3. Aufl. 2014, N. 7 zu Art. 7 BGO).

Die Beschwerdefihrerin beruft sich auf mehrere gesetzlich vorgesehe-
ne Ausnahmebestimmungen zum Transparenzgebot. Nach der Recht-
sprechung muss die aufgrund der Zugangsgewahrung drohende Ver-
letzung der jeweiligen &ffentlichen oder privaten Interessen zwar nicht
mit Sicherheit gintreten, jedoch darf eine Gefahrdung auch nicht ledig-
lich denkbar oder (entfernt) moglich erscheinen; zudem muss diese
ernsthaft sein, weshalb eine bloss geringflgige oder unangenehme
Konsequenz nicht als Beeintrachtigung gelten kann (vgl. BGE 133 il
209 E. 2.3.3 S. 215, Urteile 1C_14/2016 vom 23. Juni 2016 E. 3.4,
1C_74/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 4.1.3}.

3.

3.1 Die Beschwerdeflhrerin beruft sich zundchst auf die Ausnahme-
bestimmung von Art. 7 Abs. 1 lit. g BGO. Danach wird der Zugang zu
amtlichen Dokumenten eingeschrankt, aufgeschoben oder verweigert,
wenn durch seine Gewdhrung Beruts-, Geschafts- oder Fabrikations-
geheimnisse offenbart werden kénnen. Ihrer Ansicht nach sind die Na-
men der Firmenexperten vergleichbar mit den Angaben zu Lieferan-
ten, die zu den Geschéaftsgeheimnissen zéhiten. Sodann sei im Zeit-
punkt der Zulassung ihres Medikaments durch Swissmedic ein Zulas-
sungsgesuch eines anderen Unternehmens fiir ein vergleichbares Arz-
neimittel abgewiesen worden. Grund dafiir kdnne sein, dass ihre Fir-
menexperten moglicherweise die kompetenteren Fachpersonen seien
und den Nutzen sowie die Risiken des Arzneimitiels womdoglich besser
aufgezeigt hatten als diejenigen des Konkurrenzbetriebs. Eine Offen-
legung der Namen kénne deshalb dazu fihren, dass sie von diesem
Mitbewerber abgeworben wirden. Daraus entstinde ihr ein Wettbe-
werbsnachteil.
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3.2 Dem Begriff der Geschéftsgeheimpisse werden etwa alle Informa-

tionen zugewiesen, die ein Unternehmer als Geheimnisherr berechtig-
terweise geheim halten mdchte bzw., etwas konkreter, die zu einer Be-
eintrachtigung des geschaftlichen Ericlgs des Unternehmens bzw. zu
giner Verfalschung des Wettbewerbs flhren kdnnten, wenn sie Kon-
kurrenzunternehmen bekannt wirden. Insofern wird der Geheimnis- ;
begriff in diesem Zusammenhang weit verstanden (Urteil 1C_50/2015
vom 2. Dezember 2015 E. 5.3; Botschaft zum BGO, BBI 2003 1963,
S. 2011 {.). Trotzdem ist hier nicht ersichtlich, inwiefern die Ausnahme- *
bestimmung nach Art. 7 Abs. 1 lit. g BGO etfillt sein kénnte. Das von
der Beschwerdefihrerin geltend gemachte Schadensrisiko erscheint
rein hypothetisch und bloss entfernt méglich zu sein, insbesondere
wenn man bedenkt, dass das Konkurrenzunternehmen ihren Angaben
zufolge sein Zulassungsbegehren nicht weiter verfolgt hat. Ausserdem
leuchtet nicht ein, weshalb die Namen der Firmenexperten — nur weil
sie am Zulassungsdossier mitgewirkt haben — mit jenen von Lieferan-
ten vergleichbar sein sollen. Auch diese gelten, wie bereits dargelegt,
chnehin erst dann als Geschaftsgeheimnis, wenn deren Offenlegung
sich negativ auf das Geschaftsergebnis auswirken kdnnte. Mithin ist
nicht zu beanstanden, wenn die Vorinstanz das Vorliegen eines Aus-
nahmegrundes nach Art. 7 Abs. 1 lit. g BGO verneinte.

4.

4.1 Im vorliegenden Fall ist ferner unstreitig, dass es sich bei den in
den Dokumenten von Teil 1.4 enthaltenen Informationen im noch strit-
tigen Umfang um nicht bescnders schitzenswerte Personendaten
handelt und dass deren Anonymisierung nicht maoglich ist, weil gerade
diejenigen Angaben unkenntlich zu machen wéren, zu denen Zugang
verlangt wird. Eine Unkenntlichmachung kdme demnach in materieller
Hinsicht einer Verweigerung des Zugangsgesuchs gleich {vgl. Urteil
1C_74/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 3). Ist eine Anonymisierung
nicht méglich, muss das Zugangsgesuch nach Art. 19 des Bundesge-
setzes Uber den Datenschutz (DSG; SR 235.1} beurteilt werden (Art. 9
Abs. 2 Satz 1 BGO).

4.2 Die Beschwerdefiihrerin beruft sich dabei auf Art. 19 Abs. 1°®
DSG. Nach dieser Bestimmung darf die Behorde gestitzt auf das BGO
Personendaten bekannt geben, wenn die betreffenden Personendaten
im Zusammenhang mit der Erflllung offentlicher Aufgaben stehen
{lit. a), und an deren Bekanntgabe ein (berwiegendes offentliches In-
teresse besteht (lit. b). Erstere Voraussetzung ergibt sich fir das
Offentlichkeitsgesetz bereits aus der Definition des Begriffs “amtliches
Dokument' gemass Art. 5 Abs. 1 lit. ¢ BGO. Vorliegend blieb unbestrit-
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ten, dass die in den Dokumenten von Teil 1.4 enthaltenen Informatio-
nen die Erflllung einer dffentlichen Aufgabe betreffen, zumal sie der
Prafung des Zulassungsgesuchs fir das Medikament Folotyn durch
Swissmedic dienten (vgl. E. 3.2 des angefochtenen Entscheids).

Die zweite Voraussetzung verlangt nach einer Giterabwagung zwi-
schen dem dffentlichen Interesse am Zugang zu den amtlichen Doku-
menten und den privaten Interessen am Schutz der darin enthaltenen
Personendaten {vgl. Botschaft zum BGO, BBl 2003 1963, S. 2033;
JENNIFER EHRENSPERGER, in: Basler Kommentar zum DSG/BGO, 3. Aufl.
2014, N. 44 zu Art. 19 DSG; Ammann/Lang, Offentlichkeitsgesetz und
Datenschutz, in: Passadelis/Rosenthal/Thar (Hrsg.), Datenschutzrecht,
2015, S. 924: Markus ScHerer, Offentlichkeit und Geheimhaltung in
der Verwaitung, in: Epiney/Hobi (Hrsg.), Die Revision des Daten-
schutzgesetzes, 2009, S. 88). Dass das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung und der Schutz der Privatsphdre im Rahmen von
Art. 19 Abs. 1" lit. b DSG zu bericksichtigen sind, lasst sich bereits
aus dem Zweckartikel des DSG (vgl. Art. 1 DSG) sowie aus Art. 13 BY
herleiten. Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung gewahrieistet
Art. 13 BV alflgemein das Recht auf eine Privat- und Geheimsphére,
wobei Abs. 2 im Besonderen das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung schitzt. Dieser Anspruch impliziert, dass jede Person ge-
gendber fremder, staatlicher oder privater Bearbeitung und Speiche-
rung von sie betreffenden Informationen bestimmen kénnen muss, ob
und zu welchem Zweck diese Informationen Gber sie bearbeitet und
gespeichert werden (BGE 1401 2 E. 9.1 §. 22 {.; 381 E. 4.1 S. 384,
138 11 346 E. 8.2 S. 359 1,; 1291 232 E. 4.3.1 5. 245; je mit Hinwei-
sen). Der Begriff des Bearbeitens umiasst aus datenschutzrechtlicher
Sicht auch die Bekanntgabe, d.h. das Einsichtgewahren, Weitergeben
oder Verdftentlichen von Personendaten (Art. 3 lit. e und f DSG; zum
Ganzen: Urteil 1C_74/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 4.1)}.

4.3 Das BGO selbst kennt ebenfalls eine Ausnahmebestimmung zum

Offentlichkeitspiinzip, nach der eine Abwigung der sich gegenliber-
stehenden privaten und &ffentlichen Interessen vorzunehmen ist. Ge-
mass Art. 7 Abs. 2 BGO wird der Zugang zu amtlichen Dokumenten :
eingeschrankt, aufgeschoben oder verweigert, wenn durch seine Ge- |
wahrung die Privatsphare Dritter beeintrachtigt werden kann; aus-

nahmsweise kann jedoch das dffentliche Interesse am Zugang dber-
wiegen. Uber das Verhdltnis von Art. 7 Abs. 2 BGO einerseits und
Art. 9 Abs. 2 BGO i.V.m. Art. 19 Abs. 1°°DSG kdénnen unterschiedliche
Auffassungen vertreten werden. Letztlich ist allerdings massgeblich,
dass gestiitzt auf beide Bestimmungen eine Abwagung vorzunehmen
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ist zwischen dem Offentlichen Interesse am Zugang zu amtlichen Do-
kumenten und dem Schutz der Privatsphére bzw. der informationellen
Selbstbestimmung jener Personen, deren Daten im Dokument ent-

halten sind und zugénglich gemacht werden sollen {vgl. dazu Urteil -

1C_74/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 4.1.1).

4.4 Im Rahmen der Glterabwagung ist dem Interesse der Drittperson
am Schutz ihrer Privatsphdre bzw. ihrem Recht auf informationelle
Selbstbestimmung Rechnung zu tragen. Bei der Gewichtung dieser
privaten Interessen sind insbesondere die Art der betroffenen Daten,
die Rolle bzw. Steliung der in Frage stehenden Person sowie die
Schwere der Konsequenzen einer Bekanntgabe fiir diese Person zu
berlicksichtigen {vgl. STeEPHAN BRUNNER, Persdnlichkeitsschutz bei der
behérdlichen Information der Offentlichkeit von Amtes wegen, ZBI
11/2010, S. 620 f.; Ammann/Lang, a.a.0., S. 925 ff.). Die Gefahr einer
Verletzung der Privatsphare hangt nicht bloss davon ab, ob besonders
schitzenswerte Daten bzw. Persdnlichkeitsprofile bekannt gegeben
werden sollen; mitunter kann auch das Zuganglichmachen von "ge-
wohnlichen" Personendaten im Sinne von Art. 3 lit. a DSG fur die be-
troffenen Personen schwerwiegende Konsequenzen haben, weshalb
die Umstande im konkreten Einzelfall zu wardigen sind (vgl. AmMMANN/-
LanGg, a.a.0., S. 928). Schliesslich ist zu berlcksichtigen, dass das
Schutzbedlrfnis grésser ist, wenn es sich bei der Person, deren Daten
zuganglich gemacht werden sollen, um einen privaten Dritten handelt,
als wenn die in Frage stehende Person eine des éffentlichen Lebens
ist (vgl. BGE 137 1 16 E. 2.5 S. 22 mit Hinweis).

Die Behdrde muss beim Vorliegen Uberwiegender privater Interessen
nicht in jedem Fall den Zugang verweigern, sondern kann ihn im Sinne
des Grundsatzes der Verhdltnismassigkeit auch bloss einschrénken
oder aufschieben (Art. 7 Abs. 2 BGO).

4.5 Dem privaten Interesse am Schutz der Privatsphére ist das Offent-
liche Interesse am Zugang zu den amtlichen Dokumenten gegentber
zu stellen (Art. 19 Abs. 1% [it. b DSG bzw. Art. 7 Abs. 2 BGO). Im Vor-
dergrund steht dabei das Interesse an der Offentlichkeit der Ver-
waltung: Das Offentlichkeitsprinzip dient der Transparenz der Verwal-
tung und soll das Vertrauen des Birgers in die staatlichen Institutionen
und ihr Funktionieren férdern: es bildet zudem eine wesentliche Vor-
aussetzung far eine sinnvolle demokratische Mitwirkung am politi-
schen Entscheidfindungsprozess und fir eine wirksame Kontrolle der
staatlichen Behdrden (vgl. Art. 1 BGO; BGE 136 11 399 E. 2.1 S. 401;
133 1l 209 E. 2.3.1 8. 213). Weitere Kriterien und Anhaltspunkte fir
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besondere Informationsinteressen der Offentlichkeit finden sich in
Art. 6 Abs. 2 VBGO. Von Bedeutung ist lit. b, wonach das bffentliche
Interesse iiberwiegen kann, wenn die Zugénglichmachung dem Schutz
spezifischer offentlicher Interessen dient, insbesondere dem Schutz
der &ffentlichen Ordnung und Sicherheit oder der 6ffentlichen Gesund-
heit. Zu nennen ist sodann lit. ¢, nach der das dffentliche Interesse
vorgehen kann, wenn die Person, deren Privatsphare durch die Zu-
ganglichmachung beeintrachtigt werden kénnte, zu einer dem Offent-
fichkeitsgesetz unterstehenden Behdrde in einer rechtlichen oder fak-
tischen Beziehung steht, aus der ihr bedeutende Vorteile erwachsen.
Diese Vorteile kbnnen etwa finanzieller Natur sein (vgl. AMMANN/LANG,
a.a.0., 8. 929 1.).

4.6 Vor diesem Hintergrund ist nachfolgend zu prifen, ob die Vorin-
stanz dem Beschwerdegegner den Zugang zu den umstrittenen Perso-
nendaten zu Recht gewéhren durfte. In Anwendung des Offentlich-
keitsgesetzes ist bei der Gewahrung des Zugangs zu einem amtlichen
Dokument, das personliche Daten Dritter enthdlt, ein mehrstufiges
Verfahren zu durchlaufen. In einem ersten Schritt ist aufgrund einer
grundsétzlich voridufigen Interessenabwagung zu prifen, ob eine Ver-
Gffentlichung des Dokuments Gberhaupt in Betracht failt oder aufgrund
Uberwiegender Oftentlicher oder privater Interessen von vornherein
scheitert. Trifft letzteres Szenario zu, hat es dabei sein Bewenden.
Wird indes die Mdglichkeit einer Zugangsgewahrung bejaht, so sind in
der Regel die betroffenen Dritten anzuhdren, d.h. es ist ihnen die Ge-
legenheit einzurdaumen, ihre einer Publikation entgegen stehenden In-
teressen geltend zu machen (Art. 11 Abs. 1 BGO). Gestitzt auf diese
Steflungnahmen ist die definitive Interessenabwigung vorzunehmen
und der eigentliche Entscheid {iber die Gewé&hrung des Zugangs zum
fraglichen Dokument zu féllen (Urteil 1C_74/2015 vom 2. Dezember
2015 E. 4.2).

Von der Anhérung darf unter zwei Voraussetzungen ausnahmsweise
abgesehen werden. Erstens muss die vorlaufige Interessenabwagung
s0 klar zugunsten der Verdffentlichung ausfallen, dass nicht ernsthaft
damit zu rechnen ist, es gebe noch nicht erkannte private Interessen,
die zu einem anderen Ergebnis fuhren kdnnten. Und zweitens muss
die Durchtihrung des Konsultationsrechts unverhaltnisméassig erschei-
nen, namentlich weil die Anhdrung mit einem (bergrossen Aufwand
verbunden ware (Urteil 1C_50/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 6.3).

4.6.1 Die Vorinstanz erwog, die Firmenexperten erflllten im Rahmen
des Zulassungsgesuchs eine wichtige Funktion, die im offentlichen In-
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teresse liege, da das Zulassungsverfahren dem Schutz der &ffentli-
chen Gesundheit diene. Bei ihren Berichten sei nicht auszuschliessen,
dass sie den Zulassungsentscheid zu beeinflussen vermdchten. Inso-
weit bestehe ein Hffentliches Interesse daran zu wissen, von wem die-
se Funktion ausgeibt werde. Dies erlaube eine Uberprﬂfung der an
die Firmenexperten gestellten Qualifikationen und ihrer Interessenbin-
dungen, was zur Verwirklichung eines korrekten, von sachfremden
Einfliissen freien Zulassungsverfahrens beitrage. Es sei demnach von
einem nicht unerheblichen &ffentlichen Interesse auszugehen. Daran
andere auch die Gesuchsiberprifung durch externe Experten bzw.
der Status des Medikaments als sog. "Orphan Drug"®, d.h. als wichtiges
Arzneimittel fur seltene Krankheiten, nichts. Dagegen habe eine Offen-
legung der fraglichen Personendaten, wenn Uberhaupt, lediglich unan-
genehme oder geringflgige Konsequenzen fur die Firmenexperten zur
Folge. Bei Zugangsgesuchen von Medienschaffenden sei grundsatz-
lich ein dem Schutz der éffentlichen Gesundheit dienendes &ffentli-
ches Interesse (Art. 6 Abs. 2 lit. b VBGO) an der Einsichtgewahrung in
die umstrittenen Daten zu bejahen.

4.6.2 Die Beschwerdefihrerin wendet dagegen ein, bereits die Vermu-
tung, eine Behdrde beeinflusst oder dies versucht zu haben, rlcke die
Firmenexperten in der Regel in ein schlechtes Licht. Wenn ihre Arbeit-

geber oder Geschaftspartner davon erflhren, kénne dies ihnen scha- .

den. Zudem sei nicht auszuschliessen, dass sie durch eine negative
Berichterstattung Gber ihre fachliche Tatigkeit mit ungerechtfertigten -
Unterstellungen konfrontiert wirden, was sie auch dazu veraniassen
kdnnte, nicht mehr flr die Beschwerdeflhrerin tatig zu werden bzw. -
sich abwerben zu lassen.

Diese Einwande vermdgen nicht zu Uberzeugen. Die aufgezeigten,
au?érund der Of‘f'e'nlegUng' drohenden Beeintrachtigungen der privaten
Interessen bewegen sich bloss im Bereich des Mdéglichen und basie-
ren auf der Annahme, die Einflussnahme durch die im Rahmen des
Zulassungsgesuchs eingereichten Berichte werde von Aussenstehen-
den negativ wahrgenommen. Objektiv betrachtet handelt es sich dabei
aber lediglich um das fir die Zulassung eines Arzneimittels vorgese-
hene Verfahren: Die Berichte der Firmenexperten stellen Unterlagen
dar, die mit dem Zulassungsbegehren beizubringen sind und die der
Zulassungsbehdrde als Grundlage fur ihre Beurteilung dienen. Auch
erscheint wenig plausibel, dass die Firmenexperten ihre Zusammenar-
beit mit der Beschwerdeflhrerin aufgrund einer kritischen Medienbe-
richterstatiung aufgeben wirden. Die in diesem Zusammenhang dar-
gelegten Gefahren kénnten fur die betroffenen Perscnen wohl bloss
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unangenehme Konsequenzen zur Folge haben. Das private Interesse
am Schutz der Privatsphare und der informationellen Selbstbestim-
mung ist somit auigrund der von der Beschwerdefiihrerin eingebrach-
ten Argumente zu relativieren. Diese Wurdigung steht atlerdings unter
dem generellen Vorbehalt, dass sich die betroffenen Personen bislang
noch nicht zu den bei einer Bekanntmachung drohenden Beeintréachti-
gungen ihrer Interessen dussern konnten. Auf das Vorbringen des Be-
schwerdegegners, eine Verdffentlichung der Namen der Firmenexper-
ten kénne flr diese sogar vorteilhaft sein, braucht hier nicht niher ein-
gegangen zu werden.

4.6.3 Demgegeniiber spricht das durch das Offentlichkeitsprinzip sta-
tuierte Offentliche Interesse an der Transparenz der Verwaltungstatig-
keit fur die Offentegung der umstrittenen Personendaten. Neben die-
sem allgemeinen Interesse an der Zugédnglichkeit ist zu beriicksichti-
gen, dass das Zulagsungsverfahren fir Arzneimittel dem Schutz der
Gesundheit dient. Es soll sicherstellen, dass nur qualitativ hoch ste-
hende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden
{val. Art. 1 Abs. 1 HMG}. Die Berichte der Firmenexperten stellen da-
bei nach den unbestiitten gebliebenen Ausfihrungen der Vorinstanz
einen wichtigen Bestandteil der Gesuchsunterlagen flr die Zulassung
dar, weil sie alle wesentlichen Daten zusammenfassen und insheson-
dere eine sachliche und kritische Bewertung der Wirksamkeit, der Si-
cherheit und des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Praparats enthal-
ten. Sie dienen Swissmedic als Grundlage flr die Prifung des Be-
gehrens und fur die Entscheidfindung Uber die Zulassung des Medika-
ments. Insoweit betreffen sie — wie bereits dargelegt ~ die Erflllung
einer offentlichen Aufgabe, weshalb an der Bekanntigabe der Perso-
nendaten der Firmenexperten (im noch strittigen Umfang) ein nachvoll-
ziehbares Interesse besteht (Art. 6 Abs. 2 lit. b VBGO). Dass die Fir-
menexperten privat beauftragt worden sind und im Gegensatz zu den
Mitarbeitenden von Swissmedic oder den Experten des HMEGC nicht
(direkt} bffentliche Funktionen ausiiben, ist insoweit nicht von Belang.

Zwar ist der Beschwerdefihrerin darin zuzustimmen, dass bei Zu-
gangsgesuchen von Medienschaffenden nicht grundsatzlich von einem
dem Schutz der &ffentlichen Gesundbeit dienenden Uberwiegenden 6f-
fentlichen Interesse im Sinne von Art. & Abs. 2 lit. b VBGO ausgegan-
gen werden kann. indes kann ihr nicht gefolgt werden, wenn sie vor-
bringt, die Aufdeckung von Interessenbindungen der Firmenexperten
durch die Zugangsgewahrung sei mehr ais fraglich. Wie Swissmedic in
ihrer Stellungnahme ausfGhrt, gibt der Abgleich der Namen der Fir-

menexperten mit jenen der Experten des HMEC, die auf threr Home- :
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page Offentlich zugénglich sind, Aufschluss Gber allfallige Interessen-
konflikte. Des Weiteren kdnnen auch die aufgrund der zahlreichen von
der Beschwerdefihrerin genannten Verhaitenskodizes oder Richtlinien
mit Offenlegungspflichten gewonnenen Informationen bei Bekanntga-
be der Namen der Firmenexperten zur Aufklarung von Interessenbin-
dungen beitragen. Diesbeziiglich besteht mithin ein dem Offentlich-
keitsgebot entsprechendes Interesse an der Zugangsgewdhrung, denn
dadurch wird das Zulassungsverfahren transparenter, was wiederum
eine Kontrolle der Verwaltungstatigkeit ermdglicht.

Schliesslich ist zu beachten, dass zwar nicht den Firmenexperten
selbst, jedoch der BeschwerdefUhrerin, der sie zuzurechnen sind,
durch die Zulassung des Arzneimittels Folotyn ein erheblicher Wetthe-
werbsvorteil erwachsen ist. Dieser wirkt sich insbesondere auch in fi-
nanzieller Hinsicht positiv auf den geschéftlichen Erfolg der Beschwer-
dgefiihrerin aus (Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ VBGO). Da in solchen Situationen
das Bedl(rfnis, Missbrduchen zu begegnen, besonders gross isi, be-
steht ein gesteigertes Informationsinteresse der Offentlichkeit an der
Schaffung von Transparenz.

4.6.4 Nach dem Gesagien erscheint das private Interesse an der
Geheimhaltung der umstritenen Personendaten der Dokumente von
Teil 1.4 nicht besonders gewichtig. Es vermag in der hier vorgenom-
menen vorlaufigen Interessenabwagung gegenuber den Offentlichen
Transparenzinteressen nicht zu Uberwiegen. Die Folgerung der Vorin-
stanz, wonach grundsaizlich Zugang zu diesen Personendaten zu ge-
wahren ist, [Asst somit nicht von vornherein eine Bundesrechtswidrig-
keit erkennen. Zu prifen bleibt, ob die Firmenexperten im Sinne von
Art. 11 Abs. 1 BGO anzuhéren sind.

4.6.5 Die Vorinstanz sah davon ab, weil anzunehmen sei, die Be-
schwerdefliihrerin habe bereits samtliche wesentlichen privaten Inte-
ressen in das Verfahren eingebracht. Zudem kénne erwartet werden,
dass sich die Firmenexperten ihrer Auffassung anschldssen. Die Be-
schwerdefithrerin erblickt darin eine unvolistandige Sachverhaltsfest-
stellung, die auf einer Verletzung des Anh&rungsrechts der Firmen-
experten beruht {vgl. E. 1.3 hiervor).

4.6.6 Bezieht sich ein Zugangsgesuch auf amtliche Dckumente, die
Personendaten enthalten, und zieht die Behdrde die Gewahrung des
Zugangs in Betracht, so konsultiert sie geméss Art. 11 Abs. 1 BGO die
betroffene Person und gibt ihr Gelegenheit zur Stellungnahme. Wenn-
gleich das Gesetz nicht ausdricklich Ausnahmen von dieser Verpflich-
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tung vorsieht, kann das Anhorungsrecht nach der Rechtsprechung aus
systematischen und teleologischen Griinden nicht absolut gelten. Es
steht vielmehr unter einem Umsetzungsvorbehalt, wie dies auch in der
Botschaft zum BGO (BBI 2003 1963, S.2017: "soweit dies moglich
ist") und in der Literatur vermerkt wird (vgl. BHEND/SCHNEIDER, in:
Basler Kommentar zum DSG/BGO, 3. Aufl. 2014, N. 7 zu Art. 11 BGO;
ALEXANDRE FLUCKIGER, in: Handkommentar zum Offentlichkeitsgesetz,
2008, N.11 zu Art. 11 BGO). Ein Absehen von der Anhérung fallt
allerdings nur ausnahmsweise in Betracht und bedarf einer entspre-
chenden Rechtfertigung (Urteil 1C_50/2015 vom 2. Dezember 2015
E. 6.2).

4.6.7 Das Bundesgericht hat bisher erst in einem Fall, in dem die 40
umsatzstarksten Kreditoren (Lieferfirmen) des Eidgendssischen Fi-
nanzdepartements (EFD) des Jahres 2011 hatten konsultiert werden
mussen, auf eine Nachholung der unterlassenen Anhérung verzichtet
(Urteil 1C_50/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 6.5). Dafur ausschlag-
gebend war in erster Linie, dass unter den gegebenen Umsténden
hicht ersichtlich war, welche zusétzlichen rechtserheblichen Einwédnde
die betroffenen Unternehmen bei einer Gewdhrung des Anhorungs-
rechts hatten erheben kénnen. Es war nicht ernsthaft damit zu rech-
nen, dass es noch nicht erkannte private Interessen gab, die zu einem
von der vorgenommenen Interessenabwégung abweichenden Ergeb-
nis hatten fuhren kénnen. Die Durchfuhrung eines Anhorungsverfah-
rens ware uberdies bei 40 Lieferfirmen aufwandig und komplex gewe-
sen. Hinzu kam, dass die fraglichen Unternehmen Leistungen fur das
EFD erbracht hatten, deren Offenlegung im Sinne einer groben Auf-
listung des Umfangs und der Art diesen grundséatzlich nicht ernsthaft
zum Nachteil gereicht hatte. Die Namen der Lieferfirmen waren denn
auch zu einem grossen Teil bereits im Zusammenhang mit den durch-
geflihrten Submissionsverfahren publiziert worden. Ausserdem hatte
das Zugangsverfahren zur nachgesuchten Liste der Kreditoren schon
einige Jahre in Anspruch genommen. Unter diesen speziellen Umstan-
den befand das Bundesgericht, der Ausnahmevorbehalt zum Anho-
rungsrecht sei erfllt, weshalb auf die Durchfliihrung eines Konsulta-
tionsverfahrens verzichtet werden konnte.

4.6.8 Die Ausgangslage, die dem Urteil 1C_50/2015 zugrunde lag, ist
hingegen mit der vorliegenden nicht vergleichbar. Zwar dauert das Zu-
gangsverfahren auch hier schon einige Zeit an. Jedoch gibt es keine
Hinweise darauf, dass die Namen der Firmenexperten bereits in einem
anderen Zusammenhang verdffentlicht worden sind. Auch wirde das
Anhérungsverfahren sich weder als ausgesprochen aufwandig noch
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als komplex erweisen, mussten doch lediglich drei Firmenexperten
konsultiert werden. Dabei erscheint fraglich, ob diese, weil sie im Aus-
land wohnen, tatsédchlich Ober den diplomatischen oder konsularischen
Weg aufzufordern wéren, zunéchst ein Zustelldomizil in der Schweiz
zu bezeichnen (vgl. E. 7.7.2 des angefochtenen Entscheids). Immerhin
missten sie sich zuerst als Parteien konstituieren (Art. 11b Abs. 1
VwVG [SR 172.021]), was im Stadium der Anhdrung noch nicht der
Fall ist. Vor allem kann hier aber im Gegensaiz zum Urteil 1C_5%0/2015
nicht mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden, dass die
hetroffenen Firmenexperten bei einer Gewahrung des Anhbrungs-
rechts keine zusatzlichen rechtserheblichen Einwinde vorbringen
kénnten. Die Beschwerdefuhrerin hat in ihrer Stelilungnahme im vorin-
stanzlichen Verfahren lediglich den Schutzbereich der Privatsphare
umrissen und sich fir die Geheimhaltung der Personendaten ausge-
sprochen. Eine, wie das Bundesverwaltungsgericht bemerkt, austihrli-
che Darlegung der Interessen der Firmenexperten findet sich darin
nicht. Die Beschwerdefiihrerin hat sich kaum dazu ge&ussert und
weist auch im vorliegenden Verfahren daraut hin, dass diese im Rah-
men des Anhdrungsrechts der betroffenen Personen erst noch zu er-
Srtermn wéren. Mithin erweist sich die Annahme, wonach die Beschwer-
deflhrerin bereits samtliche wesentlichen privaten Interessen in das
Verfahren gingebracht habe, als aktenwidrig. Es sind durchaus noch
nicht vorgebrachte rechiserhebliche Privatinteressen denkbar, die zu
einem anderen Ergebnis fUhren kdnnten. So ist beispielsweise nicht
auszuschliessen, dass bei einer Verdffentlichung der Namen der Fir-
menexperten wegen besonderen Konstellationen ihr berufliches Anse-
hen, ihr Ruf oder andere Aspekte ihrer beruflichen Stellung beein-
trachtigt werden kénnten. Ebenso kdnnte ihnen zum Nachteil gerei-
chen, wenn dadurch Auftrdge far Gutachten oder solche im Bereich
der Forschung ausblieben. Gesamthaft betrachtet kdnnen demnach
keine Grinde namhaft gemacht werden, die es rechtfertigten, von der
Durchfihrung des Konsultationsverfahrens abzusehen. Im Gegenteil,
wirden die Ausnahmen zum Anhdrungsrecht derart freizlgig ange-
wendet, wie dies die Vorinstanz getan hat, bestinde die Gefahr, dass
das in Art. 11 Abs. 1 BGO vorgesehene Regelverfahren zur Ausnahme
verkdme und der Perstnlichkeitsschutz untergraben wirde. Die Be-
schwerde erweist sich in diesem Punkt somit als begrandet.

5.

Die Beschwerde ist demnach teilweise gutzuhsissen. Der angefochte-
ne Entscheid ist aufzuheben, weil er auf einer unvolistandigen Interes-
senabwégung ohne Anhorung der betroffenen Firmenexperten beruht.
Die Angelegenheit ist im Sinne der Erwagungen an das Bundesverwal-
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tungsgericht zurickzuweisen. Dieses wird die Firmenexperten in ge-
eigneter Weise konsultieren miissen, soweit es die Sache nicht seiner-
seits an Swissmedic zurickweist. Es wird zudem neu Uber die Kosten
und Entschéadigungen im vorinstanzlichen Verfahren zu befinden ha-
ben. Im Ubrigen ist die Beschwerde abzuweisen, soweit darauf einge-
treten werden kann.

Bei diesem Verfahrensausgang rechtfertigt es sich, die Gerichtskosten
von Fr, 4'000.-- zu drei Vierteln der BeschwerdefUhrerin und zu einem
Viertel dem privaten Beschwerdegegner aufzuerlegen (Art. 66 Abs. 1
BGG). Da dem nicht anwaltlich vertretenen Beschwerdegegner kein
ausserordentlich hoher Arbeitsaufwand entstanden ist, steht ihm keine
Entschadigung zu (vgl. BGE 125 Il 518 E. 5b $. 519 1.). Dagegen hat
er der Beschwerdeflihrerin eine reduzierte Parteientschadigung auszu-
richten (Art. 68 Abs. 1 und 2 BGG).
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Demnach erkennt das Bundesgericht:

1.

Die Beschwerde wird teilweise gutgeheissen. Das angefochtene Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts vom 22. Februar 2016 wird aufgeho-
ben. Die Angelegenheit wird im Sinne der Erwdgungen zu neuem Ent-
scheid an das Bundesverwaltungsgericht zuriickgewiesen. Im Ubrigen
wird die Beschwerde abgewiesen, soweit darauf einzutreten ist.

2.

Die Kosten des bundesgerichtlichen Verfahrens von Fr. 4'000.-- wer-
den im Betrag von Fr. 3'000.-- der Beschwerdeflhrerin und im Betrag
von Fr. 1'000.-- dem privaten Beschwerdegegner auferlegt.

3.
Der Beschwerdegegner hat die Beschwerdefuhrerin fiir das bundesge-
richtliche Verfahren mit Fr. 1'000.-- zu entschadigen.

4.

Dieses Urteil wird den Parteien, der Swissmedic, Schweizerisches
Heilmittelinstitut, und dem Bundesverwaltungsgericht, Abteilung |,
schriftlich mitgeteilt.

Lausanne, 27. Juni 2016

Im Namen der |. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung
des Schweizerischen Bundesgerichts

Der Prasident: Die Gerichtsschreiberin:

1
A 1
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