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Fakten zu gesundheitspolitischen Themen und die Position

der Pharmabranche

Parallelimporte von Arzneimitteln:
Schaden fiir Wirtschaft und Patienten -
kaum Auswirkungen auf Preise

Die heute hohe Lebenserwartung bei gleichzeitig besserer Gesundheit ist eine der gross-
ten Errungenschaften der letzten 100 Jahre. Das Gesundheitswesen leistet dazu einen
zentralen Beitrag. Die Gesundheitspolitik wird in der nachsten Legislatur mit vielen weit-
reichenden Vorlagen und zahlreichen Akteuren haufig im Mittelpunkt des Interesses
stehen. Das Parlament und der Bundesrat gestalten die Rahmenbedingungen des Schwei-
zer Gesundheitswesens in den néachsten vier Jahren massgeblich mit. Die Komplexitat man-
cher Themen stellt grosse Anforderungen an das Parlament. Die Reihe der Themen-
dossiers informiert liber die wichtigsten Gesetzesvorlagen und Projekte im Schweizer
Gesundheitswesen. Es stellt die Akteure und ihre Positionen vor und informiert tiber die

Haltung der Pharmabranche.

Schliusselfaktor der Wettbewerbs-
fahigkeit

Gemadss dem «WEF-Index der Wettbewerbs-
fahigkeit 2007» ist ein intakter Schutz des
geistigen Eigentums der Schlusselfaktor im
internationalen Standortwettbewerb. Fiir den
Erfolg wissensbasierter Volkswirtschaften
wie der Schweiz ist er zentral und unverzicht-

Auf einen Blick: die wichtigsten Griinde dafiir, am Verbot
des Parallelimports von patentgeschiitzten Arzneimitteln

festzuhalten

* Parallelimporte schwéichen den Schutz des geistigen

Eigentums.

* Parallelimporte vermindern den Anreiz fiir Unternehmen,
in der Schweiz Innovationen und Patente zu entwickeln.
* Parallelimporte senken die Attraktivitdt des Innovations-

marktes Schweiz.

* Parallelimporte haben in regulierten Mdrkten nur geringen

Effekt auf die Preise.

* Parallelimporte vermindern die Kontrolle des Herstellers
Uiber die Lieferkette und damit die Medikamentensicherheit.

interpharmaiph

bar. Nur ein voll ausgebauter Patentschutz
mit nationaler Erschopfung und Verbot von
Parallelimporten ermoglicht Unternehmen,
ihre enormen Investitionen in Forschung
und Entwicklung zu (re-)finanzieren und sich
so im weltweiten Innovationsmarkt nach-
haltig zu behaupten.

Die Schweizer Wirtschaft:
stark dank Innovation

Die Schweizer Wirtschaft basiert hauptsach-
lich auf Wissen und Innovation. Die Schweiz
isteines der innovativsten Lander Gberhaupt.
Auf dem europaischen Innovationsindex liegt
sie hinter Schweden auf dem zweiten Rang.
Ilhre Zugehdrigkeit zur absoluten Spitzen-
gruppe aber verdankt sie vor allem ihrer
unangefochtenen Leaderposition hinsichtlich
des geschaffenen geistigen Eigentums.
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Das kommt nicht von ungefahr. In keinem
Land der Welt ist der Anteil von Forschung
und Entwicklung am Bruttoinlandprodukt
hoher als in der Schweiz. Jedes Jahr inves-
tieren Staat und private Unternehmen mehr
als 13 Milliarden Franken in die Forschung
und Entwicklung, wobei die Privatwirtschaft
70 Prozent dieser Gelder aufbringt. Die Phar-
maindustrie investierte 2007 allein 4,4 Mil-
liarden Franken in Forschung und Entwick-
lung — das ist so viel, wie sie insgesamt in der
Schweiz mit dem Verkauf von Medikamenten
umsetzt.

Schweizer Innovationssystem im internationalen Vergleich

Innovationsindex

0,8

0,7
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The Idea-Based
Economy and
Globalization:
The Real Founda-
tions of American
Prosperity in the
21th Century.
NDN Globaliza-
tion Initiative

Geistiges Eigentum wird in der globalen Wirt-
schaft immer wichtiger. In den letzten 20
Jahren hat sich das Verhaltnis von materiellen
und immateriellen Unternehmenswerten in
den fihrenden Industrielandern deutlich ver-
schoben. Bestimmten Mitte der 80er-Jahre
bei den 150 grossten US-Aktiengesellschaf-
ten die physischen Werte zu 75 Prozent den
Buchwert, betrug der entsprechende Anteil
2004 gerade noch einen Drittel (36 Prozent).
30 bis 40 Prozent des Wohlstands- und Pro-
duktivitatsgewinns der USA im 20. Jahrhun-
dert werden auf Innovation in ihren verschie-
denen Formen zuriickgefiihrt.*

Innovation fordert Produktivitdt und
schafft Jobs

Ein innovatives Umfeld verbessert nicht nur
die Wettbewerbsfahigkeit, sie wirkt sich
auch positiv auf die Arbeitsplatzproduktivitat
aus. Die Wertschopfung pro erwerbstdtige
Person ist in innovativeren Wirtschaftszwei-
gen grosser. Die forschungsintensive Pharma-
industrie in der Schweiz beispielsweise er-
hohte ihre Arbeitsplatzproduktivitat in den
letzten zwolf Jahren stetig. 2006 betrug sie
knapp dreimal so viel wie in der Gesamtwirt-
schaft. Auch der Anteil Erwerbstdtiger hat
in der pharmazeutischen Industrie in den
vergangenen Jahren zugenommen. Selbst in
der Rezessionsphase von 1990 bis 1994, als
die Beschéftigung in der Gesamtwirtschaft
um 0,3 Prozent zuriickging, wuchs die An-
zahl Arbeitsplatze in der Pharmaindustrie um
3,5 Prozent.

Innovation bringt therapeutischen
Fortschritt

Neue, innovative Medikamente erhéhen die
Qualitdt medizinischer Behandlungen. Sie
bringen Fortschritte in der Therapie und
sichern Patientinnen und Patienten im Ver-
gleich zu dlteren Therapieformen eine hohe-
re Lebensqualitat. So erlauben heute moderne
Antikorper- und Chemotherapien, diverse
Krebserkrankungen ambulant zu behandeln;
was den Patienten ermdglicht, ausserhalb der
Behandlungeninihrer privaten Umgebung zu
gesunden.



Agenda im Parlament:

Im Parlament steht demndichst die Frage der Erschépfung im
Patentrecht auf der Traktandenliste.

Der Bundesrat hdilt in seiner Botschaft vom 21. Dezember 2007 am
Prinzip der nationalen Ersch6pfung im Patentrecht fest. Er gibt zu
bedenken, dass ein Systemwechsel einem staatlichen Eingriff in
das Eigentum gleichkommt, aber nicht zu 6konomisch besseren

Leistungen fiihrt.

Auch der Europdische Gerichtshof setzt
Fragezeichen in Bezug auf die behaupteten
Wettbewerbseffekte der Parallelimporte im
Arzneimittelmarkt.

Preisdifferenzen zum Ausland sind heute nicht
primdr auf das System der nationalen Erschop-
fung von Patentrechten zurtickzufiihren. Die
grossten Preisunterschiede bestehen namlich
in Branchen, in denen der Patentschutz keine
oder bloss eine untergeordnete Rolle spielt;
wie etwa bei Nahrungsmitteln oder beim
Wohnen.

Prof. Peter Nobel, Universitdt St. Gallen:

«Soweit ein patentiertes Arzneimittel zu
staatlich festgesetzten Preisen in Verkehr
gesetzt wird, ist es rechtsdogmatisch be-
denklich, den Parallelimport aus einem
Land zuzulassen, in welchem die Preise von
einer Administration festgesetzt werden.
Denn der Patentinhaber, der bei der Preis-
festsetzung nicht frei ist, kann ein wesent-
liches, aus seinem Patentrecht fliessendes
Recht nicht wahrnehmen.»

Parallelimporte gefidhrden die Sicherheit
und erschweren die Riickverfolgung von
Medikamenten

Fir die forschende Pharmaindustrie hat die
Medikamentensicherheit einen dusserst ho-
hen Stellenwert. Um diese sicherzustellen
und laufend zu optimieren, hat sie Gber Jahre
eine komplexe Distributionskette aufgebaut.
Diese Distributionskette wirde bei einer Auf-
hebung des Verbots von Parallelimporten
zerschlagen - mit entsprechend nachteili-
gen Konsequenzen fir die Medikamenten-
sicherheit.

Auch die EU-Kommission teilt die Bedenken,
dass der Parallelhandel von Arzneimitteln
die Medikamentensicherheit hinsichtlichmeh-
rerer Aspekte gefahrde. So wies kirzlich EU-
Kommissar Glinter Verheugen im Europai-
schen Parlament in Strassburg darauf hin, dass
der Parallelhandel mit Arzneimitteln hinsicht-
lich verschiedener Aspekte fehleranfallig sei.
Er nannte insbesondere Schwierigkeiten bei
Verpackung, Etikettierung und Beipackzetteln
als Beispiele. Daneben hat die Kommis-
sion auch eine geringere Wirksamkeit von
Produktriickrufen, Mdngel bei der Durchset-
zung von Rechtsvorschriften sowie Versor-
gungsrisiken festgestellt.

Die EFPIA, der europaische Verband der for-
schenden pharmazeutischen Firmen, hat ein
Dossier mit 1350 Problemféllen bei parallel
importierten Medikamenten auf dem europa-
ischen Markt fur die Jahre 2002-2005 zu-
sammengestellt. Darunter finden sich zahl-
reiche Félle mit Auswirkungen auf die Quali-
tat der Produkte und die Gesundheit der
Patienten. Darunter waren:

+ 50 Falle von Versorgungsengpdssen als
Folge sporadischer Bestellungen aus dem
Parallelhandel.



+ 700 Fehler bei der Neuverpackung mit mog-
lichen ernsthaften Konsequenzen fir die
Gesundheit des Patienten und fur die Wirk-
samkeit von Produktertickrufen. Nament-
lich: Falsche Dosierungen, Gebrauchsan-
weisungen und Verfalldaten; Offnung von
urspringlich versiegelten Verpackungen;
irrefihrende Informationen auf Packungs-
beilagen; falsche Warnhinweise; fehlende
Hinweise auf Nebenwirkungen; unkorrekte
Deklarierung der Wirkungssubstanz auf der

Verpackung und der Packungsbeilage.

+ Drei Falle von Medikamentenfalschungen,
welche parallel importiert oder mutmass-

lich parallel importiert wurden.

Position Interpharma:
Keine Verwdisserung des Patentrechts

Interpharma unterstlitzt die Beibehaltung der nationalen
Erschépfung ohne Ausnahmen. Fiir die Schweiz als rohstoff-
armes Land ist ein starker Innovationsschutz im internatio-
nalen Wettbewerb der Standorte liberlebensnotwendig.

Andere Varianten lehnt Interpharma ab: Die regionale Er-
schépfung ist fir die Pharmaindustrie kein gangbarer Weg.
Da die Schweiz nicht Mitglied der Europdischen Union ist,
kann die regionale Erschépfung nur auf der Basis der Gegen-
seitigkeit eingeflihrt werden. Dies wiirde konsequenterweise
auch zu einem Systemwechsel von der internationalen zur
regionalen Erschépfung im Marken- und Urheberrecht fiihren.

Auch die Einflihrung der internationalen Ersch6pfung lehnt
die forschende pharmazeutische Industrie ab. Sie wiirde als
Signal interpretiert, dass der politische Wille in der Schweiz
fehlt, Innovationen angemessen zu schtitzen. Mit der interna-
tionalen Erschépfung wiirde die Schweiz ihr Patentrecht nicht
ldnger an den weltweit flihrenden Industrienationen orien-
tieren, sondern Entwicklungslédndern wie Bolivien, Ecuador
oder Indonesien angleichen.

Nationale Erschépfung:
Standard in den Industriestaaten

Far westliche Industriestaaten einer for-
schungsintensiven Wirtschaft sind patent-
gesetzliche Regelungen nach dem Modell
der sogenannten nationalen Erschépfung
die Regel. Nationale Erschopfung bedeutet,
dass sich die Schutzrechte eines Erzeugnis-
ses nur in dem Land erschopfen, in dem es
in Verkehr gebracht wird. Schliessen die
Schutzrechte - wie im Schweizer Patentgesetz
der Fall - den Importschutz mit ein, kann es
ohne Einverstandnis des Patentinhabers
nicht importiert werden.

In einem Wirtschaftsverbund (wie etwa der
EU oder dem EWR) gilt in der Regel die re-
gionale Erschépfung. Das heisst, patent-
geschitzte Produkte kdnnen innerhalb dieses
Wirtschaftsraums frei gehandelt werden, so-
bald sie in ihm mit Zustimmung des Patent-
inhabers in Verkehr gebracht sind.

Einige Lander Sidamerikas und Asiens, in
denen keine nennenswerten forschenden
Pharmaunternehmen ansassig sind, verfolgen
das Modell der internationalen Erschop-
fung. Ein Patent verliert damit den Import-
schutz, wenn es im Inland oder im Ausland
einmal in Verkehr gebracht ist.

Nationale Erschopfung als Standortfaktor
und wichtige Quelle fiir Steuereinnahmen

Die Schweiz ist dank der nationalen Erschop-
fung ein attraktiver Standort fur Patentver-
wertungsgesellschaften auslandischer Kon-
zerne. Die durch solche Gesellschaften
erzielten Handelseinkommen werden durch
den Bund besteuert und generieren ein
erhebliches Steuersubstrat. Im Falle eines
Ubergangs zur internationalen Erschépfung
wirde die Schweiz diesen Standortvorteil
preisgeben.
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Parallelimporte senken Preise nur
unwesentlich

Von parallel importierten Gutern profitieren
Konsumenten nur unwesentlich. Diesen Be-
fund unterstutzt auch eine Studie der London
School of Economics.* Die Autoren kommen
nach Berechnungen der Einsparungseffekte
in finf europdischen Landern zum Schluss,
dass die grossten Profiteure von Parallelim-
porten die Importeure selbst sind — und nicht
die Konsumenten respektive Patienten.

Dass parallel importierte Medikamente nur
unwesentliche Preisvorteile haben und gera-
de gegeniiber Nachahmerprodukten deutlich
im Hintertreffen liegen, lasst sich am Beispiel

Jean-Paul Clozel, CEO Actelion:

«Die Schweiz ist fur Actelion ein idealer
Standort: Der umfassende Schutz des geis-
tigen Eigentums durch Staat und Gesell-
schaft erlaubt es uns, die weltweiten Er-
trdge unseres Hauptproduktes Tracleer in
hohem Umfang wieder in Forschung und
Entwicklung zu investieren. Diese Aktivi-
taten sind zur Hauptsache in der Schweiz
angesiedelt. So haben wir seit Firmengrin-
dung Ende 1997 Uber 700 Arbeitsplatze
in der Schweiz geschaffen. Hier finden
sich hoch qualifizierte Fachkrafte, hier sind
die entsprechenden Ausbildungsstatten.
Zudem besteht ein starker gesellschaftli-
cher Konsens (ber die Notwendigkeit me-
dizinisch begriindeter Forschung. Konse-
quenterweise werden deshalb innovative
Medikamente entsprechend schnell und
angemessen rlickerstattet und die volle
Wertschépfung durch ein Verbot von Paral-
lelimporten ermdglicht.»

von Medikamenten zeigen, deren Patent-
schutz abgelaufen ist. Flir den Konsumenten
in der Schweiz betragt beispielsweise die
Einsparung beim parallel importierten Anti-
biotikum Ciproxin gegentiber dem Original-
praparatlediglich 6,4 Prozent (Stand 1.1.2008).
Der Preis des Parallelimports liegt 15,5 Prozent
hoher als bei den zugelassenen Generika.
Auch bei Fluctine, einem Antidepressivum,
ist das parallel importierte Produkt lediglich
9,9 Prozent glinstiger, jedoch 23 Prozent teu-
rer als die entsprechenden Nachahmer-
produkte. Dasselbe gilt fir die Medikamente
Imodium, Lasix, Moduretic und Ponstan.



Position zur laufenden Preisdebatte:

Interpharma hat im Pharmabereich die bisherigen preisrelevan-

ten Massnahmen mitgetragen und unterstiitzt im Krankenversiche-
rungsgesetz das L6sungsmodell, wonach die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Medikaments auf den Vergleich mit anderen
Arzneimitteln sowie auf die Preisgestaltung in wirtschaftlich
vergleichbaren Ldndern abzustellen ist. Die Senkung von Lebens-
haltungs- und Beschaffungskosten tiber Marktéffnungsmass-
nahmen ist ein unterstiitzungswiirdiges wirtschaftspolitisches Ziel.

Interpharma begriisst deshalb die in der Botschaft zum System-
entscheid bei der Erschépfung im Patentrecht vorgeschlagene Aus-
weitung der Missbrauchsregelung. Danach kann der grenz-
lberschreitende Wiederverkauf eines im Ausland rechtmdssig
erworbenen Erzeugnisses nicht unterbunden werden, wenn es einen
patentierten Bestandteil aufweist, der fiir die funktionelle Beschaf-
fenheit des Erzeugnisses von untergeordneter Bedeutung ist.

Die Unterstiitzung von Interpharma geniesst auch die Beweis-
umkehr: Der Patentinhaber muss glaubhaft machen, dass der paten-
tierte Bestandteil fiir die funktionelle Beschaffenheit der Ware nicht
von untergeordneter Bedeutung ist.

Medikamentenpreisvergleich Schweiz-Deutschland
Publikumspreise (inkl. MwSt.)
Index der Top-200-Originalpraparate in der Schweiz* (Index CH = 100)

120

Total Patentgeschutzt Nicht
patentgeschiitzt

I Deutschland Mérz 2006 B Deutschland Mérz 2007
* Umsatzgewichtet: Wechselkurs EUR=1,5529 (Marz), EUR=1, 6126 (Mai)
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Quelle: Interpharma; e-mediat. Stand 1. Mai 2007.

Bedeutender Beitrag der Industrie zur
Preisreduktion

Wahrend im europdischen Ausland Themen
wie Medikamentensicherheit, Patientenunter-
versorgung oder -ungleichbehandlung die
gesundheitspolitischen Schlagzeilen in den
Medien mitbestimmen, bleibt der Fokus in der
Schweiz auf die Preissituation gerichtet. Die
Preisdiskussion gilt es vor dem Hintergrund
folgender Fakten zu wirdigen:

+ Der Anteil der Medikamentenausgaben an
den gesamten Gesundheitskosten ist
heute tiefer als 1960. Er ist von 24,2 auf
12,7 Prozent (2005) gesunken.

+ Bei den Pro-Kopf-Ausgaben fir Medika-
mente rangiert die Schweiz hinter den USA,
aber auch hinter Frankreich, Italien und
Deutschland auf dem 5. Platz (Quelle: OECD
Health Data, 2007).

+ Die Schweiz ist heute bei den neuen
Medikamenten (Originalpraparate) billiger
als Deutschland (vgl. Grafik).
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