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Basel, 7. Juni 2007

Vernehmlassungsverfahren zum Systementscheid bei der Erschépfung im Patent-
recht — Stellungnahme der Interpharma

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir mochten uns fur die Einladung bedanken, im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens
zum Systementscheid bei der Erschépfung im Patentrecht namens der forschenden pharma-
zeutischen Firmen in der Schweiz Stellung zu nehmen.

Ausgangslage

Wie auch der Bundesrat anlasslich der Eroffnung des Vernehmlassungsverfahrens betonte, ist
ein starker Patentschutz fur den Forschungs- und Entwicklungsstandort Schweiz von zentra-
ler Bedeutung. Die forschenden Pharmafirmen der Schweiz begrissen deshalb die
erneut bekraftigte Haltung des Bundesrates, an der nationalen Erschépfung im Pa-
tentrecht festzuhalten. Fur die Interpharma gibt es keine ins Gewicht fallende
Grunde, um von der heute geltenden Regelung der nationalen Erschoépfung im Pa-
tentrecht Abstand zu nehmen.

Die Pharmaindustrie ist fur die Volkswirtschaft der Schweiz sowohl als Exporteur, For-
schungs- und Produktionsstandort als auch als Arbeitgeber von tUberdurchschnittlicher Be-
deutung und tragt wesentlich zum Wirtschaftswachstum der Schweiz bei. Direkt und indirekt
(inkl. Zulieferern) ist sie fur 101 000 Arbeitsplatze verantwortlich. Die Schweizer Pharmafir-
men haben sich im internationalen Wettbewerb gut behauptet und konnten in den vergange-
nen Jahren ihren Weltmarktanteil stetig erhéhen. Fur die Forschung und Entwicklung gaben
die forschenden Pharmafirmen in der Schweiz im vergangenen Jahr rund 4.4 Milliarden Fran-
ken aus, was einem Anteil an ihren weltweiten Forschungsausgaben von 35 Prozent ent-
spricht. Damit investierten sie in der Schweiz rund sechsmal so viel fur F&E, wie sie in ihrem
Heimmarkt umsetzten. Die Schweiz ist fur die Interpharma-Firmen nach wie vor ein For-
schungs- und Produktionsstandort von zentraler Bedeutung. Dies wird auch durch gegenwar-
tig getéatigte Investitionen unserer Mitgliedfirmen in den Standort Schweiz unterstrichen. So
investiert Novartis bis im Jahre 2009 zirka 2 Milliarden Franken in das Campus Projekt, mit
welchem ein optimales Umfeld fur Forschung und Innovation entstehen soll, sowie die Pro-
duktionsstandorte der Region Basel. Dadurch werden mittelfristig rund 5000 teilweise neue
Arbeitsplatze entstehen. Auch Roche investiert massiv am Standort Basel. Mit dem kurzlich
eingeweihten Biotechnologie-Produktionszentrum fur die Herstellung monoklonaler Antikor-
per wurden alleine Uber 170 neue Arbeitsplatze fur qualifizierte Arbeitskrafte geschaffen. Das
Investitionsvolumen nur fur diese Anlage betrug rund 400 Millionen Franken.
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Die Dynamik der Schweizer Unternehmen spiegelt sich auch in der Entwicklung biotechnolo-
gischer Firmen wieder. So hat alleine die Actelion in Allschwil, die erst 1997 gegriindet wor-
den ist, in der Schweiz rund 600 neue Arbeitsplatze geschaffen und weist heute eine Bérsen-
kapitalisierung von beinahe sechs Milliarden Franken auf. Und der Standortentscheid der Fir-
ma Merck-Serono, ihr weltweites Pharmageschaft von Genf aus zu fihren und nicht vom
deutschen Stammbhaus in Darmstadt aus, hat wesentlich mit dem innovationsfreundlicheren
Umfeld in der Schweiz zu tun. Die starke Wettbewerbsposition der Schweiz, die im Competi-
tiveness Report des World Economic Forum den ersten Platz belegte, hangt untrennbar mit
dem Schutz des geistigen Eigentums zusammen. Wissen und Know-How sind Kapital fur ein
Land wie die Schweiz, das nicht Uber Rohstoffe verfugt. Ohne einen starken Innovations-
schutz gibt es keine privaten Investitionen in die Medikamentenforschung, denn die
Entwicklung eines neuen Medikamentes ist zeitaufwandig, mit hohen Kosten ver-
bunden und die Pharmafirmen tragen das Forschungsrisiko allein. In samtlichen
Industriestaaten der Welt sind deshalb Parallelimporte patentgeschitzter Guter
verboten. Erlaubt sind solche lediglich in La&ndern wie Brasilien, Argentinien oder Indone-
sien, die auch nur sehr wenige Patente registrieren. Auch in der EU sind Parallelimporte von
ausserhalb der Europaischen Union verboten.

In der allgemeinen Aussenhandelstheorie wird davon ausgegangen, dass die Aufhebung von
Importbeschrankungen, beispielsweise die Einfihrung von Parallelimporten, zu einem Wohl-
fahrtsgewinn fuhrt. Ausnahmen, etwa staatlich regulierte Preise, kbnnen diesen Gewinn laut
Theorie jedoch schmalern oder gar vernichten. Der Medikamentenmarkt ist in der Schweiz
wie in den meisten Landern staatlich reguliert. Parallelimporte wirden deshalb nicht zu ei-
nem Wettbewerb der Preise, sondern der staatlichen Regulierungen der verschiedenen Lan-
der fithren. Diese Regulierungen sind nicht das Ergebnis wirtschaftlicher Uberlegungen, son-
dern entstehen vielmehr aufgrund einer Abwagung sozialpolitischer Praferenzen und innova-
tionspolitischer Anreize. Sie haben nichts mit einer liberalen, wettbewerbsorientierten Politik
Zu tun.

Verschiedene Studien zur Situation in der Europaischen Union, zum Beispiel jene der York
University, des Economic and Social Research Council in Grossbritannien, der London School
of Economics und die danische Studie aus Odense kommen zum gleichen Schluss, wenn auch
die Bewertungen etwas unterschiedlich ausfallen. Die Einsparungen, welche aus der Einfuh-
rung von Parallelimporten resultieren, sind gemessen an den gesamten Gesundheitskosten
vernachlassigbar und zwischen zwei Drittel und vier Funftel der Preisdifferenz zwischen Quell-
und Zielland versickert bei den Zwischenhandlern.

Die jungste Studie zum Thema, eine soeben abgeschlossene Dissertation am WWZ
der Universitat Basel, bestatigt diese empirische Evidenz aus der Europaischen Uni-
on anhand konkreter Erfahrungen in den skandinavischen Landern. Gemessen an
den Arzneimittelausgaben sind die Einsparungen, welche sich aus dem Parallelhan-
del ergeben, als gering einzustufen. In Norwegen belaufen sich die Einsparungen
auf 0.2%6 der Arzneimittelausgaben, in Danemark auf 0.9% und in Schweden auf
1.6%6. Interessant ist diese Studie namentlich auch im Zusammenhang mit der Dis-
kussion Uber die regionale Erschopfung, weil sie den Systemwechsel in Schweden
analysierte. In Schweden verursachte der mit dem EU-Beitritt verbundene Wechsel
von der internationalen zur regionalen Erschopfung von Marken- und Urheberrech-
ten gemass einer Untersuchung der schwedischen Wettbewerbskommission einen
volkswirtschaftlichen Verlust von EUR 416 Mio. Die Einsparungen durch Parallelim-
porte von Medikamenten — der wichtigste Bereich beim Systemwechsel von der na-
tionalen zur regionalen Erschépfung im schwedischen Patentrecht —belaufen sich
hingegen auf EUR 45 Mio. im Jahr.
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Hinzu kommt, dass das Verbot von Parallelimporten patentgeschitzter Produkte kein wesent-
licher Faktor fur das Preisniveau in der Schweiz ist, wie sich auch in der fur den Bundesrat
erstellten Plaut-Studie aus dem Jahr 2002 zeigt. Gemass dieser Studie sind knapp 5 Prozent
des Importvolumens vom Verbot des Parallelimports patentgeschitzter Guter erfasst. Die
vom Bundesrat in Auftrag gegebenen Studien von Plaut Economics (2002/2004) schatzen die
bei einem Wechsel im System der Erschdpfung im Patentrecht resultierenden gesamtwirt-
schaftlichen Effekte zwar positiv ein, deren Ausmass ist jedoch bescheiden. Die Annahmen
far die Modellrechnung wurden zudem so getroffen, dass die Effekte des Systemwechsels
tendentiell Gberschatzt werden. Dies zeigt insbesondere ein Vergleich der theoretischen
Schétzungen von Plaut fur die Schweiz mit den empirischen Erfahrungswerten der EU. Ganz-
lich nicht erfasst wurden in der Plautstudie ausserdem ,soft factors”, namentlich die Signal-
wirkung, welche die Aufgabe der nationalen Erschépfung und damit die Aufweichung des Pa-
tentschutzes in der Schweiz hatte. Wenn ausgerechnet die Schweiz, ein Land, das weit Uber-
durchschnittlich von einer innovativen Industrie profitiert, als erster Industriestaat weltweit
eine die internationale Erschépfung im Patentrecht einfihren wirde, ware dies ein negatives
Signal fur den Forschungs- und Innovationsstandort.

Was die Preisdifferenzen zum Ausland bei den Medikamenten angeht, so wurden in den ver-
gangenen Jahren eine Reihe von Massnahmen zur Kostendampfung bei den Medikamenten
ergriffen, deren Wirkung bereits sichtbar wird. Dazu gehért unter anderem das zwischen dem
Bundesamt fur Gesundheit und der Pharmaindustrie unterzeichnete Sparpaket bezuglich
Preissenkungen bei alteren Medikamenten. Durch diese Massnahmen konnten die Preisunter-
schiede zu wirtschaftlich vergleichbaren Landern wie Deutschland, England, Danemark und
Holland massiv reduziert werden. So liegt das Preisniveau der Schweiz im Bereich der pa-
tentgeschutzten Medikamente zu Herstellerpreisen auf der Hohe von Deutschland, wie ein
kurzlich durchgefuhrter Preisvergleich mit den 200 umsatzstarksten Medikamenten zeigt.
Dieser Trend wird sich fortsetzen, denn mit der zur Diskussion stehenden regelméassigen
Preisuberprifung bei patentgeschitzten Medikamenten werden auch die in Einzelfallen noch
bestehenden grésseren Preisunterschiede zum vergleichbaren européischen Ausland elimi-
niert werden.

Nachfolgend aussern wir uns im einzelnen zu den drei grundlegenden Optionen zum System-
entscheid:

1. Nationale Erschopfung

Die Interpharma unterstiutzt die Beibehaltung der nationalen Ersch6pfung ohne
Ausnahmen. Sie ist weltweit Standard, mit Ausnahme einiger Landern Stidamerikas und
Asiens. Allerdings soll der missbrauchlichen Marktabschottung — in Ergdnzung zum
Kartellgesetz, welches eine dominante Marktposition voraussetzt - ein zusatzlicher
Riegel geschoben werden. Bereits heute ist in der Schweiz im Bereich der marken- und
urheberrechtlich geschutzten Waren der Parallelimport nicht nur aus Europa, sondern auch
aus Amerika oder Asien zugelassen. Schokoriegel, Waschmaschinen, Autos und Computer-
spiele kénnen parallelimportiert werden, da es sich in der Regel um marken- und urheber-
rechtlich geschutzte Produkte handelt. Parallelimporte sollen nicht verhindert werden
kénnen, wenn bei einem marken- oder urheberrechtlich geschitzten Produkt ein
»hebensachlicher* Teil patentiert ist, der nicht das Wesen des Produkts ausmacht
(z.B. Reissverschluss bei Markenjeans, Verschluss bei Markenkoffer etc.). In die-
sem Sinne begrisst die Interpharma die bereits vom Nationalrat gutgeheissene
Konfliktregelung, wonach der grenzuberschreitende Wiederverkauf von marken-
und urheberrechtlich geschitzten Erzeugnissen nicht unterbunden werden kann,
indem solchen Erzeugnissen ein patentierter Bestandteil von nebensachlicher Be-
deutung beigefugt wird (sog. Doppelschutzregelung).
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Wir sind der Meinung, dass diese Missbrauchsregelung in ihrer Bedeutung in der
bisherigen Diskussion unterschatzt worden ist. Die Pharmaindustrie hat kein Inte-
resse daran, dass der Patentschutz missbrauchlich zur Marktabschottung genutzt
wird. Bereits heute gibt es Bereiche — z.B. Automobile, die zahlreiche patentge-
schiutzte Bestandteile enthalten -, wo der Parallelimport méglich ist und auch prak-
tiziert wird. Gegen die Doppelschutzklausel wird teils eingewandt, dass der Impor-
teur das Prozessrisiko nicht eingehen kénne. Wir sind der Meinung, dass dieses
Prozessrisiko eher beim Hersteller oder Alleinimporteur liegt, denn mit der Doppel-
schutzklausel muss er glaubwirdig nachweisen, dass das von ihm beanspruchte
Patent fur sein (Marken)produkt nicht nebenséachlich ist. Gegebenenfalls ware aus
unserer Sicht zu Uberlegen, die Stossrichtung dieser Missbrauchsklausel noch zu
konkretisieren, damit sie bei den vom Detailhandel teils monierten Problemfallen
besser greift.

Im Ubrigen besagt in Umsetzung des Kodakurteils das Kartellgesetz (Art. 3.2) bereits heute
deutlich, dass der Hersteller sich nicht auf den Patentschutz berufen kann, wenn er seine
Marktmacht zur missbrauchlichen Preisdiskriminierung nutzt. In der Praxis wird dieser Artikel
als Instrument der Verhinderung des Missbrauchs bisher jedoch noch nicht angewendet.

2. Regionale Erschopfung

Die Interpharma ist grundsatzlich aus den unter dem vorherigen Abschnitt gemach-
ten Ausfuhrungen gegen die einseitige Einfuhrung der regionalen Erschopfung. Da-
zu kommt, dass damit klar gegen die Meistbeglnstigungsklausel des WTO-
Abkommens verstossen wirde. Die regionale Erschopfung ist Teil des europaischen
Binnenmarktes und kann nur Uber bilaterale Verhandlungen eingefuhrt werden. Ge-
genstand solcher Verhandlungen wirden voraussichtlich auch das Marken- und Urheberrecht
sein, bei welchen die Schweiz konsequenterweise von der internationalen zur regionalen Er-
schopfung wechseln musste. Denn im Gegensatz zur Schweiz kennt die EU auch in diesen
Bereichen die regionale Erschoépfung. Aufgrund der oben erwdhnten empirischen Erfahrungen
in Schweden ist aber mehr als fraglich, ob ein solcher Wechsel fur die Schweiz volkswirt-
schaftlich sinnvoll wéare. Da Guter, welche marken- und urheberrechtlich geschitzt sind, ei-
nen deutlich héheren Anteil am Warenkorb halten als patentierte Arzneimittel, wéaren die
Konsumenten schon in der kurzen Frist benachteiligt.

Im Sonderbereich der Arzneimittel gibt es im Ubrigen in der EU sowohl auf der poli-
tischen wie auch auf der gerichtlichen Ebene deutliche Anzeichen fur einen Para-
digmenwechsel. Dies hat namentlich mit einer Ernidichterung hinsichtlich der realen Effekte
der Parallelimporte zu tun wie auch mit einem steigenden Bewusstsein, dass das Nebenein-
ander von 25 einzelstaatlichen Preiskontrollen und dem Primat des Freihandels problematisch
ist. In manchen, vor allem kleineren Exportlandern wie Griechenland fuhren die Parallelim-
porte zu einer Verknappung der Verfugbarkeit von Arzneimitteln. In der EU Uberwiegt zu-
nehmend die Ansicht, dass im Bereich der regulierten Preise die Nachteile des Freihandels
dessen Vorteile Uberwiegen. Es gibt verschiedene Empfehlungen — so jingst im Rah-
men des High Level Pharmaceutical Forum der Kommissare Verheugen und Kypria-
nou — von Kommission und Mitgliedstaaten, die Wirkung der nationalstaatlichen
Preiskontrollen auf das Territorium des jeweiligen Staates zu beschranken und eine
Preisdifferenzierung zu erlauben.

Der Paradigmenwechsel in der EU wird auch durch eine Reihe von Gerichtsentscheiden bestéa-
tigt. Zu erwédhnen ist der Bayer-Adalat-Fall, in dem der Europdaische Gerichtshof eine gegen
Bayer verfligte Busse der Kommission fur einseitige Lieferbeschrdnkungen annullierte. In die
gleiche Richtung geht ein Entscheid des ,,Court of First Instance”, in welchem das Gericht die
Kommission aufgefordert hat, eine von GlaxoSmithKline beantragte Ausnahme fiur Einfuhrung
einer ,,dual pricing“-Strategie in Spanien neu zu prufen. Die Kommission habe nicht ausrei-
chend geprift, ob die neue Preisregulierung der GSK allenfalls einen positiven Einfluss auf die
Innovation haben kénnte. In diesem Urteil wie auch in einer Meinung des Generalanwalts
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werden die volkswirtschaftlichen Effekte der Parallelimporte von Arzneimitteln sehr kritisch
beurteilt.

3. Internationale Erschépfung

Diese Option wird von der forschenden pharmazeutischen Industrie klar abgelehnt.
Die Einfuhrung der internationalen Erschépfung wirde von der forschenden Indust-
rie als Signal interpretiert, dass der politische Wille, Innovationen rechtlich ange-
messen zu schitzen, klein ist. Der Patentschutz muss als Kompromiss zwischen Gesell-
schaft und Erfinder angesehen werden. Die Gesellschaft akzeptiert eine Einschrankung des
Wettbewerbs, weil sie ein Interesse an Innovationen hat. Im Gegenzug férdert der Erfinder
mit der Offenlegung seiner Erfindung die Verbreitung des Wissens. Dieser elementare Kom-
promiss ware mit der Einfuhrung der internationalen Erschopfung in Frage gestellt und die
Schweiz wirde ihr Patentrecht nicht an den weltweit fuhrenden Industriestaaten orientieren,
sondern an Entwicklungslander wie Bolivien, Ecuador oder Indonesien angleichen. Das Preis-
niveau dieser Lander ist deutlich tiefer. Entsprechend mussen wir unsere Produkte oft billiger
verkaufen, so dass die Offnung fur Re-Importe aus solchen Landern die Wettbewerbsfahig-
keit gerade der innovativen Schweizer Industrie in Frage stellen wirde. Dazu kommt, dass
Entwicklungslander dank des Parallelimportverbots in Europa, den USA und Japan mit glns-
tigeren Medikamenten beliefert werden kénnen, und damit der Zugang zu lebenswichtigen
Therapien verbessert wird. Zudem wurde mit einer Zulassung von Parallelimporten aus Ent-
wicklungslandern die Schweiz den armsten Patienten den Zugang zu erschwinglichen, lebens-
rettenden Arzneimitteln verbauen.

Mit der Einfuhrung der internationalen Erschopfung wirde sich ein zusatzliches
Problem stellen, indem die Gefahr von Falschungen zunehmen wirde. Parallelim-
porte sind per definitionem Graumarktimporte, weil die Beschaffung und auch die
Distribution an den offiziellen Handelskanalen vorbei erfolgt. Dies zeigte sich
jungst bei der Entdeckung von gefalschten Antidepressiva in England, die Uber Pa-
rallelimporte in den Verkehr gebracht wurden, aber auch am Beispiel gefalschten
Parfums in der Schweiz. Die Erfahrung zeigt, dass Piraterie in Ldndern wie China
oder Indien weit haufiger ist als in den Industriestaaten.

Abschliessend moéchten wir noch einen weiteren grundsatzlichen Irrtum im Zu-
sammenhang mit der Diskussion Uber Parallelimporte ansprechen. Oft — namentlich
in den Medien — wird darauf hingewiesen, dass der Parallelimport ja gar nichts mit
Patentschutz zu tun habe, weil der Schutz vor Kopien ja nicht tangiert sei. Uberse-
hen wird dabei, dass Patentschutz ja nicht nur ein Schutz vor der kommerziellen
Herstellung durch nicht lizenzierte Dritte ist, sondern auch einen Anspruch auf In-
verkehrbringen, Ein-, Aus- und Durchfuhr, d.h. die Schutzrechte weiter gefasst
sind. Im Gegensatz zum zeitlich unlimitiert verlangerbaren Markenschutz und zum
Urheberrecht ist der Patentschutz ja zeitlich limitiert, aber greift in den meisten
Landern bewusst tiefer, im Interesse der Innovationsforderung.

FUr Ruckfragen oder erganzende Erlauterungen, sehr geehrte Damen und Herren, stehen wir
lhnen gerne zur Verfligung. Wir danken Ihnen fiur die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Griisse

s Y/ )
Thomas Cueni Monika Guntensperger

Generalsekretar Economic Issues Manager
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