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Im Spannungsfeld zwischen Wettbewerb und Innovationsförderung:
Parallelimporte gefährden die Arzneimittel-Forschung und -Entwicklung in der Schweiz

Wer Parallelimporte von Arzneimitteln fordert, will damit die Arzneimittelpreise und somit die Kosten der obligatorischen Krankenversicherung senken. Doch die Rechnung geht nicht auf.

· [image: image1.wmf]Parallelimporte in die Schweiz: 
nicht generell verboten!

Parallelimporte in die Schweiz sind keineswegs generell verboten. In den weitaus meisten Fällen sind sie erlaubt und beleben sie den Wettbewerb.

Auch bei Arzneimitteln sind Parallelimporte möglich. Das neue Heilmittelgesetz (HMG) sieht in Art. 14 ein vereinfachtes Zulassungsverfahren für parallelimportierte Arzneimittel vor, deren Patentschutz abgelaufen ist. Das HMG knüpft dabei an die Rechtssprechung des Bundesgerichts (Kodak-Entscheid) an, wonach Parallelimporte nicht mehr patentgeschützter Produkte gestattet sind. Die nicht (mehr) patentgeschützten Arzneimittel machen zu Herstellerabgabepreisen rund 1.4 Milliarden CHF oder rund 40% des Schweizer Pharmamarktes aus. Dieses Marktsegment steht für Parallelimporte schon heute offen.

· Parallelimporte und gewerbliche Schutzrechte

Die Parallelimporte sind stets im Zusammenhang mit den gewerblichen Schutzrechten zu beurteilen. Diese fördern die Innovation, bewahren den Konsumenten vor Täuschung und unterstützen das kreative Schaffen. Sie sind wie der Grundsatz des Wettbewerbs eine tragende Säule der schweizerischen Wirtschaftsordnung und bilden eine wichtige Grundlage für wirtschaftliches Wachstum und Wohlergehen.

Von besonderer Bedeutung ist das Patentrecht. Es schützt Erfindungen, schafft damit Anreize für innovative Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet der Technik. Für die Dauer von 20 Jahren gewährt es dem Erfinder Schutz vor Konkurrenz und ermöglicht ihm, die hohen Kosten für Forschung und Entwicklung zurückzugewinnen. Im Gegenzug muss der Patentinhaber seine Erfindung offen legen und der Allgemeinheit zugänglich machen. Die Offenlegung hilft kostspielige Doppelspurigkeiten in der Forschung zu vermeiden und animiert zu weiteren Innovationen.

Arzneimittel müssen höchsten Sicherheitsanforderungen genügen. Die entsprechenden Prüfungen beanspruchen 10 – 12 Jahre, wodurch sich die wirtschaftlich nutzbare Patentdauer erheblich vermindert. Um diesen Nachteil auszugleichen, führten alle Länder mit bedeutender Pharmaindustrie (USA, EU, Japan und Schweiz) zusätzliche Schutzzertifikate ein. Damit wird die wirtschaftlich nutzbare Patentdauer um höchstens fünf Jahre verlängert.

· Bekenntnis zum Forschungsplatz Schweiz nötig

Bei patentgeschützten Produkten gewichtet die Schweiz wie nahezu alle Staaten der Welt die Innovationsförderung höher als den Wettbewerb. Mit Ausnahme von Argentinien und Hongkong verbieten alle Länder Parallelimporte patentgeschützter Produkte. 

Kein Hindernis für Parallelimporte in die Schweiz sind das Marken- und das Urheberrecht. Werden Parallelimporte durch vertragliche Absprachen (Alleinvertriebsrechte) verhindert, so greifen die Bestimmungen des Kartellrechts.

· Patentrecht: Unterschied zum Marken- und Urheberrecht

Warum sind der Marken- und Urheberschutz keine Hürde für Parallelimporte, jedoch der Patentschutz?

· Eine Marke gewährt bei regelmässiger Erneuerung einen zeitlich unbeschränkten Schutz, das Urheberrecht einen solchen von mindestens 70 Jahren. Das Patent schützt seinen Inhaber hingegen nur während höchstens 20 Jahren vor Nachahmern. Dem Patentinhaber bleibt somit nur eine vergleichsweise kurze Zeit, um die Investitionen in die Forschung und Entwicklung seines Produktes zu amortisieren.

· Die Marke kennzeichnet die Herkunft eines Produktes und schützt den Konsumenten vor Täuschungen. Parallelimporte beeinträchtigen diesen Schutz nicht. Gleiches gilt für das Urheberrecht. Anders bei patentgeschützten Produkten: der Ausschluss von Parallelimporten ermöglicht es dem Patentinhaber, sein Produkt während der Schutzfrist exklusiv zu vertreiben. Somit ist er ein wirksamer Anreiz für Forschung und Entwicklung.

Diese Grundsätze hat das Bundesgericht in mehreren Urteilen bestätigt.

· Die WTO erlaubt keine Lösung „à la carte“.

Liesse die Schweiz Parallelimporte patentgeschützter Güter zu, so bevorteilte sie alle WTO-Mitgliedländer ohne jedes Gegenrecht. Liesse die Schweiz Parallelimporte nur aus einzelnen Ländern zu, so wäre dies WTO-widrig. Ebenso WTO-widrig wäre eine auf patentgeschützte Arzneimittel beschränkte Zulassung von Parallelimporten. Beschränkung bezüglich Länder oder Ländergruppen resp. bezüglich einzelnen Technologien erlaubt die WTO nämlich nicht.

· Die EU ist restriktiver als die Schweiz!

Parallelimporte sowohl marken- und urheberrechtlich als auch patentgeschützter Produkte sind nur innerhalb der EU möglich. Warum? Die EU-Staaten bilden eine Zollunion und einen gemeinsamen Binnenmarkt. Aufgrund der Warenverkehrsfreiheit sind Parallelimporte zwischen den EU-Staaten generell zugelassen. Parallelimporte aus Drittstaaten verweigert die EU aber – und dies nicht nur bei geltendem Patentschutz, sondern auch bei marken- und urheberrechtlich geschützten Produkten. Die Schweiz ist somit beim Marken- und Urheberrecht offener als die EU!

· Problematische Auswirkungen des Arzneimittel-Parallelimports

Eigentlich sollten die Konsumenten von den Preisvorteilen profitieren, welche die Parallelimporte ermöglichen. Indessen zeigt die Erfahrung in der EU (und eine wissenschaftliche Studie der NERA
 hat es belegt), dass in erster Linie die Parallelimporteure und der Zwischenhandel ihre Margen aufbessern. Die Patienten und Konsumenten gehen praktisch leer aus.

Parallelimporte können zudem die Arzneimittelsicherheit gefährden. Auch die parallelimportierten Arzneimittel müssen den nationalen Sicherheitsanforderungen genügen. Deshalb müssen diese Arzneimittel praktisch immer umgepackt werden. Namentlich bei der Packungsbeilage und der äusseren Anschrift erwartet das Publikum, dass sie verständlich sind. Packungen mit griechischen oder andern fremden Anschriften und Gebrauchsanweisungen sind den Schweizer Patienten nicht zuzumuten. Wegen den entsprechenden Anpassungen und Umpackungen besteht aber stets die Gefahr von Verwechslungen oder sogar Fälschungen.

Muss ein Arzneimittel aus Sicherheitsgründen notfallmässig aus dem Markt zurückgezogen werden, so ist dies im Fall von Parallelimporten äusserst schwierig. Die Rückverfolgung über mehrere Distributoren kann sehr komplex und unsicher sein.

· Fazit: Kein gesetzgeberischer Handlungsbedarf

Allfälligen Missbräuchen des befristeten Monopols, welches das Patentrecht einräumt, kann wettbewerbsrechtlich begegnet werden. Das hat das Bundesgericht bestätigt. Das bestehende Instrumentarium dazu genügt; eine Kartellgesetzänderung ist nicht nötig. Der volkswirtschaftliche Schaden, der unserem Land mit einem Aufbruch der patentrechtlichen Schranke gegen Parallelimporte brächte, lässt sich derzeit noch nicht beziffern. Hierzu sollten die vom Bundesrat aufgrund von parlamentarischen Vorstössen bestellten Berichte noch dieses Jahr Aufschluss geben.

Kontaktpersonen:

Dr. Beat Moser, Direktor SGCI, 01 368 17 20, beat.moser@sgci.ch
Dr. Dieter Grauer, Stv. Direktor SGCI, 01 368 17 28, dieter.grauer@sgci.ch
Was sind Parallelimporte?


Von Land zu Land kann der Preis identischer und mit einem immaterialgüterrechtlichen Schutz versehener Produkte verschieden hoch sein. Die Gründe dafür sind vielfältig. Sehr oft führen beispielsweise Kaufkraftunterschiede oder verschiedene Lebensgewohnheiten zu unterschiedlichem Angebot und Nachfrage. Gerade bei den Arzneimitteln spielen die staatlichen Preiseingriffe eine wichtige Rolle.


Sind die Preisunterschiede genügend gross, so besteht ein Anreiz, dieses Gefälle kommerziell zu nutzen (sog. Arbitrage): Händler beschaffen sich die Ware in einem Niedrigpreisland, importieren sie in ein Hochpreisland und verkaufen sie dort. Sie konkurrieren dort mit dem Hersteller oder mit der Handelsfirma, die das Produkt im Hochpreisland bereits vermarktet. In dieser Situation, aber nur bei identischen und immaterialgüterrechtlich geschützten Produkten, spricht man von Parallelimporten. Stammt das Produkt ursprünglich aus dem Land, in das zurückimportiert wird, so spricht man auch von Re-Import.





Arzneimittel: Gesundheitskosten-anteil relativ klein, Nutzen aber hoch


Der Anteil der Medikamente an den Gesamtkosten im Gesundheitswesen wird vielfach überschätzt. Gemäss den Angaben des Bundesamtes für Statistik betrug er im Jahr 1999 nur 12.5%.* Neue Medikamente erlauben zudem kürzere Spitalaufenthalte, reduzieren die Behandlungskosten und ermöglichen oft einen rascheren Wiedereinstieg im Beruf, wie Lichtenberg** in seiner Studie nachweist. Diese bemerkenswerte Studie hat die Regierung der Niederlande veranlasst, deutlich mehr in die Arzneimittel statt in stationäre Gesundheitsversorgung zu investieren.


* Bundesamt für Statistik (Hrsg.). Statistisches Jahrbuch der Schweiz 2002. Zürich, Verlag Neue Zürcher Zeitung.


** Lichtenberg Frank (1996). The Effect of Pharmaceutical Utilization and Innovation on Hospitalization and Mortality, Working Paper No. 5418, 1996. National Bureau of Economic Research, Cambridge, MA.
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