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as Europainstitut der Universitat Basel ist ein rechts-, politik- und
Dwirtschaftswissenschaftliches Zentrum fUr interdisziplinare Lehre und
Forschung zu européischen Fragen. Neben einem einjahrigen, praxisbezo-
genen und interdisziplinaren Nachdiplomstudium zum Master of Advanced
European Studies und dem Vertiefungsstudium Major in Conflict and Deve-
lopment werden spezielle Weiterbildungskurse angeboten. In der Forschung
werden in Zusammenarbeit mit benachbarten Instituten sowohl fachspezifische
wie multidisziplindre Themen bearbeitet. Das Europainstitut ist als Ansprech-
partner fur Politik, Wirtschaft und Verwaltung beratend tatig.

Prof. Dr. Rolf Weder ist ordentlicher Professor fiir Okonomie und européische
Integration an der Universitat Basel, Leiter der Abteilung Aussenwirtschaft &
Europaische Integration am Wirtschaftswissenschaftlichen Zentrum (WW2)
und Dozent fir Okonomie am Europainstitut der Universitat Basel.

Der vorliegende Band ist ein Druck der Gberarbeiteten Referate an der Tagung
.Parallelimporte und der Schweizer Pharmamarkt”, die vom Europainstitut
und dem WWZ-Forum organisiert und am 22. November 2004 in Basel
durchgefihrt wurde.
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Vorwort

,30ll die Schweiz am Parallelimportverbot flr patentierte Guter und
damit am Prinzip der nationalen Erschépfung im Patentrecht festhal-
ten?” Diese Frage wurde, bezogen auf den Schweizer Pharmamarkt,
an einer gemeinsam vom Europainstitut und WWZ-Forum der Univer-
sitat Basel durchgeflinrten Tagung im November 2004 diskutiert. Die
Referate verschiedener Experten aus Beratung, Verwaltung, Wirtschaft
und Wissenschaft im In- und Ausland sind in dieser Publikation in
Uberarbeiter Form abgedruckt.

Die Fragestellung ist komplex, die Diskussion war und ist kontrovers,
und eine Antwort bleibt mit einigen Unsicherheiten behaftet. Dies liegt
daran, dass die Alternativen (regionale und internationale Erschopfung
des Patentrechtes) bezlglich ihrer wirtschaftlichen Auswirkungen
und politischen Machbarkeit unterschiedlich beurteilt werden. Das
unterschiedliche Urteil ergibt sich insbesondere daraus, dass die
Mechanismen im Pharmamarkt durch die Koexistenz von zahlreichen
(zum Teil intransparenten) Regulierungen im In- und Ausland in ihrer
Gesamtwirkung momentan kaum wirklich erfasst werden kénnen.

Der Bundesrat hat im Dezember 2004 aufgrund eines erneuten Berich-
tes, der sich speziell mit der Einfihrung der regionalen Erschopfung
auseinandersetzt, entschieden, am Parallelimportverbot fir patentierte
Guter festzuhalten.” Damit wird die Diskussion aber kaum verstum-
men. Vor diesem Hintergrund dirften die Beitrage in diesem Band
wertvoll bleiben. Dies vor allem deshalb, weil sie in kurzer Form die
unterschiedlichen Standpunkte, jeweils betonten Problembereiche und
individuellen Folgerungen aufzeigen.

Der Preistiberwacher, Rudolf Strahm, fasst die Situation zusammen mit
»in unserem Land regulieren alle immer mit bestem Wissen und Gewis-
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sen im Sinne der Sicherheit (...), alle tun ihr Bestes, doch niemand denkt
an den Preis®, wahrend der Generalsekretar der Interpharma, Thomas
Cueni, umgekehrt bemangelt, dass man in der ganzen Diskussion um
das Gesundheits- und Pharmawesen zu stark auf die Kosten und zu
wenig auf den Nutzen hinweise. Die in diesem Band publizierten Bei-
trage geben weiter einen Einblick in eine Vielzahl von Aspekten, von
denen hier einige aufgezahlt werden sollen: Problematik der regionalen
Erschopfung (Felix Addor), Preisfestsetzung durch den Preisregulator
(Reinhard Kémpf), Nutzen und Erfahrungen des Parallelimporteurs
(JOrg Geller), Abschatzung der gesamtwirtschaftlichen Effekte einer
Handelsliberalisierung fur Pharmaprodukte (Guido Barsuglia, Stefan
Vaterlaus), Behandlung von Parallelimporten in Osterreich (Gernot
Spanninger).

Ob Parallelimporte ein Zaubermittel gegen hohe Preise, fir mehr
Wettbewerb und mehr Wohlstand in der Schweiz sind, kann mit dieser
Publikation (noch) nicht abschliessend beantwortet werden. Es gibt
hier noch zu viele ,lose Enden®.2 Dazu gehort insbesondere auch die
Frage, wie die regulierten Preise im In- und Ausland genau zustande
kommen und ob bzw. wie diese Preise im Ausland durch eine Auf-
hebung des Parallelimportverbotes der Schweiz beeinflusst wiirden.
Meines Erachtens ist die Beantwortung dieser Frage entscheidend fir
die Bewertung der sich aus einer Liberalisierung ergebenden Wohl-
fahrtseffekte auf die Schweiz. Und hier tragen m. E. die im Laufe der
Tagung erwahnten Studien wenig zur Klarung bei.

Nicht unterschatzt werden darf der Informationsgehalt der hier verof-
fentlichten Beitrage hinsichtlich einer ,grosseren Reform des Pharma-
marktes“: eine Reform, die sich nicht ,nur” der Frage widmet, welche
Auswirkungen die Liberalisierung des internationalen Handels mit
patentierten Pharmazeutika auf die Schweiz bei bestehenden Regu-
lierungen hatte, sondern eine Reform, die sich mit der Optimierung und

allenfalls Abschaffung von gewissen Produkt- und Preisregulierungen
im In- und Ausland befasst. Dazu finden sich in mehreren Beitragen
Ideen und konkrete Vorschlage.

Ich danke den Referenten fiir ihr Engagement und ihre Bereitschaft,
aktiv an der Tagung mitzuwirken und ihre Referatstexte fir diese
Publikation zu Uberarbeiten. Dank gebuhrt auch meinen Assistenten,
Guido Barsuglia und UIf Lewrick, fr die inhaltliche und organisatorische
Mitbetreuung der Tagung, sowie Ariane Schnueriger flir das Erstellen
der Textentwlrfe auf der Basis von Tonbandaufnahmen und Didier
Plaschy fur die redaktionelle Begleitung bis zur Drucklegung.

Im April 2005 Rolf Weder

Fussnoten:

' Parallelimporte und Patentrecht: Regionale Erschépfung“. Bericht des
Bundesrates vom 3. Dezember 2004 in Beantwortung des Postulats der
WAK-N (03.3423) sowie der Postulate 04.3164 und 04.3197.

2 Zweifel sind meines Erachtens berechtigt, wie ich dies im folgenden Artikel
aufzuzeigen versuchte: ,Parallelimporte — Ein Zaubermittel?“, Basler Zeitung,
28.2.2005, S. 19.



BEGRUSSUNG UND EINFUHRUNG AUS
AUSSENWIRTSCHAFTLICHER SICHT

Prof. Dr. Rolf Weder, Wirtschaftswissenschaftliches Zentrum und
Europainstitut, Universitéat Basel

Meine Damen und Herren,

ich mochte Sie kurz in die Thematik einflhren, etwas tibers Programm
sagen und dann einige Uberlegungen aus aussenwirtschaftstheo-
retischer und —politischer Sicht anstellen.

Inhalt und Motivation dieser Tagung
Wie Sie wissen hat der Inhaber eines patentgeschiitzten Produktes
das exklusive Recht zu bestimmen, wann, wo und zu welchem Preis er
sein Produkt zum ersten Mal in den Markt einbringen will. Sobald diese
Einfihrung stattgefunden hat, dann sind die Schutzrechte verbraucht
bzw. dann ist das Schutzrecht erschopft. Das Produkt kann dann von
Dritten weiter gehandelt werden. Bei einer internationalen Erschopfung
ist dieses Recht bereits dann erschopft, wenn der Patentinhaber das
Produkt in irgendeinem Land lanciert hat. Es kann dann durch Dritte in
samtliche Lander eingeflihrt werden. Man nennt dies Parallelimporte.
Besteht hingegen eine nationale Erschopfung, wie dies in der Schweiz
fir patentgeschutzte Guter der Fall ist, dann hat der Patentinhaber
das Exklusivrecht, das Produkt in diesem Land zu vertreiben. Der
internationale Handel wird auf diese Weise beschrankt. Es besteht
ein Parallelimportverbot. Es ist also nicht mehr maglich, ein Produkt,
das vom Hersteller im Ausland ebenfalls verkauft wird, durch Dritte
(Konsumenten, Parallelimporteure) in die Schweiz zu importieren.
Das Thema hat deshalb eine Bedeutung erhalten, weil ein Bundesge-
richtsentscheid im Jahre 1999 das Parallelimportverbot flr patentierte
Guter etablierte, was eine Gegenreaktion provozierte. Und zwar reichte
Frau Simonette Sommaruga eine Interpellation im Nationalrat ein unter
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dem Titel ,mehr Wettbewerb dank Parallelimporten». Der Bundesrat
hat dann sofort reagiert und gesagt, in gewoéhnlichen Markten stimme
dies zwar schon; aus ,wirtschaftstheoretischer” Sicht ware ein Sys-
temwechsel sinnvoll und die Zulassung von Parallelimporten ware
sachgerecht." Allerdings bezweifelte er, ob dies auch flr preisregulierte
Markte gilt. Er setzte deshalb verschiedene Arbeitsgruppen zur Analyse
dieser Fragestellung ein. Im Jahre 2002 kam der Bundesrat dann zum
Schluss, dass am Parallelimportverbot festgehalten werden solle, und
zwar aufgrund ,politischer Erwagungen®. In den Argumenten kamen
folgende Stichworte vor: ,geringer Zusatznutzen®, ,negative Signale®,
,die Schweiz als Trittbrettfahrerin®, ,Abwanderung der forschungsinten-
siven Industrie®, ,die Schweiz auf einer US Watch Liste” und ,Preisgabe
eines Verhandlungstrumpfes in der WTO".

Es stellt sich heute die Frage, ob dieser Entscheid nach wie vor rich-
tig ist oder ob das Parallelimportverbot allenfalls aufgehoben werden
sollte. Warum eigentlich nicht? Wir lehren unsere Studierenden im ers-
ten Semester des Studiums der Wirtschaftswissenschaften, dass der
internationale Handel gut ist, und zwar fir alle. In héheren Semestern
wird diese Aussage etwas relativiert. Aber fur die Volkswirtschaft als
Ganzes wird dieser positive Zusammenhang zwischen Handel und
Wohlfahrt in der Regel weiter betont.

Die Brisanz ist gross, das wissen Sie alle. Ich mochte dazu funf
Punkte in Erinnerung rufen:

(1) Die EU-Mitgliedlander kennen eine regionale Erschopfung, das
heisst, unsere Nachbarlander kennen kein Parallelimportverbot. Die
Frage stellt sich, warum der Parallelimport fir uns (die Schweiz) nicht
gut ist, wenn er unter den Mitgliedlander der EU angewendet wird.

(2) In vielen Branchen nehmen Handelsbeschrankungen tendenziell

ab (Beispiele: Textilhandel, Agrarhandel und Telekommunikation). Zwar
verlauft diese Liberalisierung nicht reibungslos, doch wird sie Schritt fir
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Schritt angestrebt. Warum also nicht auch flr patentierte Pharmapro-
dukte oder generell fir patentierte Guter? Was macht diese Produkte
so speziell — oder ist dieses Vorgehen rein politisch motiviert, indem
man gewisse Branchen eben liberalisiert und andere nicht?

(3) Kostenexplosion auf der Baustelle des Gesundheitswesens. Wie
Sie wissen, sind die Kosten stark gestiegen. In der Schweiz und den
USA machen die Gesundheitsausgaben 10 bis 15% des BIP aus.
Obwohl die Medikamente nicht einen so grossen Anteil an diesen
Kosten einnehmen, steht die Frage im Raum, ob denn die Hersteller
von Medikamenten nicht eine gewisse Mitverantwortung wahrnehmen
sollten, indem sie nicht zu hohe Preise verlangen, zumal in den Hoch-
preislandern wie den USA und der Schweiz die Gesundheitsausgaben
relativ hoch sind.

(4) Man weiss sehr wohl, dass in der Schweiz die Pharmaindustrie eine
hohe Wertschépfung erarbeitet. Die Branche generiert also viele gut
bezahlte Arbeitsplatze, gerade im Forschungs- und Entwicklungsbe-
reich, was auch ganz speziell fur die Region Basel wichtig ist. Dies ist
bei der Uberlegung zur allfalligen Aufgabe des Parallelimportverbotes
nicht zu vergessen. Wirde dadurch der Forschungsstandort Schweiz
gefahrdet?

(5) Schliesslich die regionale Erschopfung zwischen USA und Kanada:
es ist interessant, dass dort zumindest laut nachgedacht wird, ob man
eine regionale oder allenfalls sogar eine internationale Erschépfung
einfihren soll. Sie konnen sich vorstellen, dass, wenn die zwei Lander
das tun wuirden, dies naturlich grosse Auswirkungen hatte. In diesem
Zusammenhang muss auch die Entwicklungslander-Problematik er-
wahnt werden, gewissermassen die andere Seite der Medaille. Die
Entwicklungslander waren an sich auf Medikamente zu tiefen Preisen
angewiesen, und eine internationale Erschopfung wirde dieses Be-
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streben wohl nicht beglnstigen.

Struktur der Tagung

Es freut mich nun ausserordentlich, dass wir namhafte Vertreter und
Exponenten insbesondere aus der Praxis flr diese Tagung gewinnen
konnten. Exponenten und Vertreter, die sich sehr stark mit diesem
Thema beschaftigen und die sich bereit erklart haben, ihre Erfahrun-
gen und Sichtweisen mit uns zu teilen. Ich werde sie dann vorstellen,
wenn wir durch das Programm gehen. Ziel ist es aber nicht nur, dass
wir diese Stellungnahmen anhéren, sondern es ist ganz wichtig, dass
wir auch Fragen an diese Personen stellen kdnnen. Ebenfalls ist es
mir ein Anliegen, dass wir auch lhre Erfahrungen, die Erfahrungen
aus dem Publikum, hier einbringen. Fir beides ist an dieser Tagung
gesorgt. Wir haben jeweils nach einzelnen Blocken kurze Zeitraume
reserviert, wahrend derer Sie Fragen stellen kdnnen an die Referenten.
Gleichzeitig ist flr den Schluss eine Abschlussdiskussion geplant, in
der wir das Thema integral nochmals diskutieren kdnnen.

Zur Struktur der Tagung. In einem ersten Block wollen wir grundle-
gende Uberlegungen anstellen, indem aus Sicht des Patentgebers
und aus Sicht des Preisliberwachers das Fundament gelegt wird.
In einem zweiten Block werden wir konzeptionell und empirisch das
Ganze vertiefen. Am Nachmittag haben wir dann einen dritten Block,
in dem wir die Position der forschenden Pharmaindustrie und die
Position des Schweizer Preisregulators betrachten. Die Idee ist, dass
letztlich die Konsumentensicht am Morgen schon einbezogen wird aus
Sicht des Preistiberwachers. Aber naturlich muss der Preisregulator
unter anderem auch diese Position bertcksichtigen. Im vierten Block
kommen dann die Erfahrungen aus dem Ausland ins Gesprach, die
Erfahrungen eines Parallelimporteurs aus Deutschland, dann aber
auch die Erfahrungen aus Osterreich.
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Inhaltliche Punkte aus aussenwirtschaftlicher Sicht?

Lassen Sie mich nun ein paar Grundbemerkungen aus aussenwirt-
schaftlicher Sicht machen. Ich habe lhnen ein paar Fragen notiert, die
meines Erachtens immer im Hintergrund sein werden.

» Warum wirkt eine Handelsliberalisierung gesamtwirtschaftlich
grundsétzlich positiv?

Im Prinzip sind es immer zwei Punkte. Der erste Punkt ist, dass Importe
letztlich eine Preisreduktion implizieren, was dazu flihrt, dass einer-
seits die Konsumenten gewinnen, aber andererseits die Produzenten
verlieren. Wir kbnnen aber davon ausgehen, dass ,im Normalfall“ eine
Steigerung der gesamtwirtschaftlichen Wohlfahrt stattfindet, weil der
Gewinn der Konsumenten im Falle des importierenden Landes gros-
ser als der Verlust der Produzenten ist. Freigesetzte Ressourcen auf
der Produzentenseite kdnnen anderweitig optimaler genutzt werden.
Die Effizienz der Ressourcenallokation nimmt zu. Der zweite Punkt
ist wichtig, wenn im Inland der Wettbewerb nicht allzu hoch ist, wenn
also eine monopolistische Marktstruktur besteht. In diesem Fall flhrt
die Importliberalisierung zu mehr Wettbewerb, was die inlandischen
Firmen wiederum dazu bewegt, ihre Preise zu senken und vermehrt
Anstrengungen zur Kostensenkung zu unternehmen. In beiden Fallen
haben wir eine Umverteilung von Produzenten zu Konsumenten. Ge-
samtwirtschaftlich erfolgt aber eine Verbesserung der Allokation der
beschrankten Ressourcen. Die Wohlfahrt steigt.

» Was gibt es hier an sich noch zu diskutieren — wann ist diese po-
sitive Wirkung unsicher?

Kdénnen wir aufgrund dieser Uberlegungen nicht nach Hause gehen?

Die Antwort ist ,nein“. Es gibt namlich bestimmte Griinde, warum wir
uns nicht immer auf diese zwei positiven Effekte verlassen kénnen. Die
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Aussenwirtschaftstheorie lehrt ganz allgemein, dass, wenn in einem
Markt verschiedene Marktverzerrungen bestehen, nicht unbedingt eine
Wohlfahrtsverbesserung eintritt, falls nur eine Marktverzerrung beseitigt
wird. Dies geht zurlick auf die so genannte Theorie des Zweitbesten
(,Theory of the second best). Lassen Sie mich ein Beispiel geben.
Nehmen Sie an, wir haben eine Firma, die bei der Produktion relativ
viele Umweltschaden verursacht. Nun 6ffnen wir den internationa-
len Handel. Wir nehmen an, dass die Firma ihr Produkt infolge der
Offnung nun auch exportiere. Dies filhrt zu zwei Effekten. Einerseits
generiert die Firma mehr Einkommen, gleichzeitig nimmt aber die
Umweltverschmutzung noch mehr zu. Wenn in der Ausgangssituation
ohne Handel die Umweltregulierung nicht optimal war, dann sind wir
im neuen Gleichgewicht noch weiter weg vom Optimum. Die Kosten
aus der Umweltverschmutzung dirften mehr steigen als der Gewinn
und das Einkommen aus der zunehmenden Produktion. Die Wohlfahrt
verschlechtert sich durch die Offnung des Handels. Aligemein hatten
wir in der Ausgangssituation ohne Handel zwei Verzerrungen: eine
Verzerrung des Preisgefliges aufgrund der Handelsbeschrankung und
eine Verzerrung von privaten und gesamtwirtschaftlichen Kosten auf-
grund der ungentgenden Umweltregulierung. Wenn eine Verzerrung
beseitigt wird (die Handelsbeschrankung), dann muss bei weiterem
Bestehen der anderen Verzerrung (nicht optimale Umweltregulierung)
die Wohlfahrt nicht steigen.

» Was macht den Pharmamarkt speziell?

Diese Erkenntnis (,Theorie des Zweitbesten®) Iasst sich auf verschie-
dene Falle anwenden. Aber man muss jeweils untersuchen, ob eine
Anwendung notwendig ist oder ob man es mit einem ,einfachen® Fall
der Handelsliberalisierung zu tun hat. Kénnte es sein, dass der Pharma-
markt irgendwie in diese Richtung analysiert werden musste? Es gibt
verschiedene Aspekte, die ihn in der Tat speziell machen. Erstens wird
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den Firmen vom Staat durch das Verleihen eines Patentes praktisch
ein Monopol fiur ein bestimmtes Produkt gegeben. Zweitens haben die
Firmen hohe Forschungs- und Entwicklungsfixkosten bei gleichzeitig
sehr tiefen Grenzkosten. Drittens bestehen Preisregulierungen in
verschiedenen Markten. Viertens bestehen komplexe Nachfragestruk-
turen im Gesundheitswesen, die die Frage aufwerfen, ob Gberhaupt
jemand ein Interesse hat, Produkte zu tiefen Preisen zu kaufen. Diese
verschiedenen Aspekte wirken zusammen. Es stellt sich auf dieser
Basis die Frage, ob im Pharmamarkt nicht verschiedene Marktverzer-
rungen dergestalt bestehen, dass die Elimination einer Verzerrung gar
nicht zu einer Wohlfahrtsverbesserung fiihrt. Dies muss die Sicht des
Aussenwirtschaftstheoretikers sein, der diesen Sachverhalt untersu-
chen will. Es ist also nicht so, wie der Bundesrat 1999 erwahnte, dass
aus wirtschaftstheoretischer Sicht eine Liberalisierung sinnvoll ware,
wahrend aus politischer Sicht davon Abstand genommen werden
sollte. Im Gegenteil: es ist mdglich, dass aus wirtschaftstheoretischer
Sicht eine Liberalisierung problematisch ist. Dies ist aber sorgfaltig zu
untersuchen.

Wichtigste Fragen und Schliisselgrossen zur Beantwortung
Was sind meines Erachtens die wichtigsten Fragen, die beantwortet
werden missten? Es sind im Prinzip zwei Fragen. Erstens, inwiefern
fuhrt die Liberalisierung des Aussenhandels zu einer Veranderung der
Forschungs- und Entwicklungsausgaben und damit zum Innovations-
verhalten? Zweitens, werden die Konsumenten in Tiefpreislandern
durch die Liberalisierung starke Verluste erleiden? Ich kann Ihnen zwei
Extrembeispiele geben, die die Problematik verdeutlichen.

Zum ersten Punkt: nehmen Sie mal an, dass die regulierten Prei-
se im Ausland praktisch den Grenzkosten der forschenden Firmen
entsprechen wirden. Wenn Sie jetzt 6ffnen, dann wirden in dieser
Branche keine Profite mehr erwirtschaftet werden. Da diese Profite
aber letztlich die Forschung und Entwicklung finanzieren, gabe es auch
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keine neuen Pharmaprodukte mehr. Die Wohlfahrt wiirde in diesem
Extrembeispiel sinken.

Zum zweiten Punkt: Es konnte sein, dass durch die Handelsliberali-
sierung einzelne Pharmaprodukte in gewisse Lander Uberhaupt nicht
mehr geliefert werden. Dies hatte dort einen erheblichen Wohlfahrts-
verlust zur Folge, da Produkte nicht mehr angeboten werden, deren
marginale Herstellkosten unter der Zahlungsbereitschaft der dortigen
Konsumenten liegen. Dieser Wohlfahrtsverlust ware so gross, dass er
den Wohlfahrtsgewinn im Inland leicht Gberkompensieren kénnte.

Das sind zwei wichtige Punkte. Wenn wir da nicht genau wissen, was
passiert, dann ist es schwierig, a priori zu sagen, was die Wohlfahrts-
effekte der Liberalisierung sind und ob die Wohlfahrt in der Schweiz
und in der Weltwirtschaft durch die Zulassung von Parallelimporten
steigt.

Somit kommen wir zu Schllsselgrossen, die flr die Beantwortung der
Fragen analysiert werden mussen.

Erstens muss untersucht werden, wie sich die Zulassung von Parallel-
importen auf die Preise und Preisregulierungen im Ausland auswirken.
Eine Mdglichkeit ist, dass die Preise im Ausland konstant bleiben, da
der schweizerische Markt im Vergleich zum Gesamtmarkt relativ klein
ist. Es kdnnte aber auch sein, dass die Preise im Ausland steigen, weil
die Firmen sich dann vermehrt einsetzen werden, Gber den Preisregu-
lator im Ausland die Preise zu erhohen. Alternativ wird immer wieder
erwahnt, dass die Preise im Ausland sinken konnten, da der Preis in
der Schweiz als Referenzpreis fir die Preisfestsetzung im Ausland
dient. Wie der auslandische Preis auf die Liberalisierung reagiert, ist
also ganz entscheidend flr die Eruierung der Effekte.

Zweitens ist zu untersuchen, wie sich mit dem Einstieg von Parallelim-
porteuren die Parallelimporte auf das Preisniveau im Inland auswirken.
Es wird manchmal kritisch erwahnt, dass Parallelimporteure einfach
eine Rente absorbieren aus der Preisdifferenz zwischen dem In- und
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Ausland. Dieses Geld steht dann nicht mehr flr die Forschung zur
Verfligung, gleichzeitig profitieren in diesem Fall auch die Konsumenten
nicht oder nur wenig von tieferen Preisen. Allerdings scheint es, dass
dies nur eine kurzfristige Moglichkeit darstellt, da die Konkurrenz unter
den Parallelimporteuren und zwischen den Parallelimporteuren und
den Herstellern langfristig zu einer Preissenkung flihren sollte.

Drittens stellt sich die Frage, ob es Uberhaupt einen engen Zu-
sammenhang zwischen dem Profit der Hersteller — das heisst der
Monopolrente —, den Forschungs- und Entwicklungsausgaben sowie
der Innovation gibt. Wie stark ist dieser Zusammenhang? Wenn also
die Profite etwas sinken infolge der Liberalisierung des Handels, wird
dies auch die Innovation reduzieren? Und falls dies der Fall ist, ist diese
Reduktion der Innovation gesamtwirtschaftlich negativ zu beurteilen
—wird heute vielleicht nicht sogar zuviel geforscht? Dies sind schwierige
Fragen, da sie letztlich auf die optimale Héhe von Forschung und Ent-
wicklung im Pharmamarkt (inklusive optimale Patentdauer) verweisen,
die nur sehr schwierig zu bestimmen ist.

Das sind aus meiner Sicht die wichtigen Fragen und Schlisselgréssen,
die es zu behandeln gilt. Wir sind nun gespannt, welche Antworten die
Referate hierzu geben und auf welche weiteren Fragen und Problem-
bereiche die Referenten hinweisen werden.

Fussnoten:

! Vergleiche zu diesem und zum folgenden ,Parallelimporte und Patentrecht.
Bericht des Bundesrates in Beantwortung des Postulats (00.3612) WAK-N
und zu den verschiedenen Regulierungen im Markt fir Humanarzneimittel®,
November 2002.

2 Die grundsatzliche Problematik, wie sie hier und im nachsten Abschnitt
kurz geschildert wird, ist detaillierter in folgendem Artikel entwickelt: Weder,
Rolf und Guido Barsuglia (2003), ,Erhohen Parallelimporte die Wohlfahrt in
regulierten Markten?“, Die Volkswirtschaft, No. 10, 2003, S. 21-25.
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RECHTSLAGE UND HANDLUNGSSPIELRAUM

Dr. Felix Addor, Leiter Recht & Internationales, Mitglied der Direktion
des Eidgendssischen Instituts fiir Geistiges Eigentum, Bern

Das Eidgendssische Institut flir Geistiges Eigentum ist das Kompe-
tenzzentrum des Bundes fir alle Fragen im Immaterialglterrecht und
damit aus immaterialguterrechtlicher Seite mit dieser Fragestellung
befasst. Zunachst einmal:

Was sind Parallelimporte?

Unter Parallelimport im hier verwendeten Sinne' versteht man den Im-
port einer immaterialgUterrechtlich (z.B. durch ein Patent) geschuitzten
Ware, die vom Schutzrechtsinhaber selber oder mit dessen Zustim-
mung in einem Drittland in Verkehr gebracht wurde. Parallelimporte
sind nur bei einer internationalen (= weltweiten) oder einer regionalen
(= innerhalb eines Wirtschaftsraums) Erschopfung des Schutzrechts
moglich. Sie treten vor allem dann auf, wenn die Preise im Drittland
signifikant tiefer sind als im Importland.

Die Frage der Zulassigkeit von Parallelimporten betrifft die Ausge-
staltung und den Umfang der dem Patentinhaber eingeraumten Aus-
schliesslichkeitsrechte bzw. die Frage, aufgrund welcher Handlungen
des Patentinhabers sich seine Rechte erschépfen. Die Zulassung
von Parallelimporten bedeutet eine Einschrankung der Ausschliess-
lichkeitsrechte, welche letztlich die Refinanzierungsmaéglichkeiten der
gemachten Erfindung und somit die Verkaufsstrategien und die Preis-
politik des Patentinhabers (auch im Ausland) beeinflusst.

Parallelimporte marken- und urheberrechtlich geschiitzter Pro-
dukte sind in der Schweiz nach geltendem Recht zulassig ...

Im Markenrecht gilt in der Schweiz das Prinzip der internationalen
Erschopfung. Somit sind Parallelimporte von Markenartikeln (z.B.

Basler Schriften zur europaischen Integration, Nr. 72, 19
April 2005.



Kleider, Parfums, Lebensmittel) aus der ganzen Welt zulassig. Dies
hat das Bundesgericht zuletzt in seinem Entscheid ,Chanel* (BGE 122
11l 469) bestatigt. Ebenso entschied es flir das Urheberrecht im Urteil
,Nintendo“ (BGE 124 IIl 321).

Allerdings hat das Parlament im Rahmen der Revision des Filmge-
setzes eine Sonderregelung fir die Erschépfung der Urheberrechte
an audiovisuellen Werken geschaffen. Diese Bestimmung, welche
fur diese Werkkategorie generell die nationale Erschopfung vorsah,
wurde per 1. April 2004 dahingehend modifiziert, dass das Recht, Pa-
rallelimporte von Videokassetten und DVDs zu verbieten, nur so lange
besteht, als die erste Kinoverwertung des Werks nicht abgeschlossen
ist. Sobald die primare Kinoverwertung beendet ist, ist der Parallelim-
port aus der ganzen Welt erlaubt.? Die Erstaufflihrung von Kinofilmen
wird somit geschutzt, ohne dass der Wettbewerb in Bezug auf den
Vertrieb von Videokassetten und DVDs durch ein Parallelimportverbot
eingeschrankt wirde.

... und der Grundsatz der nationalen Erschopfung im Patent-
recht gilt nicht uneingeschrankt

Im ,Kodak“-Urteil (BGE 126 Il 129) hat das Bundesgericht die im Pa-
tentgesetz nicht explizit geregelte Frage der Erschopfung zugunsten
der nationalen Erschépfung entschieden. Das Bundesgericht schloss
sich damit der weltweit Gberwiegend geltenden Rechtslage an.

Es besteht eine kartellrechtliche Eingriffsmoglichkeit ...

Das Bundesgericht hat aber in seinem ,Kodak“-Urteil das Prinzip
der nationalen Erschopfung dadurch eingeschrankt, als es festhalt,
dass sich der Patentinhaber Parallelimporten patentierter Guiter in die
Schweiz nur so weit widersetzen kann, als damit nicht eine kartell-
rechtswidrige Wettbewerbsbeschrankung verbunden ist. Diese Fest-
stellungen des Bundesgerichts wurden anlasslich der Revision des
Kartellgesetzes durch eine Erganzung von Art. 3 Abs. 2 KG gesetzlich
verankert. Darin wurde klargestellt, dass die Ausibung der geistigen
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Eigentumsrechte dann nicht vom Anwendungsbereich des Kartell-
gesetzes ausgeschlossen ist, wenn es um Einfuhrbeschrankungen
gestitzt auf diese Rechte geht.® Dem Kartellgesetz kommt somit die
Rolle des Korrektivs gegenuber Preismissbrauchen zu, welche auf der
nationalen Erschopfung basieren.

... und eine Regelung zur Verhinderung des Missbrauchs des
Mehrfachschutzes ist in Vorbereitung

Wahrend in der Schweiz der Parallelimport von marken- und urheber-
rechtlich geschitzten Produkten aufgrund des dort geltenden Grundsat-
zes der internationalen Erschopfung Uberwiegend zulassig ist, gilt im
Patentrecht die nationale Erschépfung. Um zu verhindern, dass Uber
einen ,nebensachlichen” patentierten Bestandteil Parallelimporte von
marken- und/oder urheberrechtlich geschiitzten Waren missbrauchlich
unterbunden werden, wird in der laufenden Patentgesetzrevision eine
Regelung dieser sog. Mehrfachschutzproblematik vorgeschlagen.
Demnach ist im Einzelfall abzuwagen, welches Schutzrecht aufgrund
seines spezifischen Zwecks einer mehrfach geschutzten Ware die
Charakteristik verleiht. Parallelimporte mehrfach geschutzter Waren
kdonnten somit dann nicht unterbunden werden, wenn die durch das
Patent geschutzte technische Innovation die Charakteristik der Ware
insgesamt nicht entscheidend pragt.*

So wird zum Beispiel im Fall eines Markenparfums, dessen Flacon
mit einem patentierten Zerstauber versehen ist, in aller Regel die
mit der Marke verbundene Kennzeichnungsfunktion des Produkts
im Vordergrund stehen und nicht die technische Innovation des Zer-
stdubers. Anders zu beurteilen ware dagegen ein Pflaster mit einem
patentgeschiitzten transdermalen Wirkstoff, der zudem noch ein flr
Kinder ansprechendes Design hat oder ein Personenfahrzeug mit
einer patentierten Ventilsteuerung des Motors, welche den innova-
tiven Charakter dieses Autos ausmacht. Bei diesen Beispielen fuhrt
die Abwagung nach dem spezifischen Schutzzweck zum Ergebnis,
dass die technische Innovation im Verhaltnis zum Zweck des Mar-
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ken- und Urheberrechtsschutzes massgebend und nicht bloss von
untergeordneter Bedeutung ist.

Wie regelt die EU die Frage der Parallelimporte?

Im Markenrecht gilt sowohl nach dem Recht der Mitgliedstaaten (Art. 7
Erste Richtlinie 89/104/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Marken; ABI. L 40 vom 11.02.1989, S. 1)
als auch fiir die Gemeinschaftsmarken (Art. 13 Verordnung (EG) Nr.
40/94 Uber die Gemeinschaftsmarke; ABI. L 11 vom 14.01.1994, S. 1)
die regionale Erschopfung. Es ist den EU-Mitgliedstaaten insbesondere
auch untersagt, nationalrechtlich weiterhin das Prinzip der internati-
onalen Erschopfung anzuwenden (EuGH, Rs. C-355/96, Silhouette
International Schmied/Hartlauer Handelsgesellschaft, Slg. 1998, I-
4799). Anders interpretierte der EFTA-Gerichtshof die Bestimmung
hinsichtlich deren Tragweite fur Norwegen, Island und Liechtenstein,
indem er befand, dass es den EWR-Staaten auch unter Richtlinie
89/104/EWG unbenommen bleibe, die Doktrin der internationalen
Erschopfung des Markenrechts anzuwenden (EFTA-Gerichtshof, Rs.
E-2/97, Mag Instrument Inc./California Trading Company Norway).
Diese Entscheidung ist jedoch wegen Art. 2 des EWR-Protokolls 28
nicht mehr anwendbar; auch der EFTA-Gerichtshof muss das EU-Recht
(wie es vom EuGH interpretiert wurde) befolgen.

Im Urheberrecht gilt ebenfalls die regionale Erschopfung. Dies ergibt
sich aus der Rechtsprechung des EuGH (Rs. 78/70, Deutsche Gram-
mophon Gesellschaft/Metro-SB-Grossmarkte, Slg. 1971, 487) sowie
aus dem relevanten Richtlinienrecht, welches namentlich auch eine
nationalrechtliche internationale Erschépfung im Recht der Mitglied-
staaten ausschliesst.®

Bezuglich Patenten hat der EuGH bereits frih auf die regionale Er-
schopfung der Rechte und damit die freie Zirkulation patentgeschiitz-
ter Waren innerhalb der Gemeinschaft erkannt (EuGH, Rs. 15/74,
Centrafarm/Sterling Drug, Slg. 1974, 1147). In seiner Rechtsprechung
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stellte der Gerichtshof zudem klar, dass die regionale Erschopfung
auch im Falle von staatlichen Preiskontrollen gelte (EuGH, verb. Rs.
C-267/95 u. C-268/95, Merck/Primecrown, Slg. 1996, 6371). Auch die
Richtlinie 98/44/EG Uber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen (ABI. L 213 vom 30.7.1998, S. 13) und der Vorschlag flr
eine Verordnung Uber das Gemeinschaftspatent® sehen das Prinzip
der regionalen Erschopfung vor.

In Bezug auf pharmazeutische Produkte hat die Europaische Kommis-
sion vor kurzem eine Mitteilung Uber Paralleleinfuhren von Arzneimit-
teln, deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist, verdffentlicht.” Darin
stellt die Kommission klar, wie der Grundsatz des freien Warenverkehrs
in der EU bei Paralleleinfuhren von Arzneimitteln anzuwenden ist. Die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollen fiir ein parallel einge-
fihrtes Arzneimittel auf der Basis eines vereinfachten Verfahrens eine
Zulassungsgenehmigung erteilen, wenn sie bereits Uber die zum Schutz
der offentlichen Gesundheit erforderlichen Informationen verfigen.
Dieses Vorgehen steht in Einklang mit der Praxis des EuGH, wonach
der Gebrauch des Markenrechts nicht zur kinstlichen Abschottung
des Binnenmarktes flihren darf (EuGH, Rs. C-443/99, Merck, Sharp &
Dohme/Paranova Pharmazeutika Handels GmbH, Sgl. 2002, 1-03703).
Parallel eingeflihrte Originalarzneimittel diirfen also umgepackt, umeti-
kettiert und mit der Marke des Bestimmungslandes versehen werden,
solange dadurch der Originalzustand der Ware nicht beeintrachtigt oder
der Ruf der Marke bzw. ihres Inhabers geschadigt wird. Weiter ist auf
der neuen Verpackung anzugeben, von wem das Erzeugnis umgepackt
und hergestellt wurde, und der Markeninhaber ist zu unterrichten, bevor
das umgepackte Erzeugnis zum Kauf angeboten wird.

In Bezug auf die wettbewerbsrechtlichen Aspekte von Parallelim-
porten von Arzneimitteln hat der EuGH unlangst bestatigt, dass Produ-
zenten aus dem EU/EWR-Raum die Mdglichkeit haben, die Lieferung
ihrer Produkte auf die zur Versorgung der Mitgliedstaaten notwendige
Menge zu begrenzen und so Parallelimporte zu vermeiden (EuGH,
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verb. Rs. C-2/01 P und C-3/01, Bundesverband der Arzneimittel-Im-
porteure & EG-Kommission/Bayer AG, Slg. 2004). Eine solche Begren-
zung der Versorgung gilt nicht als verbotene wettbewerbshindernde
Vereinbarung zwischen Unternehmen nach Art. 81 EG-Vertrag. Die
Schlussfolgerungen von Generalstaatsanwalt Jacobs im vor dem EuGH
hangigen Fall GlaxoSmithKline?, in dem er dieselbe Frage unter dem
Aspekt des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung pruft,
gehen in dieselbe Richtung (Rs C-53/03, Syfait/GlaxoSmithKline): Da
Preisunterschiede zwischen den Mitgliedstaaten im Arzneimittelmarkt
die Folge staatlicher Regelung seien, wirde eine Verpflichtung zur
Versorgung nicht zwingend den freien Warenverkehr beglinstigen;
zudem konnte es der Innovation abtraglich sein. Gemass General-
staatsanwalt Jacobs liegt der Parallelhandel nicht immer im Interesse
der Konsumentinnen und Konsumenten, sondern vor allem im Interesse
der Zwischenhandlerler. Die Beschrankung von Parallelimporten von
Arzneimitteln seien deshalb nicht als Missbrauch einer marktbeherr-
schenden Stellung zu betrachten.®

Warum hat der Bundesrat die Einfiihrung der internationalen
Erschopfung im Patentrecht bisher abgelehnt?
Der Bundesrat hat in seinen verschiedenen, seit dem Kodak-Urteil
ergangenen Stellungnahmen zur Frage eines Systemwechsels im
Patentrecht von der nationalen zur internationalen Erschépfung immer
am Grundsatz der nationalen Erschopfung festgehalten. Der Grund
daflr liegt insbesondere in den als gering veranschlagten gesamtwirt-
schaftlichen Auswirkungen eines Systemwechsels, welcher gemass
einer externen Studie lediglich zu einem BIP-Wachstum zwischen 0,0
und 0,1% fiihren wirde."® Zudem sind auch die méglichen negativen
Konsequenzen eines Systemwechsels genauer zu beachten.
Zunachst ist den moglichen Folgen im Kontext des Welthandels
Rechnung zu tragen: Als Reaktion auf die Einfihrung der internati-
onalen Erschopfung in Hochpreislandern ist zu beflirchten, dass in
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Niedrigpreislandern die Preise an das hohere Preisniveau angeglichen
oder diese Markte nicht mehr oder erst viel spater beliefert wirden.
In Entwicklungslandern konnte dies ernsthafte Konsequenzen auf die
Versorgung haben, so vor allem im auf internationaler Ebene heftig
debattierten Bereich der Medikamente.

Zudem besteht das Risiko, dass Medikamente zur Behandlung ver-
breiteter epidemischer Krankheiten wie etwa HIV/AIDS, Tuberkulose
oder Malaria, die von der Industrie stark verbilligt an bedurftige Ent-
wicklungslander abgegeben werden, nicht den eigentlich Bedurftigen
zugute kommen, sondern letztlich als parallelimportierte Produkte
wieder auf den Méarkten der Industrielander auftauchen. Ohne Gewabhr,
dass ihre patentgeschitzten Produkte nicht Gber Parallelimporte in die
Industriestaaten gelangen kénnen, zeigen sich die Hersteller nicht be-
reit, inre Preise der Kaufkraft der Entwicklungslander anzupassen. Die
Maglichkeit, Parallelimporte aus Entwicklungslandern gestiitzt auf das
Patentrecht zu verhindern, bringt dabei klar die grosste Sicherheit.

Weiter ist auch zu bedenken, dass forschungsintensive Unterneh-
men in der Schweiz einen Regimewechsel als Signal interpretieren
kdnnten, dass der politische Wille abnimmt, Immaterialgtterrechte
angemessen zu schitzen und der slippery slope der Patentrechtse-
rosion eingeschlagen wirde. Dies kdnnte sich letztlich zum Nachteil
der Standortattraktivitdt der Schweiz flr Forschung und Entwicklung
aus der Sicht dieser Unternehmen auswirken, selbst wenn bei einer
auf den vergleichsweise kleinen schweizerischen Markt beschrankten
Einflhrung der internationalen Erschopfung keine gravierenden Konse-
qguenzen auf die Refinanzierungsmaglichkeiten fir die kostenintensive
Forschung und Entwicklung zu erwarten waren und somit die objektiven
Standortfaktoren weitgehend unverandert blieben.

Zumindest die beiden erstgenannten Nachteile wiirden wegfallen,
wenn die Schweiz den Systemwechsel lediglich mit Bezug auf die
EU-Lander vollziehen und eine sog. regionale Erschdpfung einflihren
wurde. Der Bundesrat hat deshalb auch diese Alternative eingehend
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gepruft.

Was hat der Bundesrat bisher im Hinblick auf die Einfiihrung
einer regionalen Erschopfung mit der EU unternommen?

Der Versuch, im Rahmen des Freihandelsabkommens Schweiz-EG
eine Ausdehnung der regionalen Erschopfung der EU auf die Schweiz
aufder Grundlage der Gegenseitigkeit zu diskutieren bzw. zu erreichen,
scheiterte bisher am fehlenden Interesse der EU-Kommission (vgl.
Bericht des Bundesrats vom Mai 2000, S. 19).

Die Frage der regionalen Erschopfung wurde im Rahmen der Vor-
bereitungsarbeiten zu den bilateralen Verhandlungen Il verwaltungs-
intern diskutiert. Angesichts der schweizerischen Interessenlage und
der Schwierigkeiten in den verschiedenen Verhandlungsdossiers
— insbesondere beziglich der Abkommen Schengen/Dublin — wurde
damals darauf verzichtet, dieses Thema ins Verhandlungsmandat
aufzunehmen.

Eine interdepartementale Arbeitsgruppe erarbeitet dieses Jahr einen
(dritten!) Bericht zu Handen des Bundesrates, in welchem in Beant-
wortung eines Postulats der Kommission fur Wirtschaft und Abgaben
des Nationalrats (Postulat 03.3423) die Aufnahme von Verhandlungen
mit der EU geprift wird, welche die Einflihrung einer gegenseitigen
regionaleuropaischen Erschopfung im Patentrecht zum Ziel haben. Der
Bericht soll vom Bundesrat im Dezember 2004 behandelt und danach
veroffentlicht werden.

Abklarung der Auswirkungen ...

Der Bericht klart die Mdglichkeit der Einfihrung der gegenseitigen
regionaleuropaischen Erschépfung im Patentrecht ab. Er untersucht,
welche positiven und negativen Auswirkungen die Vereinbarung der
regionalen Erschépfung fir die Schweizer Wirtschaft hatte, wobei
samtliche Betroffenen, also nebst Konsumentinnen und Konsumenten
auch Rechtsinhaberinnen und Rechtsinhaber sowie Verkaufs- und
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Detailhandelskreise zu berlcksichtigen sind.

Zu beachten ist auch, dass die EU einer Vereinbarung der regio-
nalen Erschopfung wohl nur zustimmen wirde, wenn sie samtliche
Immaterialglterrechte, also auch das Marken- und Urheberrecht
umfasst. Da sich nach bisherigem Recht Marken- und Urheberrechte
in der Schweiz international erschopfen, besteht das Risiko einer Ein-
schrankung des freien Warenverkehrs: Parallelimporte marken- oder
urheberrechtlich geschitzter Guter aus Tiefpreislandern ausserhalb
der EU waren diesfalls nicht mehr zulassig.

... insbesondere auch des Preissenkungspotentials einer Ein-
flihrung der regionalen Erschopfung im Patentrecht im Alige-
meinen ...
Der zweite Bericht des Bundesrats zu Parallelimporten und Patentrecht
hat aufgezeigt, dass bereits das Wachstumspotential, das aus der
EinfGhrung der internationalen Erschépfung im Patentrecht resultieren
wirde, bescheiden ist (BIP-Wachstum von 0.0% - 0.1%). Entsprechend
sind aufgrund des héheren Preisniveaus in der EU die zu erwartenden
Effekte der Einflhrung einer regionalen Erschépfung noch geringer.
Auch eine Analyse der in der Economic Survey der OECD Uber die
Schweiz flr 2003 aufgefuhrten Preisunterschiede gegentber der EU
im Konsumentenbereich ergibt, dass von den aufgefiuhrten Waren und
Dienstleistungssektoren Patentschutz einzig bei Arzneimitteln und al-
lenfalls bei Fahrzeugen eine Rolle spielt. Gerade im Arzneimittelmarkt
gelten aber aufgrund der Preisregulierungen besondere Regeln. Wichtig
ist auch die Feststellung, dass beziglich markenrechtlich geschutzter
Guter trotz der internationalen Erschépfung und der damit verbundenen
Zulassigkeit von Parallelimporte in der Schweiz bisher keine Anglei-
chung des Preisniveaus an das umliegende Ausland stattfand.
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... und bei preisregulierten Markten wie dem Arzneimittelmarkt
im Besonderen

Wahrend sich die Produktepreise in gewodhnlichen Markten nach
Angebot und Nachfrage bilden, bestimmt in preisregulierten Markten
der Staat im Wesentlichen die Preise, indem er entweder direkt den
Preis selbst, ein Preisband oder einen Hochstpreis fir die entspre-
chenden Produkte festlegt. Im preisregulierten Arzneimittelmarkt fihrt
die Zulassung von Parallelimporten somit nicht zum Preiswettbewerb,
sondern zum Wettbewerb zwischen den unterschiedlichen Regulie-
rungen. Die Folge ist nicht eine Aufthebung der Preisverzerrungen,
sondern eine Unterwanderung der politischen Entscheide eines Landes
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in Bezug auf seine Gesundheitspolitik. Die Legitimitat eines solchen
Wettbewerbs der Regulierungen ist deshalb fragwiirdig.

Machbarkeit eines Systemwechsels zur gegenseitigen regiona-
len Erschopfung

Der 3. Bericht setzt sich auch mit der rechtlichen und politischen Mach-
barkeit einer Vereinbarung mit der EU auseinander. Der Ubergang von
der nationalen zur regionalen Erschopfung im Patentrecht ware im
Rahmen der internationalen Verpflichtungen der Schweiz und der EU
unproblematisch. Anders im Marken- und Urheberrecht: Ein Ubergang
von der internationalen auf die regionale Erschopfung kénnte als Er-
richtung eines neuen Handelshemmnisses fir Glter von ausserhalb
der EU qualifiziert werden, was den Bestimmungen des WTO-Rechts
zuwiderlaufen wirde.

Wichtig fur den Entscheid tber die Aufnahme von Verhandlungen
mit der EU sind auch die potentiellen Gegenforderungen, welche von
Seiten der EU zu erwarten waren. Die Erfahrungen mit den bilateralen
Verhandlungen Il haben gezeigt, dass die EU den Verhandlungsvor-
schlagen der Schweiz jeweils mit umfangreichen Gegenforderungen
zur Wahrung von Gemeinschaftsinteressen gegenubertritt. Deren
mogliche Auswirkungen flr die Schweiz sind bei der Entscheidung
Uber die Aufnahme von Verhandlungen Uber die regionale Erschopfung
mitzuberlcksichtigen.

Weshalb kann die regionale Erschopfung von der Schweiz nicht
einseitig eingefiihrt werden?

Die regionale Erschopfung kann nur aufgrund eines bilateralen Abkom-
mens mit der EU oder den EWR-Staaten abgeschlossen werden. Eine
einseitige Einflhrung der regionalen Erschopfung wiirde das Diskrimi-
nierungsverbot nach WTO/GATT, WTO/TRIPS-Abkommen sowie der
Pariser VerbandsUlibereinkunft zum Schutz des gewerblichen Eigentums
verletzen. Zudem erschiene es ohne Gegenrecht integrationspolitisch
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wenig sinnvoll, Vorleistungen gegentber der EU (im Sinne der Zulas-
sung von Parallelimporten aus dem EU-Raum) zu erbringen.

Fussnoten:

' Zu Begriff und Hintergriinden s. <http://www.evd.admin.ch/evd/dossiers/
parallelimporte/index.html?lang=de>.

2 Art. 12 Abs. 1bis URG (in Kraft seit 1. April 2004): ,Exemplare von au-
diovisuellen Werken dirfen so lange nicht weiterverdussert oder vermietet
werden, als der Urheber oder die Urheberin dadurch in der Ausiibung des
Auffihrungsrechts (Art. 10 Abs. 2 Bst. c) beeintrachtigt wird.”

3 Art. 3 Abs. 2 KG (in Kraft seit 1. April 2004): ,Nicht unter das Gesetz fallen
Wettbewerbswirkungen, die sich ausschliesslich aus der Gesetzgebung Gber
das geistige Eigentum ergeben. Hingegen unterliegen Einfuhrbeschrénkun-
gen, die sich auf Rechte des geistigen Eigentums stiitzen, der Beurteilung
nach diesem Gesetz.”

4 Art. 9b Abs. 2 E-PatG (Bestandteil der Ende Oktober 2004 abgelaufenen
Vernehmlassung zur Patentgesetzrevision): ,Die Zustimmung des Patentin-
habers zum Inverkehrbringen im Inland ist nicht erforderlich flr eine patent-
geschitzte Ware, an der weitere Rechte des geistigen Eigentums bestehen
und fir deren Charakter der Patentschutz im Vergleich zu diesen Rechten
untergeordnete Bedeutung hat.”
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5 Vgl. Art. 4 Abs. 2 Richtlinie 2001/29/EG zur Harmonisierung bestimmter
Aspekte des Urheberrechts und der verwandten Schutzrechte in der Infor-
mationsgesellschaft (ABI. L 167 vom 22.06.2001, S. 10); Art. 9 Abs. 2 Richt-
linie 92/100/EWG zum Vermiet- und Verleihrecht sowie zu bestimmten dem
Urheberrecht verwandten Schutzrechten im Bereich des geistigen Eigen-
tums (ABI. L 346 vom 27.11.1992, S. 61) sowie Art. 4 Bst. c zweiter Satz der
Richtlinie 91/250/EWG Uber den Rechtsschutz von Computerprogrammen
(ABI. L 122 vom 17.05.1991 S. 42).

6Vgl. Rat der Europaischen Union, Vorschlag flr eine Verordnung des Rates
Uber das Gemeinschaftspatent vom 8. Marz 2004 (Dok.-Nr. 7114/04), abruf-
bar unter <http://register.consilium.eu.int/pdf/de/04/st07/st07119.de04.pdf>.
" Mitteilung der Kommission Uber Paralleleinfuhren von Arzneispezialitaten,
deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist, KOM(2003) 839 endg. <http://
europa.eu.int/comm/internal_market/en/goods/docs/com-893_de.pdf>.

8 <curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=de&Submit=Suchen&docrequire=
alldocs&numaff=C-53%2F03&datefs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&m
ots=&resmax=100>.

9 Zum Verbot des Verkaufs von rezeptpflichtigen Medikamenten.
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WIRKT DIE SCHWEIZER MARKTORDNUNG
PREISTREIBEND?

Von Rudolf Strahm, Preisiiberwacher, Eidgendssisches Volkswirt-
schaftsdepartement, Bern '

Die Medikamente gehoren bei der Preistiberwachung zu den haufigsten
Preisbeschwerden aus dem Publikum sowie von Medizinalpersonen
und Institutionen des Gesundheitswesens. Die Leute kénnen heute
reisen, die Arzneimittelpreise mit dem Ausland vergleichen, der Euro
erleichtert die Preisvergleiche mit der Schweiz. Die Pharma-Preise
sind zu einem emotionalen Thema und zum Argernis von Patienten,
Touristen und Leistungserbringern geworden.

Innert sechs Jahren, von 1996 bis 2002 sind die Arzneimittelkosten zu
Lasten der Krankenversicherung, der Sozialversicherungen und der
Haushalte von 3.8 auf 4.9 Mia Franken gestiegen, also um +1.1 Mia
Franken. Pro Haushalt betragen die Arzneimittelkosten Fr. 1'630.-.

Entwicklung der Medikamentenpreise

Die Preistiberwachung verfolgt laufend die Medikamentenpreise
und erfasst ein sehr reprasentatives Sample von kassenpflichtigen
Medikamenten der Spezialitatenliste (SL-Liste). Im Dezember 2004
wurden 2'242 Praparate der SL-Liste mit entsprechenden Praparaten
in Deutschland verglichen.

* Wenn alle 2'242 Praparate verglichen werden, liegen die Fabrikab-
gabepreise (Ex Factory; ohne MWSt) in der Schweiz 18.9 Prozent
uber dem gleichen Sample in Deutschland.

» Beiden vor 1990 in Verkehr gesetzten und aufgenommenen Pra-
paraten betrug die Preisdifferenz +26.0 Prozent.

» Beiden Medikamenten, die zwischen 1990 und1995 in die SL-Liste
aufgenommen wurden, war die Schweiz 38.4 Prozent teurer als
Deutschland.

Basler Schriften zur europaischen Integration, Nr. 72, 33
April 2005.



» Bei den Praparaten nach 1996 betrug die Preisdifferenz der
Schweiz gegeniiber Deutschland noch +7.6 Prozent.?

Dieser Preisvergleich kann als reprasentativ betrachtet werden, denn
die erfassten 2'242 Medikamente umfassen gréssenordnungsmassig
mehr als die Halfte des gesamten Medikamentenkonsums. Wir kbnnen
jedoch jenen Preisvergleichen nichts abgewinnen, die sehr selektiv nur
eine kleine Zahl von Praparaten herausnehmen. Beispielsweise der
Preisvergleich der zehn umsatzstarksten Praparate umfasst grossen-
ordnungsmassig nur zehn Prozent des Pharmamarktes. Durch eine
derart selektive Auswahl sind Manipulationen und Fehlaussagen am
Platz. [Immerhin hat die Vips/Interpharmastudie vom Herbst 2004 die
100 umsatzstarksten Praparate betroffen und sollte daher doch als
relativ reprasentativ gelten kénnen. Die Resultate entsprechen denn
auch weitgehend unseren eigen, wenigstens was die Vergleiche auf
FAP-Niveau betrifft.]

Verschiedene Interessenskreise haben auch Preisvergleiche zwi-
schen der Schweiz und dem Ausland publiziert, die auf Kaufkraft-be-
reinigten Wechselkursen beruhen (PPP). Es wird dem zu Folge implizit
mit einem anderen Wechselkurs gerechnet als mit dem kommerziellen
Umrechnungskurs der Finanzmarkte (1Euro =1.55SFr). Bei Import-
preisvergleichen ist die Kaufkraftbereinigung nach unserer Auffassung
nicht zulassig.

Bei Vergleichen auf Publikumspreisniveau sind auch die Apotheker-
taxen (Leistungsorientierte Abgeltung) zu bericksichtigen. Bei den
von der Preisiberwachung durchgefihrten Ex Factory-Preisen sind
die Vertriebskosten nicht einbezogen.

Wo sind die Preistreiber im Medikamentensektor?

Seit etwa 1999 ist die Entwicklung der Medikamentenkosten von der
Entwicklung der Kosten der Sozialen Krankenversicherung (Grundver-
sicherung) ausgebrochen und Gberproportional gestiegen. Gleichzeitig
ist aber der offizielle Preisindex fur Medikamente leicht gesunken. In
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erster, grober Naherung missten man den Schluss ziehen, dass bei
sinkenden Preisen und steigenden Kosten ein starker Mengeneffekt
im Spiel ist.

Der Schluss einer Mengenausdehnung im Arzneimittelkonsum ist eine
falsche Folgerung. Die Zahl der verkauften Packungen ist in etwa stabil
geblieben. Was steckt hinter diesem Paradoxon?

Der preistreibende Faktor ist weder die Einzelpreis-Entwicklung noch
die Mengenausdehnung, sondern es sind die standigen Mutationen mit
der begleitenden ,Umsteigeteuerung®, die den Motor der Arzneimittel-
Kostenexplosion darstellen.

Die Mutationen auf der Spezialitatenliste waren zahlenmassig enorm.
Von 1995 bis 2003 wurden auf der SL-Liste von 5'336 Praparaten
(Jahr 1995)

1'798 Praparate gestrichen,

3'061 neue Praparate zugelassen,

unter Einbezug aller gemeldeten Anderungen und neuer Wirkstoff-
kombinationen

insgesamt 6'890 Mutationen vorgenommen!

Die Preisvergleiche zwischen 1995 und 2003 zeigten Folgendes:

+ Bei den Praparaten, die keine Anderung erfahren haben, gab es
eine Preissenkung von —13.7 Prozent (Publikumspreise, 3'526
Praparate).

» Beiden neu zugelassenen Medikamenten, inbegriffen alle Prapa-
rate mit einer Mutation, stiegen dem gegeniber die Fabrikabgabe-
preise von 1995 bis 2003 um +151 Prozent, die Publikumspreise
um +101 Prozent!®

Dieser Vergleich zeigt deutlich: Weder die Entwicklung der Einheits-
preise noch die Mengenausdehnung sind die Preistreiber, sondern die
standigen Mutationen. Standig werden neue Kombinationen bekannter
Wirkstoffe auf den Markt gebracht, standig wird die Galenik gewech-
selt oder erweitert, standig wird ein ,Patent-Evergreening” praktiziert.
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Unzahlige Neuerungen sind Scheininnovationen und dienen rein kom-
merziellen Zwecken der Marktbearbeitung. Man spricht sogar auch
von Verhinderungspatenten, die ebenfalls der Markt-Sortimentspolitik
dienen. Das Resultat dieser Mutationen ist jedoch klar: Es resultiert ein
standig hoherer Preis. Diese ,Umsteigeteuerung” ist der eigentliche
Motor der Kostenexplosion im Arzneimittelbereich.

Ist diese Preiserhéhung der Innovationen oder Scheininnovationen
gerechtfertigt? Wir stellen fest, dass die Wirkungsverbesserung der neu
zugelassenen Medikamente nicht erfasst und geprift wird. Es gibt im
Zulassungsverfahren nach Heilmittelgesetz keine Nachweispflicht oder
Kontrolle des therapeutischen Mehrwerts. Eine Cost/Benefit-Analyse
der Innovation im Pharmabereich ist in der Schweiz nicht mdglich.
(Der Nachweis des therapeutischen Mehrwerts beim Medikamenten-
Zulassungsverfahren ist seinerzeit auf Druck der Pharmainteressen
aus dem Heilmittelgesetz im Vorverfahren gestrichen worden.).

Marktordnung und Preisstrategien im Pharmabereich

Die Sortimentspolitik der Pharma-Anbieter ist also die entscheidende
strategische Variable in der Beherrschung des Arzneimittelmarkts. Die
Kosten der Pharmakonzerne fiir die Marktbearbeitung und Werbung
betragen heute in etwa das Doppelte der effektiven Forschungsauf-
wendungen.

Rund 70 Prozent des Arzneimittel-Konsums in der Schweiz besteht
aus Importen, knapp ein Drittel der Pharmazeutika wird bei Schweizer
Firmen produziert. Von den grossen industriellen Schweizer Pharma-
herstellern werden indessen nur 2 Prozent der Gesamtproduktion auf
dem schweizerischen Markt abgesetzt.

Die Pharmakonzerne praktizieren in der Schweiz und weltweit eine
Marketingstrategie, welche im Business-Lehrbuch als ,Market Seg-
mentation® bezeichnet wird. Darunter versteht man eine landerweise
Marktaufteilung mit einer landerbezogenen Preisdifferenzierung, wel-
che sich am Kaufkraftpotential der einzelnen Absatzmarkte richtet.
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Markte mit hoher Kaufkraft und hohem Preisniveau werden mit héhe-
ren Fabrikabgabe- und Lieferpreisen ausgereizt, wogegen Markte mit
tiefem Preisniveau auch tiefere Lieferpreise festgesetzt erhalten.

Okonomisch betrachtet sind also Preisdiskriminierungen von der
Schweiz aus gesehen ein ,Geschenk” ans Ausland, indem auslandi-
sche Lieferanten (bei 70 Prozent des Arzneimittelkonsums, der auf
Importen basiert) von der Schweiz aus hdoher entschadigt werden. Die
Wertschopfung liegt im Ausland, die Schweizer zahlen mehr, weil sie
reicher sind. Dies fuihrt logischerweise zum Ruf nach der Erméglichung
von Parallelimporten, um dieser Marktsegmentierungsstrategie der
Konzerne entgegenzuwirken.

Auf Grund dieser Marktordnung sind verschiedene Preisstrategien
abzuleiten, die wir im Folgenden einzeln skizzieren.

Preisstrategie 1: Medikamenten-Zulassungspraxis

Die Zulassungspraxis gemass Heilmittelgesetz muss tberprift werden.
Der Gesetzgeber wollte ausdricklich im Artikel 14 Absatz 2 des HMG
eine erleichterte Zulassung fir Medikamente, deren Patent abgelaufen
ist. Dies betrifft immerhin 40 Prozent des Arzneimittelmarktes. Unter
erleichterter Zulassung wurde eine rasche, unburokratische Ermdgli-
chung von Parallelimporten gleicher oder gleichwertiger Medikamente
aus dem (europaischen) Ausland verstanden. Bislang ist allerdings
nach dreijahriger Inkraftsetzung des HMG noch kein einziges Import-
bewilligungsverfahren fir Parallelimporte zustande gekommen und es
sind noch keine Parallelimporte zugelassen worden.

Mittelfristig ist die Medikamentenzulassung der europaischen
Pharmabehdrde (EMEA) zu anerkennen. Es ist auf Dauer ineffizient und
schwer verstandlich zu machen, weshalb die gleichen multinationalen
Pharmakonzerne ihre gleichen Arzneimittel in der Schweiz Swissmedic
mit den genau gleichen wissenschaftlichen Unterlagen und Dokumen-
tationen wie der EMEA zur Zulassung unterbreiten. Dies dient einzig
der Marktabschottung aber gewiss nicht der Medikamentensicherheit.
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Ob diese Anerkennung ein bilaterales Abkommen mit den europaischen
Behdrden erfordert oder ob eine solche Anerkennung einseitig méglich
ist, ist zu prufen.

Der ,Swiss Finish“ bei der Pharmazulassung muss beseitigt werden.
Heute bestehen zum Heilmittelgesetz sage und schreibe 20 Verord-
nungen, die von Bundesrat, von Departement und vom Institutsrat
von Swissmedic erlassen worden sind.* Beispielsweise wurde auf
Institutsebene (sicher nichtim Sinne des Gesetzgebers!) eine Namens-
identitat fur zuzulassende Produkte gefordert, welche in der Folge zu
Importschwierigkeiten wegen des Markenrechts flihrt: Swissmedic
fordert, dass das Parallelimportpraparat mit dem in der Schweiz bereits
zugelassenen Praparat Namensidentitat habe. Unter den Top-10 ha-
ben aber 2 vollstandig andere Namen (Selipran = Pravasin; Seretide =
Viani), waren also bereits aus diesem Grund vom Parallelimportmarkt
ausgeschlossen.

Da dariber hinaus auch das Parallelimportpraparat unter dem Ori-
ginalnamen in der Schweiz in den Handel gebracht werden muss, ergibt
sich die zusatzliche Konfliktquelle bzw. ein zusatzliches Prozessrisiko
im Bereich des Markenrechts. Weil Swissmedic Namensidentitat bei
Importprodukten fordert, muss der auslandische Markenname verwen-
det werden, dies wiederum erfordert die Benlitzung des Layouts und
Logos und mithin der Originalverpackung des Markenherstellers. Dies
ist jedoch fur Medizinalpersonen und Professionelle (z.B. fir Spitala-
potheken) vollig Uberflissig und bloss kostentreibend.

Zur Zulassungspraxis gehort in Zukunft auch der Nachweis der Wir-
kungsverbesserung, damit der therapeutische Mehrwert auch bei der
Preisfestsetzung berilicksichtigt werden kann. Dem BAG schwebt eine
Beteiligung an einem internationalen Netzwerk zur Wirkungsanalyse
und zum Informationsaustausch vor (sogenanntes Health Technolo-
gy Assessment). Im Ubrigen ist der Ausbau der firmenunabhéngigen
Pharmakologie mit einem firmenunabhangigen, neutralen Arzteinfor-
mationssystem fir Fachpersonen sehr bedeutsam.
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Preisstrategie 2: Parallelimporte
Es muss das Ziel sein, in Zukunft Parallelimporte von Arzneimitteln
zu ermdglichen.

Bei Medikamenten mit abgelaufenem Patent ist die Ermdglichung
von Parallelimporten bereits durch die Anderung der Zulassungspraxis
maoglich.

Fur Zulassungsgesuche von Spitalern ist eine Geblhrenordnung
natig, welche den Marktzutritt mdglichst wenig behindert. Ferner sind
die Detailvorschriften bezlglich Namensidentitat, Dokumentation,
»Swiss Finish“ zu korrigieren und zu revidieren. Es ist nicht einzusehen,
weshalb zumindest Professionelle und Medizinalpersonen, z.B. Spitala-
potheker, Medikamente nicht im Ausland beziehen kdnnen. Was nutzt
Spitalapotheken eine Anschreibepflicht fir Verpackungen in drei Spra-
chen und was nuitzen Detailvorschriften fir den Verpackungszettel?
Diese werden ohnehin im Spital weggeworfen und dem Patienten wird
das Produkt mit einer eigenen Anschrift ans Bett gebracht.

Hohere Gesetzesschranken und massive Interessenwiderstande gibt
es bei Parallelimporten jener Medikamente, die unter Patentschutz
stehen. Wir pladieren fir eine regional-europaische Patenterschépfung
anstelle der nationalen Erschopfung. Wir widersetzen uns vehement
einer gesetzlichen Festschreibung der nationalen Erschépfung, tbri-
gens im Einvernehmen mit der Wettbewerbskommission WEKO, die
sogar eine internationale Patenterschopfung forderte. Die nationale
Erschopfung bedeutet, dass ein Alleinvertreiber oder Alleinimporteur
die allein ihm zustehende ,Uberschiessende Rechtsmacht® — sprich:
das Marktmonopol - flir den gesamten schweizerischen Arzneimittel-
markt erhalt, was ihm (in den Schranken der Preisfestsetzung bei SL-
Medikamenten) die Moéglichkeit zu jeder Monopolrente verleiht. Eine
regional-europaische Erschopfung bedeutet, dass auch patentierte
Produkte direkt aus dem Ausland importiert werden diirfen. Dies heisst
aber nicht etwa ein Unterlaufen des Innovationsschutzes oder des Pa-
tentrechts. Vielmehr wird in diesem Fall einfach die Lizenzgebhr flr
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die Patentnutzung dem auslandischen Hersteller oder Patentinhaber
bezahlt, statt dem schweizerischen.

Es wurde ins Feld geflihrt, die Pharmaindustrie sei auf die Finanzie-
rung der hohen Forschungsaufwendungen angewiesen. Darauf ist zu
antworten: Wenn nur 2 Prozent der Produktion der grossen Pharma-
konzerne auf den schweizerischen Markt gehen, ist es abwegig, vom
schweizerischen Markt einen massiv Uberproportionalen Forschungs-
kostenanteil zu verlangen. Diese ,Heimatschutz-Argumentation® kann
im Zeichen der Globalisierung, die ja die Konzerne flr sich beanspru-
chen, nicht mehr aufrecht erhalten werden.

Wir akzeptieren auch nicht das Argument, ein protektionistisch abge-
schotteter Heimmarkt diene dazu, hdhere Referenzpreise fir Pharma-
zeutika festzulegen, um dann im Ausland bei der Anlehnung der dorti-
gen administrierten Preise an die schweizerischen Referenzpreise eine
Zusatzrente herauszuholen. Auch diese Argumentation widerspricht
gerade dem von den multinationalen Konzernen aufrechterhaltenen
und gepflegten Dogma der Globalisierungsvorteile.

Preisstrategie 3: Preisfestsetzungsverfahren

Die Medikamentenpreise bei der SL-Liste sind administrierte Preise.
Sie werden vom BAG auf Grund einer Empfehlung der Eidgenossi-
schen Arzneimittelkommission und der Preisiberwachung festgesetzt.
Der Kreis der Vergleichslander wurde zwar von drei auf vier erhdht
(Deutschland, Holland, Danemark + England; + «subsidiar» F, I, A),
muss aber noch starker erweitert werden. Wir pladieren mindestens
fur den vollen Einbezug aller vier Nachbarlander der Schweiz in den
Preisvergleich.

Zudem miussen alle Altmedikamente nun sehr rasch Gberprift wer-
den. Neuerdings kdénnen auch die neu zugelassenen Medikamente
nach zwei Jahren nochmals hinsichtlich der Preisfixierung Gberprift
werden. Alle diese bestehenden Moéglichkeiten der Preisfixierung sind
voll auszuschopfen. Bei den Generica wurde bisher die Referenzlander-
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methode bei der Preisfestsetzung nicht angewandt (man hatte sich mit
der Forderung nach einem 30-prozentigen Preisabschlag gegenuber
dem Originalpraparat zufrieden gegeben); diese Methode muss ange-
sichts der Preistiberhdhung in dieser Kategorie nun ebenfalls nachge-
holt werden. Ein gewisser Erfolg bei der scharferen Preisfixierung ist
bereits in der Statistik feststellbar, indem die neueren Medikamente
kleinere Differenzen gegenliber Deutschland aufweisen. Die Genera-
tion 1990-1995 wurde noch nie nach den neuen KVG-Regeln Gberprtift.
Dies soll nun nachgeholt werden, so dass die «Altlastenbereinigung»
abgeschlossen werden kann.

Preisstrategie 4: Anreizsysteme

Krankenkassen missen auch importierte Medikamente, die auf Grund
eines Rezepts im Ausland beschafft worden sind, entschadigen kénnen.
Dies erfordert eine KVG-Revision, denn nach heutigem Recht ware
korrekterweise eine Entschadigung von Import-Arzneimitteln nur in
Ausnahmefallen maglich.

Im Weiteren muss im Krankenversicherungsgesetz festgelegt wer-
den, dass nur das preisglnstige (resp. preisglinstigste) Medikament
der gleichen Klasse entschadigt wird.

Es sind auch Anreizsysteme in dem Sinne denkbar, dass der Patient
oder Kunde die Halfte der eingesparten Kosten bei der Beschaffung im
Ausland vergiitet erhalt . Ebenso missten Arzte und Spitalapotheker,
die Medikamente im Ausland beschaffen, einen pekuniaren Sparanreiz
erhalten.

Wir pladieren dafiir, dass Swissmedic oder eine schweizerische
Amtsstelle Adressen von vertrauenswirdigen Bezugsapotheken im
nahen Ausland zuganglich macht und damit die Beschaffungssicherheit
im Ausland erhoht.

Preisstrategie 5: Anreize fiir Spitéler
Fir den Spitalbedarf ist die vereinfachte Zulassung und Importmaoglich-
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keit vordringlich. Spitalapotheken, die ja einen professionellen Stan-
dard vorweisen, mussten sich mit Pharmaprodukten direkt im Ausland
eindecken konnen. Fir den Spitalbedarf sind die Importmdglichkeiten
bezlglich Anschreibepflicht, Formula officinalis usw. zu erleichtern. Im
Weiteren misste das Rabattsystem fiir Spitaler nochmals Uberprift
werden, wobei natlrlich mindestens die Halfte der Rabatte weiterge-
geben werden mussen.

Zum Schluss
Wenn wir die preispolitischen Strategien in der aussenhandelspoliti-
schen Optik auflisten, kommen wir zu folgenden vier Punkten:

1. Esbraucht einen Beitritt zur EMEA, der europaischen Zulassungs-
behodrde, oder mindestens die einseitige Zulassungsanerkennung
durch die Schweiz.

2. Es braucht eine regional-europaische Patenterschdpfung.

3. Um weitere Probleme anderweitiger nicht tarifarischer Handels-
hemmnisse auszumerzen, braucht es die Anwendung des Cassis
de Dijon-Prinzips auch im Medikamentenbereich.

4. Eine Vergutung von Medikamenten-Direktlieferungen aus dem
Ausland an den Patienten (basierend auf einem schweizerischen
Rezept) durch die Krankenkasse ist ein langst falliger Schritt.

Ohne eine systematisch konzipierte und koordinierte Strategie bringen
wir die Hochpreispolitik auf dem Schweizer Pharmamarkt nicht zum
verschwinden. Die ins Feld gefiihrte Moglichkeit, dass die WEKO
neuerdings Vertikalbindungen beseitigen kann (Kartellgesetz Artikel
5 Absatz 4), ist allein gesehen ungentigend. Die WEKO kann zwar in
Zukunft Liefer- und Preisbindungen pénalisieren, aber sie kann stets
nur Einzelfallweise eingreifen und ihre Entscheide unterliegen erst noch
den langwierigen Rekursverfahren bis zum Bundesgericht.

In unserem Land regulieren alle immer mit bestem Wissen und
Gewissen im Sinne der Sicherheit: Produktesicherheit, Medikamen-
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tensicherheit, Versorgungssicherheit usw., alle tun ihr Bestes, aber
niemand denkt an den Preis! Fir den ,Swiss Finish“, den schweizeri-
schen Perfektionismus, zahlen wir einen zu hohen Preis. Wir stehen
bei der Beseitigung der Marktabschottungsmechanismen etwa in der
gleichen Phase wie vor einem Jahrzehnt bei der Verscharfung des
Kartellgesetzes: Mit unzahligen Studien, Interventionen und Abwan-
derungsdrohungen wurde damals die Verscharfung des Kartellrechts
bekampft. Nun braucht es ebensoviel Energie, um das Hochpreisland
Schweiz gegenitber dem Ausland durch Parallelimporte anzuglei-
chen. In zehn Jahren wird man rlckblickend die Argumente gegen die
Marktéffnung mit Hame belacheln, wie wir dies heute gegenliber den
Rechtfertigungstheorien der alten Horizontalkartelle tun.

Preisvergleich Medikamente

Soviel sind Medikamente in CH teurer als in D (Jan. 04)
(Mehrwertsteuer-korrigiert, 1 € = 1.555 Fr.), Fabrikabgabepreise (ex factory)

Alle Aufnahme Aufnahme Aufnahme
Medikamente bis 1988 1989 - 95 ab 1996
Anzahl 2494 Anzahl 937 Anzahl 467 Anzahl 1090

+29;5%

+20,6 % +23,0 % e +14,7 %

Quelle: Preisiiberwachung (Hun)
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Steigende Medikamentenkosten —
sinkende Medikamentenpreise:
Ein statistisches Paradox?

Gesundheits- und Medikamentenkosten

160

)
150 J( rd
-
140 4 —
/7 i
130 » L
120 /
110 /.r‘,——"
100
ettt S—
£y /
80
92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02
1995 = 100
l === Kosten der Grundversicherung : Total == = Medikamentenkosten
i i P
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-
Fussnoten:

' Dr. Josef Hunkeler, Mitarbeiter und Pharmaspezialist bei der
Preisiberwachung, hat zu diesem Artikel die Daten und Statistiken
geliefert.

2 Jahresbericht 2004, in ,Recht und Politik des Wettbewerbs® Nr. 5/2004,
Seite 1352 Tabelle |

3 Jahresbericht des Preisiiberwachers 2003 in: “Recht und Politik des
Wettbewerbs” Nr 5/2003 Seite 1021, Tab 2.;-

4 Siehe Website www.swissmedic.ch, Rubriken ,Fachpersonen®, ,Recht und

Normen*
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DIE SCHWEIZ UND DAS AUSLAND -
KONZEPTIONELLE UBERLEGUNGEN

Guido Barsuglia, Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Europainstitut der
Universitéat Basel

Die Frage, ob Parallelimporte von pharmazeutischen Produkten zu-
gelassen werden sollen oder nicht, ist nicht so einfach mit einem Ja
oder einem Nein zu beantworten. Zwar lassen sich Befurworter und
Gegner von Parallelimporten schnell ausfindig machen: Gesundheits-
budgets, Krankenkassen und Konsumenten werden fir Parallelim-
porte sein, da sie vom tieferen auslandischen Preis profitieren wollen.
— Pharmaproduzenten sind klar gegen Parallelimporte, da sie Verluste
beflirchten. Doch wo liegt die volkswirtschaftliche Optimallésung?
Wie viel gewinnen Konsumenten, wie viel verlieren Produzenten tat-
sachlich? Und wie vergleiche ich volkswirtschaftlich unterschiedliche
Erschopfungsregime?

Genau die Beantwortung dieser Fragen sehe ich als meine Aufgabe
an der heutigen Tagung an. Darum lautet auch der Untertitel meines
Referats: Wie finde ich konzeptionell volkswirtschaftliche Optimalitat.
Herr Vaterlaus von Plaut Economics wird dann in seinem nachfolgen-
den Referat empirische Schatzungen prasentieren, die auf ahnlichen
Uberlegungen beruhen und mit welchen er bereits den Bundesrat bei
seinen Entscheidungen unterstitzt hat und auch weiterhin unterstit-
zen wird.

Zur Struktur meines Vortrags. Eine Antwort auf meine eingangs
gestellten Fragen basiert auf dem Konzept der Maximierung der
Gesamtwonhlfahrt. Wir suchen nun diese Gesamtwohlfahrt, genauer
gesagt ihre Zusammensetzung in zwei Grundszenarien: Einerseits
am gewdhnlichen Wettbewerbsmarkt und andererseits am regulierten
Pharmamarkt. In beiden Grundszenarien werde ich lhnen zeigen, was
passiert, wenn Sie die Grenzen zum Ausland 6ffnen, sprich Importe
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zulassen. Wir werden sehen, dass sich der Pharmamarkt klar vom
gewdhnlichen Wettbewerbsmarkt unterscheidet. Ich schliesse mit
Folgerungen und einigen Fragen als Stoff fur die Diskussion.

Bevor wir uns in die Welt der Wohlfahrtsdreiecke begeben, mochte
ich noch zwei Punkte vorausschicken: Erstens, ich werde lhnen ein
Modell vorstellen. Dieses Modell versucht nicht die Realitat als Ganzes
abzubilden, denn dann kénnte ich gar nichts aussagen. Darum arbeite
ich mit einer Teilrealitdt um Ihnen mdgliche Entwicklungen aufzeigen
zu kénnen. — Vereinfachungen und Annahmen helfen uns dabei. Zum
Zweiten mdchte ich meine Ausflihrungen auch fur Nichtékonomen ver-
standlich machen und werde daher versuchen eine einfache Sprache
zu wahlen. Dies, da mir gerade der Weg zu meinen Schlussfolgerungen
sehr wichtig ist. — Doch genug der einfihrenden Worte. Lassen Sie
uns einsteigen in eine Welt der Modelle und Konzepte.

Der Kasemarkt — ein Wettbewerbsmarkt

Ich beginne meine Uberlegungen auf einem gewdhnlichen Wettbe-
werbsmarkt. Sagen wir, es sei der Schweizer Markt flir Kase, vielleicht
noch spezifischer, der Schweizer Markt fur Lochkase.

Okonomen beschreiben einen Markt grundsétzlich (iber Angebot
und Nachfrage und stellen diesen wie in Abbildung 1 fir den isolierten
Schweizer Kasemarkt dar: Die Nachfragekurve reprasentiert die Konsu-
menten und gibt an, wie viel Kase Konsumenten bereit sind, zu einem
bestimmten Preis zu kaufen. Umgekehrt steht die Angebotskurve fir
die Produzenten und gibt an, wie viel Kédse Produzenten bereit sind,
zu einem bestimmten Preis anzubieten. — Was grundsatzlich von ihren
Herstellungskosten abhangig ist.

Der Marktpreis bringt schlussendlich Angebot und Nachfrage in ein
Gleichgewicht. Das Schone bei der Geschichte ist, dieser Marktpreis
findet sich am Kasemarkt durch Feilschen der Akteure vollkommen von
selbst. Grafisch endet dieses Feilschens genau im Schnittpunkt der bei-
den Geraden mit dem Gleichgewichtspreis P, ;. und der Gleichgewichts-

48

menge Q, .. Zudem ist dieses Gleichgewicht aus volkswirtschaftlicher
Sicht optimal. — Wie lasst sich nun diese volkswirtschaftliche Optimalitat
zwischen Konsumenten und Produzenten als Grosse darstellen? Ich
sagte einleitend, ich brauche diese Grosse, um Szenarien geschlos-
sener und offener Grenzen miteinander vergleichen zu kénnen.

Der Wettbewerbsmarkt in Autarkie

Schweiz

Preis

Angebot
Konsumentenrente &

Paur + Produzentenrente '

Gesamtwohlfahrt Schweiz

Nachfrage

>

Menge

Abbildung 1

Beginnen wir mit einem realistischen Beispiel und den Konsumenten.
Stellen Sie sich vor, Sie beschliessen einen Kilo Kase mit Lochern zu
kaufen, und Sie sind bereit, daflir 30 Franken auszugeben. Im Geschaft
stellen Sie fest, dass ein Kilo Kase nur 20 Franken kostet. Sie gewinnen
also theoretisch 10 Franken mit welchen Sie entweder mehr Kéase oder
andere Guter kaufen konnen. Diesen theoretischen Gewinn von 10
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Franken nennen wir dkonomisch Konsumentenrente und konnen diese
in Abbildung 1 fur alle Schweizer als hellgraues Dreieck einzeichnen.
Wichtig ist fur meine weiteren Ausfiihrungen, dass Sie sich merken:
Konsumentenrente ist die hellgraue Flache oberhalb des Preises und
unterhalb der Nachfragekurve.

Die gleiche Uberlegung kénnen wir auch fiir die Produzenten an-
stellen, indem wir fragen, wie viel gewinnen die Produzenten wenn
sie am Kasemarkt teiinehmen? Nachdem unternehmerischer Gewinn
nichts anderes ist als Erlose minus Kosten, muss die Flache zwischen
Angebotskurve und Preis den Gewinn der Produzenten angeben. Ich
nenne diesen Gewinn Produzentenrente und farbe ihn hier und in
Folge schwarz ein.

Zusammen ergeben Konsumenten- und Produzentenrente die Ge-
samtwohlfahrt eines Landes aus einem bestimmten Markt. Wie Sie
richtig vermuten, muss es das Ziel sein diese Gesamtwohlfahrt zu
maximieren. Und wie wir hier sehen, ist sie am Wettbewerbsmarkt von
alleine so gross als mdglich.

Offene Grenzen am Wettbewerbsmarkt

Soweit der Schweizer Lochkasemarkt in der Autarkie. Ich habe mir
absichtlich etwas mehr Zeit fur diesen Teil gelassen um im Folgenden
auf diesen Grundkonzepten aufbauen zu kdbnnen: Konsumentenrente,
Produzentenrente und Gesamtwohlfahrt. — Jetzt fragen wir uns was
passiert, wenn wir unsere Grenzen 6ffnen, und zwar fir identischen,
aber weit billigeren auslandischen Lochkase. Dieses tiefere auslandi-
sche Preisniveau erkennen Sie in Abbildung 2 durch den fett gezeich-
neten Weltmarktpreis. Ich habe den auslandischen Preis absichtlich so
gewabhlt, dass kein einziger Schweizer Kaseproduzent aufgrund seiner
hohen Kosten mit dem Ausland mithalten kann. Das Ausland ist schlicht
effizienter in der Produktion. Die Schweiz wird schlussendlich keinen
Kase mehr selbst herstellen, sondern nur noch importieren.
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Der Wettbewerbsmarkt bei offenen Grenzen

Schweiz
Preis 4

Konsumentenrente
= Gesamtwohlfahrt Schweiz

Angebot

PAUT
Nachfrage
Weltmarktpreis
Qaur Qneu Menge
Abbildung 2

Lassen Sie mich die Frage nach der Veranderung die jetzt hier statt-
gefunden hat, mittels des Konzepts der Gesamtwohlfahrt beantwor-
ten. — Wie klar zu sehen ist, sind zu diesem neuen tieferen Preis die
Konsumenten der Schweiz bereit, mehr Kase zu kaufen, namlich Q.
Andererseits sind die Konsumenten, die zuvor schon Kase gekauft
haben erfreut Uber diesen tieferen Preis und gewinnen dazu. Kurz die
Konsumenten gewinnen klar durch eine Offnung der Grenzen. Wenn
Sie sich an das Konzept der Konsumentenrente erinnern, sehen Sie
auch, dass das hellgraue Dreieck in Abbildung 2 nun weit grésser ist
als in Abbildung 1.
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Tja, und was ist mit den Produzenten? Nachdem kein einziger
Schweizer Kaseproduzent der auslandischen Konkurrenz Parole bieten
kann, gibt es auch keine Produzentenrente. Folglich entspricht die
Konsumentenrente der Schweizerischen Gesamtwonhlfahrt aus diesem
Markt. — Diese Gesamtwohlfahrt ist wie Sie sehen, klar grosser als in
der Autarkie. Das grosse hellgraue Dreieck deckt nicht nur die alte Kon-
sumenten- und Produzentenrente ab, es deckt auch noch eine neue,
graugestreifte Flache ab. Das heisst das Offnen der Grenzen schafft
Wohlfahrtsrente die im Autarkiezustand gar nicht méglich gewesen
ware, eben dieses graugestreifte Dreieck. Das heisst, die Schweiz als
Ganzes gewinnt ganz klar von einem Offnen der Grenzen. Selbst wenn
sich nun die Schweizer Konsumenten bereit erklarten, die Verluste der
verlierenden und vertriebenen heimischen Produzenten vollkommen
zu entschadigen, — die Schweiz stiinde als Ganzes immer noch besser
dar, als in der Autarkie.

Soweit der Kasemarkt. Er fiihrt ohne Preisregulierung, ohne Monopol
und ohne Handelsschranken von selbst zum Wohlfahrtsoptimum.

Der Pharmamarkt — Annahmen

Im zweiten Teil meines Referates will ich &hnliche Uberlegungen fiir den
Pharmamarkt anstellen. Dabei muss ich mit einigen Annahmen begin-
nen, die es mir erlauben diesen Pharmamarkt auch zu modellieren:

Erstens, ich werde sowohl den Pharmamarkt der Schweiz, als
auch den Pharmamarkt des Auslands abbilden. Wichtig ist mir dabei,
dass das Ausland, zu dem ich spater die Grenzen 6ffnen werde, der
Schweiz nicht unahnlich ist, wie zum Beispiel die ehemaligen EU15
Mitgliedstaaten.

Mit den nachsten beiden Annahmen komme ich bereits zu den
Wesensmerkmalen des Pharmamarktes. Einerseits wird dem Pharm-
aproduzent durch den Patentschutz eine Monopolstellung verliehen,
die es dem Produzenten grundsatzlich erlaubt selbst den Preis fiir sein
Medikament festzulegen. Andererseits unterliegt er aber auch in den
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meisten Landern einer staatlichen Hochstpreisregulierung, sodass es
ihm nicht mdglich ist, seinen Preis x-beliebig hoch zu setzen. — Zudem
nehme ich noch an, dass es sich bei unserem Pharmaproduzenten,
der das In- und Ausland beliefert, um einen Schweizer Unternehmer
handelt — also zum Beispiel Roche oder Novartis.

Noch drei weitere Annahmen bevor wir starten. Zur Vereinfachung
nehme ich an, dass jedes Medikament in der Erzeugung nichts kostet,
die Grenzkosten also null sind. Das heisst, eine weitere Packung Aspirin
kostet einen Hersteller nichts. — Aber dem Produzenten erwachsen,
wie wir wissen, hohe komplexe und unsichere Forschungs- und Ent-
wicklungskosten, weshalb konsequenterweise Medikamente auch in
unserem Modell nicht kostenlos abgegeben werden kénnen. Herr Cueni
von der Interpharma wird in seinen Ausflihrungen bestimmt noch naher
auf diese Forschungs- und Entwicklungsausgaben eingehen. — Zum
Schluss nehmen wir noch lineare Nachfragekurven an.

Wenn Sie jetzt diese Annahmen oder Gegebenheiten so vor sich se-
hen, so sind es im Prinzip genau drei die den Pharmamarkt so speziell
machen: Der monopolistische Produzent, die Hochstpreisregulierung
und die komplexe Fixkostenstruktur. Doch wenn wir es genau nehmen,
lassen sich diese drei Eigenheiten auf eine Eigenheit zurtckflhren,
namlich auf die komplexen und ungewissen Forschungs- und Entwick-
lungskosten. — Mehr zu diesem Punkt gerne in der Diskussion.

Szenario geschlossene Grenzen

Lassen Sie uns mit einem Szenario am Pharmamarkt beginnen, das
dem heutigen entspricht, namlich einer nach aussen hin abgeschotteten
Schweiz — sprich geschlossene Grenzen — bedingt durch die nationale
Erschopfung im Patentrecht.

Ich verwende wiederum eine Grafik zur einfachen Darstellung (Abbil-
dung 3). Links sehen Sie ein Diagramm, das die Nachfragekurve nach
pharmazeutischen Produkten in der Schweiz darstellt, rechts eines fir
das Ausland. Je nachdem fiir welche Uberlegungen Sie dieses Modell
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verwenden wollen, kdnnen Sie an der Nachfragekurve des Auslandes
etwas schrauben. — Stossen Sie sich bitte nicht daran, dass Sie jetzt
im Gegensatz zum Kasemarkt keine Angebotskurve vorfinden, das
liegt an den Annahmen. Die beiden dicken horizontalen Linien in Ab-
bildung 3 stehen flr Preisplafonds und somit fir die aktuellen Preise
im In- und Ausland. — Soweit das Setting. — Wie schon am Kasemarkt
will ich Konsumenten- und Produzentenrente ermitteln. Sie erinnern
sich, die Konsumentenrente ist die Flache zwischen Preis und Nach-
fragekurve und kann durch die beiden hellgrauen Dreiecke fir jedes
Land eingezeichnet werden. Die Produzentenrente zum anderen,
war nichts anderes als der Erlos. Dieser lasst sich aufgrund unserer
Annahmen als zwei schwarze Rechtecke darstellen. — Wir betonen
nochmals, der Schweizer Pharmaproduzent erzielt sowohl im Inland
als auch im Ausland Erl6se.

Wichtig ist, dass der Pharmaproduzent Uber diese Erlése, schwarzen
Rechtecke, seine Forschungs- und Entwicklungskosten decken muss.
— Uns stellt sich damit bereits die Kernfrage, namlich: Kann er das?
Werden die komplexen Forschungs- und Entwicklungskosten durch die
Erlése aus dem In- und Ausland, die ja beide reguliert sind, gedeckt?
— So einfach und schnell diese Frage gestellt ist, so schwierig ihre Be-
antwortung und ich bin wirklich sehr gespannt auf die Ausfiihrungen der
Pharmaindustrie und der beiden Preisregulatoren, die sich tagtaglich
mit dieser Frage auseinandersetzen mussen.
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Zwei — Lander — Patent — Hochstpreisregulierung
geschlossene Grenzen / nationale Erschépfung

Schweiz Ausland (EU15)

Preis Preis o

Konsumentenrente
der Schweiz

+ Produzentenrente
(Schweiz & Ausland)
=F&E ?

Hochstpreisregulierung

Gesamtwohlfahrt Schweiz

Nachfrage Nachfrage

Qe Mgnge Q* Menge

Abbildung 3

Wir wollen wieder die Grosse der Schweizer Gesamtwohlfahrt aus
diesem Markt ansehen. Diese ergibt sich durch zusammenzahlen der
Schweizer Konsumentenrente und der Produzentenrente aus beiden
Landern. Also das hellgraue Dreieck der linken Abbildung plus die
zwei schwarzen Rechtecke. Das ist faktisch die Gesamtwonhlfahrt der
Schweiz zum heutigen Zeitpunkt — Status quo.

Szenario offene Grenzen

Soweit so gut, im nachsten Schritt will ich Ihnen zeigen, was voraus-
sichtlich passiert, wenn die Schweiz ihre Grenzen zur ehemaligen EU15
offnet. Viele Szenarien sind denk- und diskutierbar, eines mochte ich
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speziell herausgreifen. — Lassen Sie uns davon ausgehen, dass ein
Offnen der Grenzen dazu fihrt, dass der Preis in der Schweiz auf das
auslandische Preisniveau sinkt. Im Ausland sich aber durch ein Offnen
der Grenzen nichts tut. Sei es weil das Ausland eben sehr gross ist
oder weil der Preisregulator im Ausland sich weiterhin durchsetzen
kann. Sie sehen jetzt in Abbildung 4 die dicke auslandische Preislinie
bis in die Schweiz verlangert. Zu diesem glinstigeren Preis werden in
der Schweiz mehr Medikamente gekauft, QOCH. Im Ausland andert sich
wie gesagt durch ein Offnen der Grenzen nichts. — Was passiert nun
in der Schweiz durch den tieferen Preis?

Einerseits steigt die Konsumentenrente, das heisst die Konsumen-
ten gewinnen. Das hellgraue Dreieck in der Schweiz wird grosser. Es
Uberdeckt jetzt einen Teil der vormaligen Produzentenrente und sogar
noch etwas mehr. Aber auch die Produzentenrente verandert sich. So
werden die Erlése des Produzenten in der Schweiz kleiner. Er kann
zwar einen Teil seiner Verluste durch Mehrverkaufe in der Schweiz
etwas abfedern, doch in Summe bedeutet ein Offnen der Grenzen in
diesem Szenario immer einen Verlust an Produzentenrente. Denn ware
dem nicht so, dann hatte der Produzent bestimmt schon vorher den
tieferen Preis gesetzt um seine Gewinne zu maximieren.

Was passiert mit der Schweizerischen Gesamtwohlfahrt, sprich dem
vormaligen hellgrauen Dreieck in der Schweiz plus, den beiden vorma-
lig schwarzen Rechtecken? In der Schweiz ist die Konsumentenrente
beachtlich gestiegen, wie Sie sehen, und die Produzentenrente etwas
gesunken. Die auslandische Produzentenrente hat sich nicht veran-
dert. Sie sehen, das hellgraue Dreieck und das schwarze Rechteck
der Schweiz bedecken mehr Flache als bei geschlossenen Grenzen
—ich habe die neuen, zusatzlichen Flachen gestreift markiert. Folglich
muss die Schweiz als Ganzes von einem Offnen der Grenzen profitiert
haben.

Wie am Kasemarkt finden wir also eine gestreifte Flache, die den
Nettowohlfahrtsgewinn der Schweiz angibt. Mein Nachredner hat eine
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ahnlich gestreifte Flache vor zwei Jahren empirisch geschatzt und dem
Bundesrat vorgelegt. Sie erinnern sich an die 0 bis 0.1 Prozent die das
Schweizerische Bruttoinlandsprodukt durch ein Offnen der Grenzen
anwachsen wurde.

Zwei — Lander — Patent — Hochstpreisregulierung
offene Grenzen / internationale (regionale) Erschopfung

Schweiz Ausland (EU15)

Preis A preis?

Nettowohlfahrtsgewinn
der Schweiz durch
Offnen der Grenzen

Nachfrage

% .

>
Qen QUCH Menge

Nachfrage

Menge

Abbildung 4

Folgerungen, Fragen und Diskussion

Sehr geehrte Damen und Herren, gleiches Resultat wie am Kasemarkt,
warum dann die ganze Diskussion und was soll der Hokuspokus? Eben
nicht ganz gleiches Resultat. Am Kasemarkt war es den Schweizern
als auch der Welt relativ egal, ob Schweizer Kaseproduzenten zu den
tieferen Preisen nicht mehr produzierten, denn im Ausland gab es noch
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genlgend andere Produzenten, die genauso guten Kase effizienter
und somit gunstiger herstellten. Am Pharmamarkt ist das etwas an-
ders. Sollte die (")ffnung dem Produzenten so viele Mittel entziehen,
dass nicht mehr genug Geld fir gute F&E da ist, so verliert nicht nur
die Schweiz in der nachsten Runde, sondern mit ihr die gesamte Welt.
Denn pharmazeutische Produkte werden nicht fur einzelne Markte
entwickelt sondern fir die gesamte Welt. — Im abgeschotteten Ausland
gibt es grundsatzlich auch keine produktiveren Produzenten.

Darum reduziert sich die wesentliche Frage, ob nach einer Offnung
der Grenzen noch immer gentigend Erlose erzielt werden, um effizi-
ente Forschung und Entwicklung zu finanzieren. Sprich ob die beiden
schwarzen Rechtecke nach dem Offnen der Grenzen gross genug sind.
Sind sie das namlich nicht, dann schédigt ein Offnen der Grenzen die
Gesamtwohlfahrt.

Also doch nicht 6ffnen? Die schwarzen Rechtecke werden namlich
bestimmt kleiner. Hierzu missen Sie mich allerdings vier Einschran-
kungen machen lassen:

Erstens, die Schweiz konnte die verlierenden Produzenten entscha-
digen und trotzdem mittels offener Grenzen weit besser dastehen als
zuvor. — Zweitens, darf nicht vergessen werden, dass die Schweizer
Produzenten 90% ihrer Erlése im Ausland erzielen und somit die
Verluste im Inland sehr bescheiden ausfallen werden, denn im Aus-
land verliert der Produzent ja nichts. Doch dieses typische Trittbrett-
fahrerargument kleiner Lander méchte ich auf keinen Fall iberbetont
wissen. — Drittens, ist es bereits bei geschlossenen Grenzen mit einer
Preisregulierung unklar, wie ich Ihnen gezeigt habe, ob genltgend
Rente oder zuviel Rente fir effiziente F&E generiert wird. — Und es gibt
noch einen vierten Punkt: Das Model basiert nattrlich auf gewissen
Annahmen und je nachdem wie Sie das Ausland modellieren kann ich
Ihnen auch ganz klar ein Szenario zeigen, in welchem der Schweizer
Pharmaproduzent durch eine Offnung klar gewinnt.

Ich komme zum Schluss, Uberfliege nochmals kurz meine Ausflihrun-
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gen und mdchte mit einigen absichtlich provokativ gestellten Fragen zur
Diskussion anregen. — Ich ging konzeptionell an die Frage, Parallelim-
porte Ja oder Nein, heran. Ich tat dies am gewohnlichen Markt, als auch
auf dem Pharmamarkt und konnte die bedeutendsten Unterschiede
aufzeigen. Zudem konnte ich die Bedeutung der einzelnen Akteure
herausstreichen und ich freue mich, dass wir flr diese Tagung auch
alle angesprochenen Akteure in Person gewinnen konnten. Unter den
gewahlten Annahmen konnte ich Ihnen zeigen, dass die Wohlfahrt der
Schweiz und so auch der Zwei-Lander-Welt durch eine Liberalisierung
steigt. Wichtige Annahme dabei war, dass die Lander ahnlicher Natur
sind. Klar ist ebenfalls, dass die Schweizer Hochstpreisregulierung im
Fall von offenen Grenzen hinfallig wird. Unklar bleibt weiterhin, ob die
Rente die der Produzent bei offenen Grenzen erzielt fur effiziente F&E
ausreicht. Ich habe diese Beflirchtungen allerdings auch relativiert.

Mit vier Fragen fur die Diskussion mdchte ich mein Referat beenden

Ersten, wie passen Patent — und was man heute immer 6fter hort:
Patentverlangerungen — und Preisregulierung zusammen? Zweitens,
ist die F&E des Pharmaproduzenten unter den heutigen Regulierungen
optimal? Drittens, wie steht es mit der detaillierten Uberregulierung der
einzelnen Akteure im Gesundheitswesen? — Ich meine damit Kranken-
kassen, Arzte, Apotheker, Patienten, Produzenten, Parallelimporteure,
Zulassungsstellen, Generika, etc.

Und viertens, ein allerletztes Gedankenexperiment: Wo befanden wir
uns, wenn samtliche Preisregulierungen am Pharmamarkt abgeschafft
wurden, Parallelimporte zwischen ahnlichen Landern zugelassen wir-
den, jedoch zwischen wirtschaftlich verschiedenen Landern verboten
bleiben, die optimale Patentdauer variiert wird und nach Ablauf des
Patentschutzes nur mehr Generika verkauft wiirden?
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PARALLELIMPORTE IN DIE SCHWEIZ — EMPIRISCHE
RESULTATE

Dr. Stephan Vaterlaus, Mitbegriinder und Leiter Plaut Economics,
Regensdorf

Eigentlich kdnnte ich es mir sehr einfach machen und Sie rechtzeitig
fur das Mittagessen entlassen. Die Ergebnisse unserer Studie wurden
ja schon verschiedentlich angesprochen. Trotzdem madchte ich Thnen
in den nachsten 20 Minuten noch etwas detaillierter aufzeigen, wieso
wir zu diesen Ergebnissen gekommen sind.

Ausgangslage

Erlauben Sie mir, dass ich zuerst ganz kurz auf die Ausgangslage
eingehe. Grundlage flr unsere Studie war der Bericht des Bundes-
rats aus dem Jahre 2000. Basierend darauf wurden drei verschiede-
ne Gutachten in Auftrag gegeben: ein juristisches Gutachten, einen
Preisvergleich von Medikamenten und schliesslich ein volkswirt-
schaftliches Gutachten, das wir zusammen mit Frontier Economics
und unter Nutzung der 6konometrischen Modelle der BAK Basel Eco-
nomics in den Jahren 2001 und 2002 erstellt haben. All jene, welche
sich fir die detaillierten Analysen und Berechnungen interessieren,
kénnen den gesamten Bericht auf der Homepage des Eidgendssi-
schen Volkswirtschaftdepartements unter dem Dossier Parallelimpor-
te beziehen.

Ich werde im Laufe des Referates kurz auf eine Aktualisierung die-
ser Studie eingehen. Dabei handelt es sich um die Beantwortung
der Frage, wie sich die Ergebnisse der Studie andern wirden, wenn
anstelle eines Wechsels von der nationalen zur internationalen Er-
schopfung im Patentrecht ein Wechsel zur regionalen Erschopfung
unterstellt wirde.

Basler Schriften zur europaischen Integration, Nr. 72, 61
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Die volkswirtschaftliche Studie

Um |Ihnen das Projekt etwas naher zu bringen, werde ich zu Beginn
auf die eigentliche Aufgabenstellung eingehen. Anschliessend werde
ich aufzeigen, wie wir die Fragen theoretisch umgesetzt haben und
welche internationalen Erkenntnisse aus ahnlichen Untersuchungen
fur die Schweiz gewonnen werden kénnen. Der Kern der Ausflihrun-
gen konzentriert sich auf den dritten Teil des Vortrages. Darin geht
es im Prinzip um die Kernfrage, wie die von Herrn Barsuglia aufge-
zeigten Wohlfahrtsdreiecke quantifiziert werden. Dazu untersuchten
wir im Rahmen einer spieltheoretischen Analyse das Verhalten der
verschiedenen Akteure. Abschliessen werde ich meinen Vortrag mit
dem bereits erwahnten Ausblick tber die Aktualisierung der Studie.

Die Ausgangslage fiir die Untersuchung ist die nationale Er-
schopfung im Patentrecht. In diesem Zusammenhang ist zu betonen,
dass es somit in der Untersuchung nur um Produkte gegangen ist, die
einen Patentschutz aufweisen. Giter fur die andere Schutzrechte wie
beispielsweise der Markenschutz Gliltigkeit haben, kénnen bereits
heute parallel importiert werden und wurden folglich in der Untersu-
chung nicht berucksichtigt.

Um das von einem Regimewechsel im Patentrecht maximal betroffe-
ne Arbitragepotential zu ermitteln, haben wir in einem ersten Schritt in
den Branchen, bei welchen der Patentschutz von Bedeutung ist, das
Gutervolumen ermittelt, welches fir Parallelimporte in Frage kommt.
Dabei mussten drei Bedingungen erfiillt sein:

e Erstens muss ein Patentschutz vorliegen.

e Zweitens muss das Gut handelbar sein.

e Drittens missen die Preise in der Schweiz fiir diese Glter im
internationalen Vergleich hoéher liegen.

Im Rahmen einer spieltheoretischen Analyse haben wir sodann das
Verhalten der verschiedenen involvierten Akteure (Patentinhaber, Pa-
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rallelimporteure, offizielle Importeure, Kunden, etc.) modelliert. Das
Ergebnis ergab das effektiv mogliche Arbitragepotential fur patentge-
schitzte Guter. Mit anderen Worten wurde untersucht, wie viel vom
ermittelten maximalen Arbitragepotential aufgrund Transaktionskosten,
Markteintrittsbarrieren, etc. nicht ausgeschopft wird. Diese sektor-
spezifischen Ergebnisse flossen schliesslich in die 6konometrischen
Branchen- und gesamtwirtschaftlichen Modelle ein, woraus sich die
gesamtwirtschaftlichen Effekte eines Systemwechsels im Patentrecht
errechnen liessen.

Welche theoretischen Reaktionsmechanismen liegen hinter der ge-
samten Analyse? Ausgegangen wird von einem héheren Preisniveau
in der Schweiz. Unterstellt wird, dass in der Schweiz das Preisniveau
durch Parallelimporte sinkt. Dadurch steigt die Konsumentenrente
und die Produzentenrente sinkt. Die Wirkung ist somit wohlfahrts6-
konomisch zumindest kurzfristig positiv. Die Frage, die sich stellt ist,
welche sogenannte ,second-round®-Effekte lber das Investitionsver-
halten bezlglich Forschung/Entwicklung zu verzeichnen sind und
wie langfristig der Gesamteffekt ausfallt. Des Weiteren spielt es eine
Rolle, ob der Systemwechsel nur in der Schweiz erfolgt, oder ob diese
Entwicklung auch in anderen Landern zu beobachten ist. Je nachdem
sind naturlich die Effekte insbesondere auf Forschung/Entwicklung
anders zu beurteilen.

Das Verhalten der Akteure

Ein wichtiger Punkt der Analyse war die Modellierung des Verhaltens
der verschiedenen Akteure. Es ist zu erwarten, dass ein solcher Sys-
temwechsel bei den betroffenen Akteuren Reaktionen auslosen wird.
So versuchen die Hersteller beispielsweise ihre Marktanteile zu sichern,
indem sie die Produkte zwischen den Landern differenzieren, kurzfris-
tige Preissenkungen im Inland oder mittelfristige Preisanhebungen in
den billigen Landern vornehmen oder Produkte blndeln, indem sie
beispielsweise die Produkte an gewisse Serviceleistungen koppeln.
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Aber auch der Staat reagiert. Er hat Einfluss auf das Ausmass von
Parallelimporten, indem er beispielsweise die Zulassungsbedingungen
andert und somit einen direkten Einfluss auf die Hohe der Transak-
tionskosten der Parallelimporteure ausibt. Die Transaktionskosten
wiederum sind entscheidend flr den Parallelimporteur, wie gross die
Preisdifferenz sein muss, damit es sich noch rechnet, Produkte in die
Schweiz parallel zu importieren.

Und schliesslich reagieren natirlich auch die Parallelimporteure.
Diese sind selbstverstandlich nicht zwingend an der Versorgung der
Schweiz an billigen Gitern interessiert, sondern sie wollen mit Parallel-
importen Geld verdienen. Das heisst, sie versuchen den Kostenvorteil
so weit wie moglich — im Sinne von Arbitrage — auszureizen. Je nach-
dem, wie die regulatorischen Rahmenbedingungen sind respektive
sich andern reagieren Hersteller, Staat und Parallelimporteure unter-
schiedlich. Dies wiederum hat Einfluss auf das Potential das parallel
importiert werden kann sowie auf die fir die Schweizer Konsumenten
verbleibende Preisdifferenz.

Blick auf ausldandische Studien zu dieser Thematik

Wenn wir kurz den Blick Uber die Grenzen der Schweiz schweifen
lassen, dann gab es schon verschiedene Studien, die sich mit der
Thematik ,Parallelimporte” auseinander gesetzt haben. Da die Studien
mit unterschiedlichen Methoden arbeiten, andere Landervergleiche
und Zeitraume bericksichtigen, sind die Ergebnisse nicht direkt ver-
gleichbar. Trotzdem méchte ich lhnen einen Uberblick liber zwei eher
altere und zwei eher aktuellere Studien geben.

In Danemark war das Industrieministerium die Frage der Parallelim-
porte angegangen und auf Basis von Zeitungsartikeln und Publikatio-
nen der Wettbewerbsbehorde versucht herauszufinden, wie hoch der
Anteil an marken- und patentgeschitzten Produkten in Danemark ist?,
wobei keine Preiseffekte geschatzt wurden. Als wichtiges Ergebnis
resultierte, dass 70% der untersuchten oder erfassten parallel impor-

64

tierten Produkte Pharmazeutika waren. Der Marktanteil dieser parallel
importierten Guter am gesamten Pharmamarkt lag bei etwa 11%.

In Schweden wurde konkret ein Systemwechsel untersucht. Dabei
stand die Frage im Zentrum, welche Auswirkungen der Ubergang
von der nationalen zur internationalen Erschépfung hat.®> Im Rahmen
dieser Studie wurden auch Preiseffekte geschatzt. Das Ergebnis der
Studie war, dass vier Jahre nach dem Systemwechsel der Marktan-
teil der parallel importierten Guter etwa bei 6% lag. Der Preiseffekt
betrug rund 4%. Da bedeutet konkret, dass die Preissteigerung der
parallel importierten Produkte 4% weniger stark ausgefallen ist, als die
Preissteigerungen der Produkte, fir welche keine solche Konkurrenz
vorhanden war.

Bei den beiden jlingeren Studien ging es vor allem um die Frage,
wer von solchen Ersparnissen aufgrund der Parallelimporte profitiert.
Ich méchte lhnen zwei solcher Studien prasentieren, die zu sehr un-
terschiedlichen Ergebnissen kamen. Bei der Studie der York University
kam man fir verschiedene Lander der EU fur das Jahr 2002 zu einer
Ersparnis von 630 Millionen Euro*. Die Studie der London School of
Economics® dagegen folgerte, dass die Hauptprofiteure von Parallel-
importen die Parallelimporteure selber und die Apotheken sind. Es
konnte keine Intensivierung des Preiswettbewerbs festgestellt und
dementsprechend auch kein Preiseffekt im Inland registriert werden.

Dimensionen des Parallelimports

In unserer Studie waren die Produkte der Chemie- und vor allem der
Pharmabranche sehr wichtig. Daneben spielt das Patentrecht auch
bei ausgewahlten Konsumgutern eine zentrale Rolle, weshalb dieser
Bereich ebenfalls hinsichtlich der Auswirkungen eines Regimewech-
sels untersucht wurde. In der Textilindustrie dagegen liegen die Prei-
se in der Schweiz im internationalen Vergleich nicht héher und bei der
Investitionsguterindustrie sind die Produkte zu wenig standardisiert
und oft mit Serviceleistungen verbunden, was sich negativ auf die
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Maoglichkeiten, Parallelimporte durchzufiihren, auswirkt.

Wie eingangs erwahnt, wurde in einem ersten Schritt fiir die von ei-
nem Regimewechsel im Patentrecht betroffenen Produktgruppen das
maximale Arbitragepotential bestimmt. Dieses Volumen entspricht
im Prinzip dem Produktvolumen, das Gberhaupt von einem System-
wechsel betroffen ware. Betrachtet wurde zuerst das Handelsvolu-
men auf der Ebene der Grosshandelspreise. Dies deshalb, weil auf
dieser Ebene die Parallelimporteure aktiv werden. Wie Abbildung 1
zeigt, kann bei den Medikamenten von einem maximal betroffenen
Handelsvolumen von CHF 1.8 Milliarden ausgegangen werden.

Der Preisunterschied zwischen der Schweiz und den untersuch-
ten Vergleichslandern bezlglich dieser Medikamente auf der Gross-
handelsstufe betragt etwa 40%. Dieser Preisunterschied wurde im
Rahmen der Studie ermittelt, indem wir fir die 30 umsatzstarksten
Medikamente einen internationalen Preisvergleich auf Wirkstoffbasis
durchfihrten. Einbezogen wurden einerseits die billigsten EU-Lander.
Andererseits haben wir auch europaische und dazumal noch nicht
EU-Mitgliedslander wie Polen oder Bulgarien als Vergleichslander
bertcksichtigt. Schliesslich wurden Lander wie Brasilien, Indien oder
Sudafrika als klassische Billigpreislander mit in den Vergleich aufge-
nommen. Der ermittelte Preisunterschied von 40% berUlcksichtigt da-
bei die Verfugbarkeit der Medikamente in den untersuchten Landern.
Wirde der Preisvergleich nur fur die EU durchgefihrt, so resultierte
eine Preisdifferenz zwischen der Schweiz und den bericksichtigten
EU-Landern von 25%.

Ebenfalls aus der Tabelle ersehen Sie, dass vom gesamten Me-
dikamentenmarkt in der Schweiz rund 60% der Medikamente einen
Patentschutz haben. Bericksichtigt man diese Tatsache, resultiert
das angesprochene maximal von einem Regimewechsel betroffene
Arbitragepotential.
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Maximal betroffenes Handelsvolumen

Daten fir das Jahr 2000

Medikamente Konsumgiter
Umsatz mit patentintensiven Produktgruppen 5'456 33000
(zu Konsumentenpreisen), Mio. CHF
Verhaltnis Grosshandels- zu Konsumentenpreis 57.2% 50%
Gesamtmarkt Schweiz 3100 16500
(zu Grosshandelspreisen), Mio. CHF
davon patentgeschutzt 59.4% 33.3%
[Sensitivitat] [keine] [20% / 50%]
Maximal betroffenes Handelsvolumen 1‘854 5495
(zu Grosshandelspreisen), Mio. CHF
[Sensitivitat] [keine] [3'300 / 8'250]
Preisunterschied auf Grosshandelsstufe -40% -30%

Abbildung 1: Auswirkungen eines Wechsels zur internationalen Erschopfung im Patentrecht

Ist das Arbitragepotential bestimmt, stellt sich als nachstes die Frage,
wie viel davon effektiv Uber Parallelimporte abgeschopft wird. In diesem
Zusammenhang ist das Verhalten der Akteure besonders wichtig. Eine
erste Einschrankung hinsichtlich der Durchfiihrung von Parallelimporten
stellen Markteintrittsbarrieren dar. Diese kénnen einerseits 6konomi-
scher Art sein, indem beispielsweise vertikale Vertriebssysteme anders
organisiert werden und so der Parallelimporteur zusatzliche Risiken bei
der Beschaffung der Produkte eingehen muss. Andererseits kdnnen
auch staatliche Eintrittsbarrieren beispielsweise aufgrund der Zulas-
sungsbestimmungen eine Rolle spielen. Neben den Eintrittsbarrieren
stellen Transaktionskosten eine weitere Hurde fur Parallelimporte dar.
Gemeint sind vor allem Transportkosten, die aber bei den Medika-
menten nicht von Bedeutung sind. Dies war in der Untersuchung bei
Konsumgutern wichtig. Weitere Transaktionskosten sind beispielsweise
Umpackkosten, die wiederum das Potential reduzieren.

Zudem stellt sich bezlglich der Schatzung, wieviel vom Arbitrage-
potential ausgeschdpft wird, auch die Frage, ob bei den betrachteten
Gutern zwei parallele Markte nebeneinander existieren kénnen. Ein
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Phanomen, welches Sie sicherlich vom Parfummarkt her kennen: Dort
finden sich parallel importierte Parfums und original Parfums in den
genau gleichen Parfumflaschen, aber zu ganz unterschiedlichen Prei-
sen. Die beiden Segmente existieren nebeneinander und werden zum
Teil auch vom gleichen Hersteller beliefert, damit die unterschiedlichen
Kundengruppen angesprochen werden kdnnen.

Schliesslich gilt es noch den letzten Punkt zu betrachten: den Nach-
frageeffekt. Wenn die Preise aufgrund von Parallelimporten sinken,
musste gemass der dkonomischen Theorie auch mehr von diesen
Gutern nachgefragt werden. Selbstverstandlich handelt es sich bei den
Medikamenten um Guter mit einer tiefen Preiselastizitat.

Werden all die erwahnten Faktoren bertcksichtigt, lasst sich ermit-
teln, wieviel vom maximal moglichen Arbitragepotential GUberhaupt
als effektive Parallelimporte in Frage kommen. Bei Pharmaprodukten
betragt das Volumen rund eine Milliarde Schweizer Franken, bei einem
Preissekungspotential von 14 bis 32%. Wenn dieses ganze Arbitrage-
potential realisiert wirde, hatte dies eine Einsparung bei den Medika-
mentenausgaben von zwischen 420 und 130 Millionen CHF zur Folge.
Pro Kopf und Monat entspricht dies zwischen CHF 4.70.- oder 1.50.-.
Im Vergleich mit den eingangs vorgestellten internationalen Studien
— insbesondere der Studie der York University — liegen diese Effekte
fur die Schweiz hoher. Dies liegt natirlich auch daran, dass es sich bei
der Schweiz um ein Land mit héheren Preisen handelt, als die Lander,
die bei der York University Studie untersucht wurden.

Aktualisierung

Die prasentierten Ergebnisse untersuchten den Fall eines Wechsels
von der nationalen zur internationalen Erschépfung im Patentrecht. Wir
haben heute schon vielfach gehort, dass die regionale Erschépfung
zunehmend zum diskutierten Thema in der Schweiz wird. Im Auftrag
des Staatssekretariats fur Wirtschaft (seco) haben wir deshalb die
gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen eines solchen Wechsels im Er-
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schopfungsregime des Patentrechts ermittelt. Dabei sind zwei Aspekte
zu berucksichtigen: Zum einen wurde seit den ersten Berechnungen
das Kartellgesetz revidiert. Insbesondere die angestrebte praventive
Wirkung im Bereich der vertikalen Vertriebssysteme gilt es zu berlck-
sichtigen. Zum anderen spielen im Gegensatz zur internationalen
Erschopfung bei der regionalen Erschopfung die aktuellen Handelsver-
flechtungen sowie die moglichen Veranderungen der Handelsstrome
nach einem Regimewechsel eine wichtige Rolle. Dies deshalb, weil
bei einer regionalen Erschopfung Parallelimporte lediglich von euro-
paischen Landern moglich sind.

Die Kartellgesetzrevision dirfte bezlglich der Parallelimporte von
Pharmaprodukten keinen Einfluss haben. Das verdeutlichen auch die
Erfahrungen der Wettbewerbskommission (WEKQO) mit der sogenann-
ten Bekanntmachung. Keiner der bisher untersuchten Falle betraf den
Bereich der Pharmaprodukte.

Die Abbildung 2 illustriert noch einmal die Vorgehensweise. In einem
ersten Schritt wurden die Ergebnisse einer Anderung des Erschép-
fungsregimes zur internationalen Erschépfung um die Auswirkungen
der Revision des Kartellgesetzes bereinigt. Anschliessend galt es,
die Unterschiede zwischen der internationalen und regionalen Er-
schopfung zu berechnen. Dabei wurden insbesondere die heutige
Handelsverflechtung sowie die erwarteten Veranderungen der Han-
delsstrome berlcksichtigt. Die Ergebnisse zeigen, dass bei einem
Regimewechsel zur regionalen Erschépfung im Vergleich zur inter-
nationalen Erschépfung sowohl das parallel importierte Volumen als
auch die maglichen Preisreduktionen fiir die Schweiz kleiner ausfallen.
Dies war insofern zu erwarten, da bei der regionalen Erschépfung ein
eingeschrankter Handelsraum als mdgliche Quellen fiir Parallelimporte
in Frage kommt.
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Vorgehen und Ergebnisse fiir Pharmaprodukte:

Kartellgesetz "alt" Kartellgesetz "neu"

1 a Auswirkungen
Kartellgesetzrevision

Nationale Erschopfung

A . 2. Auswirkungen
v Untersuchung \ internationale

Internationale Erschopfung "Systemwechsel” g
Erschopfung

3. Differenz zwischen
Regionale Erschopfung A regionaler und internationaler
Erschépfung

Parallelimportvolumen und Preissenkungspotenzial auf Grosshandelsstufe
Parallelimport Preissenkungspotenzial
Volumen
Regionale Erschopfung 0.65 - 1.1 Mrd. CHF 9% - 20%
Internationale Erschépfung | 0.9 — 1.3 Mrd. CHF 14% - 32%

Abbildung 2: Auswirkungen eines Wechsels zur regionalen Erschopfung im Patentrecht

Gesamtwirtschaftliche Effekte

Schliesslich haben wir aufgrund des ermittelten Volumens
an Parallelimporten und den erwarteten Preisreduktionen die
gesamtwirtschaftlichen Effekte berechnet. Erreicht haben wir dies,
indem wir die diskutierten Ergebnisse der Sektoranalyse in die
o6konometrischen gesamtwirtschaftlichen Modelle eingebaut haben.
Das Ergebnis waren die heute bereits vielfach zitierten 0.0 bis 0.1%
des Bruttoinlandprodukts (BIP). Die wichtigsten Mechanismen, die
zu diesem Ergebnis geflhrt haben sind: Die tieferen Importpreise
fuhren dazu, dass die realen Einkommen steigen. Dies fuhrt zu einer
gesteigerten Nachfrage, von denen alle Branchen profitieren. Auch
nach 6 Jahren liegt das Bruttoinlandprodukt nach dem Regimewechsel
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immer noch zwischen 140 bis knapp 500 Millionen CHF Uber dem
Niveau ohne Regimewechsel und beim realen Einkommen liegt die
Differenz bei zwischen 30 und 90 CHF pro Kopf und Jahr. Bei der
Interpretation der Ergebnisse ist zu berlcksichtigen, dass es sich
hier aber um die gesamtwirtschaftlichen Berechnungen mit allen von
einem Regimewechsel betroffenen Produkten handelt. Neben den
Pharmaprodukten sind somit bei den gesamtwirtschaftlichen Effekten
auch die parallel importierten Konsumguter bericksichtigt.

Schlussfolgerungen

Die Untersuchung hat gezeigt, dass das Potential fur Parallelimporte
relativ klein ist, dass aber trotzdem ein bescheidener positiver Einfluss
auf die gesamtwirtschaftliche Entwicklung von einem Regimewechsel
zu erwarten ist. Wenn das Potential fir Parallelimporte moglichst aus-
geschopft werden sollte, sind insbesondere Markteintrittsbarrieren
fur Parallelimporte abzubauen. Das heisst, dass Anreize geschaffen
werden mussen, damit Parallelimporteure im Wettbewerb zu einan-
der stehen. Schliesslich sind auf allen Ebenen die Zulassungs- und
Bewilligungsverfahren so auszugestalten, dass damit mdglichst keine
Eintrittshirden verbunden sind.

Lassen Sie mich nach der Prasentation der Ergebnisse unserer Stu-
dien zum Schluss noch auf zwei grundsatzliche Aspekte eingehen: Bei
der EinfUhrung der internationalen Erschopfung im Patentrecht spielt
es eine Rolle, ob die Schweiz die internationale Erschopfung alleine
einflhrt. In diesem Fall besteht die Gefahr, dass bei staatlich regulierten
Markten nicht billigere Medikamente in die Schweiz importiert werden,
sondern ein Import von Regulierungssystemen stattfindet. Ein weiterer
Punkt, der zu klaren ist, sind die Auswirkungen der Parallelimporte auf
den Forschungsstandort. In diesem Zusammenhang ist festzuhalten,
dass die Moglichkeit von Parallelimporten kein zentraler Standortfaktor
fir den Forschungsstandort darstellt. Fir die Forschung sind Faktoren
wie beispielsweise die Verfligbarkeit von hochqualifizierten Forschern

71



bedeutender. Trotzdem kann die Méglichkeit von Parallelimporten
natirlich als ein negatives Signal fir den Forschungsstandort inter-
pretiert werden und dadurch Forschungsentscheidungen beeinflussen
— gerade wenn die Forschungsbedingungen ansonsten international
vergleichbar sind.

Fussnoten:

' Frontier Economics / Plaut Economics (2003), «Erschoépfung von
Eigentumsrechten: Auswirkungen eines Systemwechsels auf die
Schweizerische Volkswirtschaft», Studie im Auftrag des Bundesrates, Bern.
2The Danisch Ministry of Trade and Industry (1999), «Financial Consequences
of Parallel Imports», Memorandum.

3 Ganslandt M., Maskus K. (2001), «Parallel Imports of Phamraceuticals in
the European Union» Research Institute of Industrial Economics, Working
Paper No. 546/2001, Stockholm.

4 York Health Economics Consortium (2003), «Benefits to Payers and
Patients From Parallel Trade», York Universitiy, York.

5 London School of Economics, LSE (2004), «The Economic Impact of
Pharmaceutical Parallel Trade in Europe Union Member States: A Stakeholder
Analysis», LSE Health and Social Care, London.
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DIE POSITION DER FORSCHENDEN PHARMA-
INDUSTRIE SCHWEIZ

Thomas Cueni, Generalsekretér der Interpharma, Basel

In der Diskussion Uber Parallelimporte in der Schweiz staune ich immer
wieder, wie selbst renommierte Okonomen an der Komplexitat des
Problems scheitern. So halte ich es flir absolut unzulassig, wenn man
Fur und Wider von Parallelimporten an einem rein statischen Modell
darlegt. Ebenso unzulassig ist es, wenn man aus Einfachheitsgriinden
annimmt, dass der Preisunterschied zwischen In- und Ausland voll oder
weitgehend dem Konsumenten zugute kommt oder beiseite schiebt,
dass entgangene Einnahmenausfalle Auswirkungen auf Investitions-
verhalten oder Standortentscheide der Pharmaindustrie haben. Nach
dem Motto ,Die Wirklichkeit ist zu kompliziert fir mein Modell“ ignoriert
beispielsweise der Preistiberwacher Gber 20 Jahre Felderfahrung in
der EU und erzahlt von Einsparungen, die auf rein theoretisch-hypo-
thetischen Modellrechnungen basieren, die aber mit der Realitat, wie
man sie in der EU beobachten kann, nichts zu tun haben.

Wenn man von Parallelimporten spricht, geht es letztlich stets um
Ressourcentransfer. Der bekannte amerikanische Gesundheitsoko-
nom, Uwe Reinhardt, hat mir einmal erklart, dass ,managed care»
der grosste Ressourcentransfer in der Geschichte der Menschheit sei,
namlich von den Arzten weg zu den Okonomen; die Okonomen unter
uns freut’s, ob’s den Patienten gut bekommt, ist eine andere Frage. Ein
Ressourcentransfer findet ohne jeden Zweifel auch bei Parallelimporten
statt. Wie ich Ihnen zeigen werde, geht dieser im Wesentlichen von
der forschenden Pharmaindustrie weg, hin zu den Parallelimporteuren.
Inwieweit dies volkswirtschaftlich sinnvoll oder sinnlos ist, werden wir
auch in die Diskussion aufnehmen.

Basler Schriften zur europaischen Integration, Nr. 72, 75
April 2005.



Die Schweizer Pharmaindustrie

Einleitend mdchte ich Ihnen ein paar Zahlen und Fakten prasentieren,
welche die Schweizer Pharmaindustrie und ihre Bedeutung flr den
Forschungsstandort Schweiz aufzeigen. Anschliessend werde ich
auf den Nutzen von Medikamenten eingehen. Dies scheint mir umso
wichtiger, als im Allgemeinen die gesundheitspolitische Diskussion in
unserem Land bei den Kosten und dem Kostenanstieg bei den Medi-
kamentenausgaben stehen bleibt. Und dann werde ich auf die 6kono-
mische Wirkung von Parallelimporten und der regionalen Erschépfung
als mogliche Alternative eingehen.

Die Diskussion um Parallelimporte ist in diesem Land untrennbar mit
der Diskussion Uber die volkswirtschaftliche Bedeutung der Pharma-
industrie verbunden. Anfang der 90er Jahre war stets die Rede vom
Exodus der Pharmaindustrie, namentlich in die USA. In der Schweiz hat
diese Entwicklung aber schlicht nicht stattgefunden, im Gegenteil: Die
Pharmaexporte sind seit 1990 von rund CHF 8 Milliarden auf Gber 30
Milliarden angestiegen, und allein seit 1995 sind in der Pharmaindus-
trie in der Schweiz rund 10°000 neue Arbeitsplatze entstanden. Wird
zudem bertcksichtigt, dass allein Novartis in den nachsten Jahren in
Basel etwa 30 neue Buro- und Laborgebaude errichtet, kbnnen Sie
sich ausrechnen, wie sich diese Investitionen allein fir die Bauindus-
trie auswirken. Ahnliches gilt auch fur Roche, die erst vor 18 Monaten
ihr neues Forschungsgebaude eréffnet hat und jetzt eine neue Pro-
duktionsanlage fiir die Biotechnologie baut. Oder die Serono, welche
in Genf ein neues Headquarter im ehemaligen Areal der Sécherons
beziehen wird. Mit diesen Investitionen hat die Pharmaindustrie ein
klares Bekenntnis zum Standort Schweiz abgelegt.

Die Pharmaindustrie ist fur die Volkswirtschaft der Schweiz und insbe-
sondere der Nordwestschweiz von Uberdurchschnittlicher Bedeutung.
Die Pharmaindustrie ist denn auch die einzige namhafte Branche, wel-
che zum Wirtschaftswachstum beitragt. Die Schweizer Pharmafirmen
haben sich im internationalen Wettbewerb gut behauptet und in den
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vergangenen Jahren ihren Weltmarktanteil erhdhen kénnen. Neben
den beiden grossen Pharmafirmen - Novartis und Roche - zeugen
neue Unternehmen wie Serono, Vifor und Actelion von der Starke des
Pharmastandorts.

(Index 1990=100)
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Parmzeutische Industrie - Entwicklung der Exporte nach Branche
(Quelle: Aussenhandelsstatistik, OZD)

Die Schweizer Pharmaindustrie gibt Gberdurchschnittlich viel flr
Forschung und Entwicklung aus. Die Interpharma Firmen investieren
in diesen Bereich rund 17% ihres Umsatzes. Dieser hohe Anteil an
Forschungsausgaben ist ein Indiz daflir, wie bedeutend der Fixkos-
tenanteil in dieser Industrie ist. Im Vergleich dazu sind die reinen Pro-
duktionskosten — abgesehen von der Herstellung biotechnologischer
Produkte, welche im Allgemeinen teuer ist — niedrig. Entsprechend
sind Preisdifferenzierungen wohlfahrtsékonomisch sinnvoll. D.h. be-
ricksichtigt man die Kaufkraft, ist es nicht sinnvoll, in Griechenland den
gleichen Preis zu haben wie in Deutschland. Parallelimporte stellen
diese Differenzierung in Frage.

Pharmaunternehmen sind auch in einer anderen Beziehung spe-
ziell. Die Investitionen in Forschung und Entwicklung beinhalten ein
hohes Risiko. Dies hat uns die jingste Vergangenheit am Fall Vioxx
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und der Cox-2-Klasse demonstriert. Ein hohes Risiko bedeutet auch
entsprechende Zinserwartungen der Anleger. Vor ein paar Monaten
haben Sie vielleicht in der Sonntagspresse gelesen, dass neue Unter-
suchungen darauf hindeuteten, dass die Forschung und Entwicklung
eines neuen Medikaments gar nicht so teuer ist, wie von der Industrie
stets behauptet werde. Dieser Vorwurf ist falsch. Zwar sind in der Tat
in den oft zitierten 800 Millionen Dollar fiir die Entwicklung eines neuen
Medikaments neben direkten F+E-Kosten auch Opportunitatskosten
enthalten. Nicht berticksichtigt sind hingegen die R&D—-Misserfolge, d.h.
all die Projekte, an welchen Uber Jahren geforscht wird, die es aber
nie auf den Markt schaffen, weil sie die Erwartungen nicht erfiillen. Der
Anspruch an neue Medikamente ist hoch. Sie missen nicht nur sicher
und wirksam sein, sondern in der Regel auch Gber eine relative Wirk-
samkeit verfligen, die hoher ist als bereits bekannte Medikamente.

Forschungsausgaben

Die Interpharma-Firmen geben heute fiur Forschung und Entwicklung
rund 10 Milliarden Franken weltweit aus, davon wird ein hoher Anteil,
namlich rund 40%, in der Schweiz investiert. Die Schweiz ist fiir unsere
Mitglieder nach wie vor das wichtigste Zentrum sowohl fir die For-
schung, als auch fir die Preisfestsetzung. Wichtig ist beispielsweise
auch ein eigenstandiges Zulassungssystem, denn mit der Zulassung
durch Swissmedic kann die Zulassung in 70 weiteren Landern bean-
tragt werden.

Bei der Preisfestsetzung stellen sich namentlich folgende Fragen:
Welchen Nutzen bringt ein Medikament im Vergleich zu den Risiken?
Wie ist seine Wirtschaftlichkeit gegentiber anderen Medikamenten,
und wie hoch ist sein Preis im internationalen Vergleich? Dass neue
Medikamente tatsachlich mehr Nutzen bringen, lasst sich leicht am
Erfolg in der Behandlung verschiedener Krankheiten aufzeigen. Die
Sterblichkeit bei Sauglingskrankheiten, rheumatischem Fieber, Arte-
riosklerose, Hypertonie, um nur einige Beispiele zu nennen, ist in den
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vergangenen Jahren stark zurtickgegangen.

Schliesslich ist die steigende Lebenserwartung ein weiterer Indikator
fir den anhaltenden Fortschritt in der Medizin. Alle 10 Jahre verlangert
sich unsere Lebenserwartung um 2-3 Jahre. Ware ich 1900 geboren
worden, dann dirfte es mich eigentlich schon nicht mehr geben, weil
ich meine Lebenserwartung von 45 Jahren bereits Uberschritten hat-
te. Heute, bei einer Lebenserwartung von knapp 78 Jahren, kann ich
aber davon ausgehen, dass ich noch etwa 30 muntere Jahre vor mir
habe. Wir werden aber nicht nur immer alter, sondern wir werden in
aller Regel auch gestnder alter.

Die Frage in unserem Gesundheitswesen ist demnach nicht einfach,
,wie kann ich die Kosten senken?”, sondern ,welchen Nutzen erhalte
ich?“. Nehmen wir das Beispiel Aids: Dank moderner Medikamente
kann die Krankheit zwar nicht geheilt, doch wahrend vieler Jahre kon-
trolliert werden. Die Betroffenen Uberleben wahrend Jahren und sind
dabei noch arbeitsfahig. Entsprechend ist die Sterblichkeit bei HIV-Aids
um uber 90% zurtickgegangen. Dieser Erfolg Iasst sich etwa mit der
Einfihrung von Penicillin in den 40er / 50er Jahren vergleichen.

Parallelimporte

Die Pharmaindustrie leistet einen wesentlichen Beitrag zur Qualitat
des Gesundheitswesens und zum Wirtschaftswachstum. Ganz anders
steht es mit Parallelimporten. Ich sage es ganz hart. Parallelimpor-
teure sind Trittbrettfahrer, die keinen volkswirtschaftlichen Mehrwert
schaffen. Die Erfahrung in der EU zeigt, dass Parallelimporte zu keiner
Preisangleichung flihren. In diesem Zusammenhang verstehe ich auch
die schweizerischen Diskussionen Uber theoretische Modelle nicht
ganz. Die Feldstudie EU gibt genligend Aufschluss dariber, welche
Auswirkungen Parallelimporte in der Realitat haben, namentlich: Der
Verbraucher profitiert fast nichts, die Pharmaindustrie hat Minderein-
nahmen, Forschungsinvestitionen in Europa werden reduziert, die
Forschung wandert zum Teil in die USA ab.
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Schliesslich sind die volkswirtschaftlichen Zusammenhange zu
bertcksichtigen: Wird weniger Geld verdient, dann sinken die Steuer-
einnahmen, und wenn wesentlich weniger verdient wird, dann sinken
die Steuereinnahmen gar deutlich starker, als mittels Parallelimporten
bei den Krankenkassen eingespart wird. Zudem gehen qualifizierte
Arbeitsplatze verloren. Selbst die WHO hat letzte Woche auf die
Problematik der Parallelimporte hingewiesen. Sie bringen wenig und
untergraben die Innovation.

UK

Deutschland 5

Niederlande 20

Danemark 20

Schweden 7

e,
—
o — e

Norwegen

0% 20% 40% 609% 80%  100%

|E|Versicherungen B Apotheker B Importeure |

Prozentuale Verteilung der Gewinne aus Parallelimporten nach Stakeholdern
(Quelle: Panos Kanvos, London School of Economics, 2004)

Importeure sind Trittbrettfahrer, weil sie von den Preisdifferenzen profi-
tieren und nur einen geringen Teil ihres Arbitrageprofits an die Konsu-
menten weitergeben. In einer Studie zeigt Panos Kanavos', Professor
an der London School of Economics, am Beispiel verschiedener Lander
auf, welcher Anteil der Preisdifferenz an die Versicherungen und damit
an den Patienten weitergeben wird. In England sind es etwa 11%, in
Holland mit 29% deutlich mehr, in Norwegen sind es nur 4 %.
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Vor diesem Hintergrund sind die hypothetischen Einsparungen in der
Schweiz kritisch zu hinterfragen.

Geringer Preisvorteil bei Parallelimporten

Das statische Modell, welches beispielsweise von Herrn Barsuglia
vorgestellt wurde, ignoriert die Dynamik des Marktes. Es ist vollig
selbstverstandlich, dass jeder Parallelimporteur bei seinem Markteintritt
relativ tiefe Preise festsetzt. Nur so kann er Marktanteile gewinnen und
sich auf dem Markt etablieren. Ist diese Eintrittsphase vortber, wird
der Parallelimporteur die Preise rasch nach oben anpassen, um sie
nur unwesentlich unter dem handelstblichen Preis zu fixieren. Dieses
Verhalten konnte in der Praxis an verschiedenen Beispielen aus Skan-
dinavien nachgewiesen werden.

Die Konsequenz ist, dass Parallelimporteure zwar weiterhin billig
einkaufen, den Gewinn aber selber abschoépfen. Der Patient geht
dabei praktisch leer aus. Sie kdnnen diesen Effekt im Ubrigen auch in
Deutschland beobachten, wo in den letzten Monaten mit der Einfihrung
der staatlichen Zwangsrabatte von 16% die Parallelimporte um etwa
die Halfte eingebrochen sind.

Diese Ausflihrungen mochte ich noch mittels einer von der NERA?
durchgeflihrten Studie untermauern. In dieser hat die NERA nachgewie-
sen, dass in Landern wie Danemark und Holland, die einen regen Par-
allelimport kennen, rund 10% des Medikamentenmarktes Gber Paralle-
limporte abgedeckt werden und dass der durchschnittliche Preisvorteil
zwischen 30% und 40% betragt. Davon schépfen der Parallelhandler
rund 70% und der Zwischenhandel rund 27% ab. Dem Patienten bzw.
der Krankenkasse verbleiben somit rund 3% der Preisdifferenz. Wird
davon ausgegangen, dass die Schweiz mit Holland und Danemark
vergleichbar ist und deshalb ahnliches Verhalten zum Tragen kommt,
ergeben sich fir die Schweiz folgende Einsparungen:

Bei einem Gesamtumsatz von 3,3 Mrd. Franken wirden rund 330
Millionen durch Parallelimporte gedeckt. Bei einer Preisdifferenz von
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rund 30% bis 40% ware somit ein potenzielles Einsparungspotenzial
von zwischen 100 und 130 Millionen moéglich. Davon schopfen aber
die Parallelhandler rund 70% (d.h. CHF 70 bis 90 Mio.) und der Zwi-
schenhandel rund 27% (d.h. CHF 27 bis 35 Mio.) ab. Fur den Patien-
ten bzw. die Krankenkassen verbleiben somit zwischen CHF 3 und 4
Millionen.

Aus Sicht des Parallelimporteurs sind die Anteile durchaus gerechtfer-
tigt. Fur ihn fallen Transaktions- und Beschaffungs- sowie Transportkos-
ten an. Haufig missen die Produkte umgepackt und zwischengelagert
werden, ferner miissen die Apotheker und selbstdispensierenden Arzte
als Abnehmer gewonnen werden. Und zu guter Letzt soll noch ein
angemessener Gewinn erzielt werden. Vor diesem Hintergrund ist es
nicht weiter erstaunlich, dass die Preisdifferenz wegschmilzt.

Was heisst dies fir die theoretischen Einsparmodelle in der Schweiz?
Im Wesentlichen bedeutet es, dass sie reine Modellrechnungen sind,
ohne grossen Realitatsbezug. Dies gilt selbst flir die Modellrechnun-
gen, welche Plaut Economics flir den Bundesrat erstellt haben, und
in dem sie zum Schluss gekommen sind, dass der Wachstumseffekt
durch Parallelimporte volkswirtschaftlich vernachlassigbar ist, maximal
0.1%. Aber selbst dieser Wachstumseffekt basiert auf hypothetischen
Einsparungen von 56 Franken pro Jahr und Kopf der Bevolkerung.
Dass diese Annahme unrealistisch ist, zeigen die realen Zahlen aus
den Niederlanden: Dort werden die Einsparungen pro Jahr und Kopf
mit drei Franken angeben, d.h. 25 Rappen (!) pro Monat, ein nicht eben
grosser volkswirtschaftlicher Betrag, namentlich unter Berlicksichtigung
der moglichen negativen Auswirkungen.

Mittel- und langfristig sind noch weitere Wirkungen zu berucksichti-
gen. Marktteilnehmer passen bekanntlich ihr Verhalten an. So kann es
durchaus vorkommen, dass im Exportland das Angebot reduziert wird
und es zu einem Mangel kommt. Denn die Unternehmen werden dem
Markttreiben nicht tatenlos zuschauen, sondern nach Maoglichkeiten
suchen, den Parallelexport zu begrenzen.
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Im Importland hingegen, und die Erfahrung in der EU bestatigt es,
bleiben die Preise nahezu unverandert hoch. Lediglich das Angebot
variiert in Abhangigkeit der Produkte, denn Parallelimporteure sind
Rosinenpicker. Sie werden nur in Produktemarkten aktiv sein, die
auch entsprechende Margen versprechen. Deshalb kann auch nicht
generell von einem Parallelimportmarkt gesprochen werden. In England
beispielsweise werden von den 2000 Medikamenten auf dem Markt
nur knapp 100 parallel importiert. Die Ubrigen Produkte sind fir die
Parallelimporteure wirtschaftlich uninteressant. Wahrend die Kassen
und die Patienten kaum etwas vom Parallelimport splren, schadet er
den Arzneimittelherstellern. Die volkswirtschaftlichen Wirkungen von
Parallelimporten dirfen deshalb nicht unterschatzt werden.

Regionale Erschopfung — der dritte Weg?

Die europaische Industrie verlagert einen immer grdsseren Teil ihrer
Forschung in die USA. Denn die USA ist ein attraktiver Markt. Zwar
haben auch hier in der jingsten Vergangenheit die Preisdiskussio-
nen an Bedeutung gewonnen, weil arme Menschen, die sich keine
Versicherung leisten kdnnen, die héchsten Preise bezahlen mussen.
Insgesamt ist aber die Stimmung nach wie vor positiv.

In der Schweiz, wo es zu keinem Abbau der Forschungsinvestitionen
gekommen ist, wird vermehrt die regionale Erschopfung, sozusagen
als goldener Mittelweg, propagiert - ein typisch schweizerischer Kom-
promiss. Mit einer solchen Losung kénnen wir aber auch gleich der EU
beitreten. Wir kdnnen hier in Basel nicht auf die Dauer mit Schweizer
Kosten- und Lohnniveau forschen und den volkswirtschaftlichen Mehr-
wert erwarten, aber letztlich von polnischen oder griechischen Preisen
profitieren wollen.

Vor diesem Hintergrund verstehe ich auch nicht, weshalb die Linke
— wie Herr Strahm — so sehr an diesem Thema festhalt. Den Gewerk-
schaften beispielsweise ist sehr viel starker bewusst, dass es auch
um Arbeitsplatze geht.
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Darlber hinaus misste bei der regionalen Erschopfung die Schweiz
auch eine Gegenleistung bei den Gbrigen Immaterialgtiterrechten, na-
mentlich bei Marken und Urheberrechten anbieten. Gemass Silhouette
Urteil sind in der EU namlich nur Parallelimporte innerhalb der EU
erlaubt, wahrend samtliche Importe von immaterialgtterrechtlich ge-
schutzten Produkten aus Drittstaaten verboten sind, d.h. Markenartikel
wie Sonnenbrillen kdnnen in der EU nicht von ausserhalb importiert
werden. Damit musste die Schweiz im Marken- und Urheberrecht das
liberale System der internationalen Erschopfung, welches Parallelim-
porte unbeschrankt erlaubt, zugunsten der weniger liberalen regionalen
Erschopfung der EU aufgeben.

Zudem muss bertcksichtigt werden, dass es fur Medikamente gar
keinen echten Markt gibt; die Medikamentenpreise sind staatlich regu-
liert. Unter diesen Umstanden kann Arbitrage nicht unterstttzt werden,
weil die Ursache der Preisdifferenz die staatlichen Eingriffe sind.

Ferner wirde ein bilaterales Abkommen mit der EU Uber die Einfuh-
rung der regionalen Erschépfung zu einer Preisgabe von Souveranitat
fuhren. Denn die Schweiz misste auch die zukiinftige Rechtsentwick-
lung sowie die Entscheide des Europaischen Gerichtshofes Gberneh-
men. Es ist nicht davon auszugehen, dass die Pharmaindustrie eine
solche Entwicklung untatig hinnimmt. Es argert denn auch, wenn
aufgrund von Parallelimporten innerhalb der EU Werte vernichtet
werden und aufgrund der Zollunion nichts dagegen unternommen
werden kann.

In der EU findet jetzt ein Umdenken statt. Wie Herr Addor bereits er-
wahnt hat, wurde im ,Bayer-Adalat»-Fall vom Europaischen Gerichtshof
klar festgehalten, dass Unternehmen einseitige Massnahmen ergreifen
koénnen, indem sie zum Beispiel die Nachfrage nicht mehr vollstandig
befriedigen, um den Export zu unterbinden. In einem zweiten Fall
(GlaxoSmithKline gegen Syfait - Griechenland) hat der Generalanwalt
deutlich dargelegt, dass die unternehmerische Freiheit gewahrt werden
muss. Das Unternehmen kann deshalb Lieferungen beschranken,
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selbst wenn es im fraglichen Produktmarkt eine dominante Marktmacht
hat. Mit anderen Worten: Einschrankungen von Parallelimporten sind
auch innerhalb der EU nicht per se eine Verletzung des freien Waren-
verkehrs.

Nachdem die EU ihre Erfahrungen mit Parallelimporten gemacht hat
und teilweise Einschrankungen wieder zuldsst, ist es fraglich, ob es
sich lohnt, bei uns die regionale Erschdpfung einzuflihren, zumal eine
Alternative, namlich Preiskontrollen, zur Verfigung steht. Wir haben
uns vor einigen Jahren mit Frau Dreifuss fiir diese L6sung entschieden.
Dies beinhaltet, dass unrealistisch hohe Preise vermieden werden sol-
len und sich die Schweiz daflir mit im Pharmabereich vergleichbaren
Landern wie Deutschland, Holland, Grossbritannien und Danemark ver-
gleichen soll. Lander wie Portugal, Spanien, Griechenland oder Polen
sind aus dem Vergleich ausgeschlossen, weil sie andere Interessen in
Forschung und Entwicklung haben. Bei diesen Preiskontrollen profi-
tieren alle Konsumenten bzw. Patienten direkt, weil der Preisvergleich
unmittelbare Auswirkungen auf die Spezialitatenliste und damit auf die
Vergltung durch die Krankenkassen hat.

Schliesslich ist zu berlicksichtigen, dass der Schweizer Preis einen
direkten Einfluss auf die Preisbildung in vielen anderen Landern hat.
Danemark beispielsweise vergleicht seine Preise mit allen Landern
Europas mit Ausnahme von Liechtenstein, Luxemburg, Portugal,
Spanien und Griechenland. Holland hingegen bericksichtigt Belgien,
Frankreich, England und Deutschland. Diese Vernetzung flihrt dazu,
dass im Schweizer Preisvergleich alle Preise Europas direkt oder in-
direkt einfliessen. Im Weiteren wird der Preis im Heimmarkt Schweiz
im Ausland haufig als Referenzpreis benutzt. Er hat damit direkte
Auswirkungen auf den Schweizer Export von Pharmaprodukten.

Schweizer Preise haben sich dem Ausland angenahert

Seit Einfiihrung der Preiskontrollen haben sich unsere Preise weitge-
hend dem Niveau im Ausland angenahert. Berlcksichtigt man noch
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die Mehrwertsteuer, sind die Preise bei neuen Produkten gerade ge-
genuber Deutschland praktisch gleich oder gar billiger. Die grossten
Preisunterschiede gibt es nach wie vor bei alteren Medikamenten,
deren Patent bereits abgelaufen ist. Dort sind Parallelimporte indessen
zulassig.

Ein Aspekt darf bei der Diskussion nicht vergessen werden: Die
Schweizer Pharmaindustrie realisiert hierzulande lediglich einen Um-
satz von rund 580 Millionen Franken. Gleichzeitig investiert sie hier
rund 3,5 Mrd. Franken in Forschung und Entwicklung und exportiert
Produkte im Wert von mehr als 30 Milliarden Franken. Angesichts dieser
Gegebenheiten muss eingehend geprift werden, welcher Tauschhan-
del sich volkswirtschaftlich tatsachlich lohnt.

Ich méchte schliessen mit dem mongolischen Sprichwort: ,Ist man
krank, denkt man an die Behandlung, ist man wieder gesund, denkt
man wieder ans Geld.”

Fussnoten:

" Pavos Kanavos, The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel Trade:
A Stakeholder Analysis, LSE, 2004.

2 Die folgenden Zahlen stiitzen sich auf eine Studie von NERA Economic
Consulting, http://www.nera.com
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Position des Schweizer Preisregulators - Die
Spezialitatenliste

Dr. Reinhard Kadmpf, Sektionschef, Sektion Medikamente, Bundesamt
fiir Gesundheit, Bern

Ich spreche im Folgenden zu Ihnen im Zusammenhang mit der Spe-
zialitatenliste, kurz SL genannt.

Die Spezialitatenliste (SL)
Was ist die SL? Das ist eine Sammlung von pharmazeutischen Spezi-
alitaten, welche durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) tbernommen werden mussen. Die SL umfasst etwa 2’400 Pra-
parate, das ist bezogen auf die gesamthaft durch Swissmedic zugelas-
senen Medikamente fir den Humanbereich etwa 4. Nur damit Sie eine
Grossenordnung haben, wovon wir im Rahmen der SL sprechen.
Wir haben den Rx- Bereich (Medikamente nur gegen arztliches Re-
zept, d.h. die Abgabekategorien A und B). Der macht zahlenmassig
etwa 80% aus, die Abgabekategorie C etwa 15% und diejenige von D
noch etwa 5%. Ich mochte nicht darauf eintreten, inwiefern allenfalls
diese beiden Kategorien nicht mehr Gegenstand fir die soziale Kran-
kenversicherung bilden kénnten.

Aufnahme der Medikamente in die SL

Ich habe meine Ausflhrung in zwei Themen gegliedert. Zuerst die
Aufnahmen von Medikamenten in die SL, und dann, was Sie speziell
interessiert, die Festlegung des Hdochstpreises.

Nun zur Aufnahme der Medikamente in die SL: Wie Sie wissen, wird
unser Amt in der Aufnahme der Medikamente durch die Eidgendssi-
sche Arzneimittellkommission (EAK) beraten. Das ist eine ausserpar-
lamentarische Kommission, welche vom Gesamtbundesrat gewahit
worden ist. Sie sehen, wir haben zwei Hauptausschisse in der EAK,
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den schulmedizinischen Ausschuss — die Hauptarbeit wird durch ihn
geleistet — und den komplementarmedizinischen Ausschuss. Diese
zwei Ausschilsse tagen getrennt voneinander.

Es existieren verschiedene Aufnahmegesuchsarten. Wir haben die
Neuaufnahmen (NA), das sind Gesuche welche erstmals dem Amt
unterbreitet werden, dann Gesuche fiir andere Packungen und Do-
sierungen (APD), das heisst, wenn eine zusatzliche Dosierung ange-
wendet wird, dann die sogenannten Neuuberprifungsgesuche (NUG),
Wiedererwagungsgesuche (WG) — das ist ein juristischer Unterschied:
NUG sind solche Falle welche noch keine Verfliigung erhalten haben
vom unserem Amt, also sie kommen nochmals vor die EAK. WEG sind
solche, welche bereits eine ablehnende Verfligung erhalten haben, das
heisst diese Verfigung ist bereits in der Rechtskraft erwachsen. Das
Gesuch kann jedoch selbstverstandlich nochmals vor die Kommission
gebracht werden. Dann haben wir eine neue Kategorie eingefiihrt: Die
Gesuche um Anderung der Limitation, die so genannten GAL.

Wie sie wissen, haben wir Mdglichkeiten, Praparate in der SL zu
limitieren. Es bestehen zwei Varianten. Die Mengenmassige, ich neh-
me als Beispiel die Abfiihrmittel (Laxantien), hier kann man innerhalb
von drei Monaten — das entspricht der Dauer des Apothekerscheines
—lediglich zwei Kleinpackungen oder eine Grosspackung verschreiben.
Oder dann die Indikationsbezogene, das heisst, wenn wir der Meinung
sind, dass von den durch Swissmedic zugelassenen Anwendungsmaog-
lichkeiten/Indikationen, nur gewisse im Rahmen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) zu tGbernehmen sind. Das sind die
beiden Mdglichkeiten, die wir von Gesetzes wegen flir eine Limitation
(L) haben.

In den meisten Fallen geht es um eine Erweiterung der (L), d.h. es soll
eine weitere Indikation hinzukommen. Es kann aber auch vorkommen,
dass man zur Ansicht gelangt, dass die (L) als solches ganz aufzu-
heben ware. Dann, last but not least, Preiserhohungsgesuche (PEG),
die sind natlrlich auch maoglich, aber in letzter Zeit in Anbetracht der

90

geringen Teuerung relativ selten.

Antrage an die Eidg.
Arzneimittelkommission (EAK)

Swissmedic: —

= Vorbescheid

* Zulassungsbe-
scheinigung (ZLB)

‘ Eingabe Dossier an BAG zhd EAK ‘

’ Triage durch Screeningstelle SEM ‘

* Fast Track = ordentlicher « einfacher Fall

Kriterien: Fall Kriterien:

- Fast Track bei - ,,neue‘ galen.
Swissmedic Formen

- + med. — therapeut. - Zweitanmeldungen
Durchbruch - Co-Marketing-
(ca. 10 Gesuche / Arzneimittel
Jahr’ - APD

fir Gesundheit

Die pharmazeutischen Firmen kommen zu unserem Amt auf freiwilli-
ger Basis, was wichtig zu wissen ist. Wir fordern Firmen praktisch nie,
oder nur in ganz seltenen Fallen auf, dass sie ein Gesuch einreichen.
Also, sie kommen zu uns: Eingabe des Dossiers, zuhanden des Am-
tes, respektive der beratenden EAK. Wichtig ist das Kastchen oben
rechts, wo Sie die Vorbedingung sehen: die Firma verfugt im Idealfall
Uber eine gultige Swissmedic-Zulassungsbescheinigung, es kann aber
auch bereits der Vorbescheid sein. Das heisst, es ist effektiv der Vor-
bescheid, der hier auch reicht. Wenn es dann zur Aufnahme kommt,
muss naturlich die Zulassungsverfligung und die Zulassungsbeschei-
nigung vorliegen, sonst konnen wir die Aufnahme nicht verfigen. Das
sind die Praliminarien.

Kommt das Dossier zu uns, wird innerhalb der Sektion Medikamente
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eine Triage durchgefiihrt. Diese ,Screeningstelle“ muss sich aufgrund
unseres sehr engen Zeitrahmens praktisch auf die Kontrolle der
Vollstandigkeit der Gesuchsunterlagen beschranken. Es existieren
drei verschiedene Verfahren. Ganz links sehen sie den so genannten
.Fast Track®, das ist auch der Begriff von Swissmedic. Wir haben
immer betont, was bei Swissmedic ,fast” ist, wird auch im Amt ,fast”
behandelt. Voraussetzung ist auch hier der Vorbescheid von Swissme-
dic. Grossenordnungsmassig sind es bislang nicht mehr als 10 ,Fast
Track“-Gesuche pro Jahr, die wir zu behandeln haben. Es sind dies
weitgehend Medikamente, welche mit einen medizinisch-therapeuti-
schen Durchbruch verbunden sind. Dann kommt der ordentliche Fall,
und rechts sehen Sie die Definition des einfachen Falls, das heisst,
diese Falle kommen praktisch nicht vor die EAK. Sie sehen: ,neue®
galenische Formen, Zweitanmeldungen, Co-Marketing-Arzneimittel
und APDs (andere Packungen und Dosierungen).

Anforderungen an die Dokumentation der Firmen

Was ist die Anforderung an die Dokumentation seitens der Firmen?
Der Vorbescheid und die Fachinformation sind natlrlich sehr wichtig
fur uns. Wir wollen ja wissen, wie dieses Praparat effektivangewendet
wird, d.h. welche Tagestherapiekosten es verursacht. Dann nach Mdg-
lichkeit die drei wichtigsten klinischen Arbeiten, idealerweise in bereits
publizierter Form. Dann der therapeutische Quervergleich, allenfalls
die Begriindung eines Innovationszuschlages, wenn ein solcher bean-
tragt wird. Last but not least, auch die therapeutische Begriindung der
Packungsgrosse, und der Auslandpreisvergleich. Pharmadkonomische
Studien sind je langer je interessanter und wichtiger, und auch epide-
miologische Daten sind flr uns natirlich von Bedeutung. Sehr wichtig
fur die EAK sind die ,Key Facts, das ist eine Kurz-Zusammenfassung
der wichtigsten Fakten. Vor allem geht es ja darum, dass ein Praparat
wahrend der gesamten Dauer des SL-Eintrages die Kriterien der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) erfiillt.
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Die beiden ersten Kriterien, die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit
werden mehr oder weniger durch die Zulassungsbehérde Swissme-
dic abgedeckt. Fur uns ist natlrlich die Wirtschaftlichkeit von grosser
Bedeutung flr die Preisfestsetzung.

Verfahren

Preisschutz:
15 jahriger SL-Eintrag
resp. Patentablauf

Zulassungsverfahren
Swissmedic

24 Monate

1

Uberpriifung
Aufnahme
SL

nnnnnnnnn
far Gesundheit

Das Verfahren

Sie sehen den Punkt oben: die SL-Aufnahme. Vorgangig lauft wie ge-
sagt — teilweise parallel — das Zulassungsverfahren bei Swissmedic,
das ist der Pfeil 1. Mit dem Vorbescheid kommt die Gesuchstellerin
dann parallel dazu zum BAG mit dem Aufnahmegesuch fiir die SL.
Die Aufnahme in die SL kann dann erst beim Vorliegen der glltigen
Zulassungsbescheinigung erfolgen. Was passiert nach der SL-Aufnah-
me? Sie sehen, nach 24 Monaten muss die Firma nochmals bei uns
vorbeikommen beziglich des Auslandvergleiches, das heisst nach 18
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Monaten muss sie die Preise im Ausland bekannt geben. Dann kommt
ein weiterer Fixpunkt hinzu: Bisher wurde das Praparat nach 15-jahri-
gem SL-Eintrag nochmals Gberprift. Neu ist, dass dies bereits nach
Ablauf des Patentschutzes beim Originalpraparat erfolgt.

Das sind die drei Phasen wo wir die Preise beurteilen: Aufnahme in
die SL, 18 rsp. 24 Monate spater, und dann nach 15 Jahren oder nach
Ablauf vom Patent.

Zum Verfahren. Wie gesagt muss die WZW wahrend der ganzen Dau-
er des SL-Eintrages kumulativ erfillt sein. Kurz zur Wiederholung: die
EAK berat unser Amt, d.h. gibt eine Empfehlung ab, das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) verflgt, was wichtig zu wissen ist. Im Falle, wo
wir eine Aufnahmen noch nicht verfligen kénnen, erfolgt aufgrund der
EAK- Sitzung, eine Mitteilung an die Antrag stellende Firma. Wenn alle
Vorbehalte ausgeraumt werden kénnen, kann die Aufnahmeverfligung
erstellt werden, d.h. die Gutheissung durchs BAG. Wir sind dann ver-
pflichtet die Aufnahmen im Bulletin des BAG zu publizieren, damit die
Leistungserbringer und Kostentrager orientiert sind, was neu zu Lasten
der OKP vergutet wird.

Wenn es zur Ablehnung kommt, gibt es wie gesagt die Moglichkeit
der Einreichung eines Neuuberprifungsgesuches, oder allenfalls, wenn
grundsatzliche Fragen damit verbunden sind, kann die Firma beim BAG
auch eine ablehnende Verfligung verlangen. Diese Verfligung erlaubt
bei der Eidgendssischen Rekurskommission flr die Spezialitatenliste
(RKSL) in Lausanne eine Beschwerde einzureichen. Falls die RKSL
die ablehnende Haltung des BAG mit Urteil stiitzt, kann die Firma beim
Eidgenodssische Versicherungsgericht (EVG) in Luzern, welches in
letzter Instanz urteilt, Verwaltungsgerichtsbeschwerde erheben. Die
Erfahrung hat gezeigt, dass ein solches Verfahren gut zwei bis zwei-
einhalb Jahre dauern kann. In dieser Zeit ist die Kassenzulassigkeit
des Praparates nicht gegeben.
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Festlegung der Medikamentenpreise

Zum Thema Festlegung der Medikamentenpreise. Sie haben bereits
bei den Ausflihrungen von Herr Cueni gesehen, dass zwei Lander-
korbe existieren. Der Hauptkorb beinhaltet Lander mit wirtschaftlich
vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich: Deutschland, Danemark
und die Niederlande, kurzlich ist noch England hinzugekommen.
Subsidiar werden Frankreich, Italien und Osterreich in den Vergleich
miteinbezogen.

Wie wird dieser Auslandpreisvergleich bewerkstelligt? In der Regel
ist es das arithmetische Mittel vom Hauptlanderkorb. Es gibt natlrlich
die verschiedensten Spielvarianten, wenn kein Preis im Hauptlan-
derkorb oder im Subsidiaren vorliegt, oder wenn , Ausreisser“-Preise
bestehen. Ich will hier nicht ins Detail gehen, da die verschiedensten
Madglichkeiten denkbar sind, aber im Prinzip ist das arithmetische Mittel
des Hauptlanderkorbes massgebend.

Es geht jetzt also um die Wirtschaftlichkeit. Wir haben zwei Verglei-
che: Den Lander- und den Quervergleich resp. den therapeutischen
Vergleich. Zuerst wird geklart, ob in der SL bereits ein Praparat eingetra-
gen ist, welches gleiche oder ahnliche Indikationen besitzt. Mit diesem
wird verglichen. Es wird dann auch auf eine therapeutische Aquivalenz
abgestellt, sofern eine solche aufgrund von wissenschaftlichen klini-
schen Studien angegeben werden kann. Wichtig ist zu beachten, dass
die Preisfestsetzung aufgrund des Fabrikabgabepreises (FAP) ohne
Mehrwertsteuer erfolgt. Das ist die Basis. Dann wird der Preis aufgrund
der Tagestherapie- oder der Kurkosten festgelegt: Tagestherapie- bei
Langzeitmedikamenten, Kurkosten z.B. bei einer Antibiotikumtherapie,
die beispielsweise eine Woche dauert.

In der SL sind Hochstpreise aufgefiihrt, die unterschritten werden
kénnen. Der Hochstpreis besteht aus dem Niveau des Fabrikabgabe-
preises, hinzu kommt der Vertriebsanteil. Sie sehen, dies im Art. 67"
der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) vom 27.6.1995.
Der FAP gilt die Leistungen der Hersteller- resp. Vertriebsfirma bis und
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mit Ausgabe ab Lager. Hinzu kommt der Vertriebsanteil, welcher die
logistischen Leistungen umfasst. Am Schluss kommt noch die Mehr-
wertsteuer hinzu, der reduzierte Satz von 2,4%, das ergibt dann den
Hochstpreis in der SL.

Unsere Verfligung basiert auf den mit der Firma ,ausgehandelten®
Fabrikabgabepreisen. Wir verfligen lediglich den Publikumspreis (PP),
nicht jedoch den FAP. Flr die Festlegung des PP, ist jedoch der FAP
die Basis.

Noch kurz zum therapeutischen Quervergleich. Hier werden Medi-
kamente miteinbezogen mit vergleichbarem Wirkstoff, vergleichbaren
Indikationen, Tagestherapiekosten-, Kurkosten oder therapeutischer
Aquivalenz, und letztlich der Innovationszuschlag (1Z). Der IZ muss
von der Firma beantragt werden, sie hat darzulegen, aufgrund von
welcher Basis und mit welchem Praparat verglichen wird. Die maximale
Erhdhung fur einen IZ betragt gemass standiger Praxis 10 bis 20%.

Vergiitung des off label-use

Ich komme noch zu einem kurzen Exkurs: Vergutung des off label-use,
usw. Wir haben im Handbuch betreffend die SL, welche am 1. Januar
2004 neu rausgekommen ist, das Kapitel 8 neu aufgefiihrt. Es geht
um folgende Kategorien: orphan drugs, orphan indications und um
den off label-use.

Von orphan drugs spricht man, wenn das Praparat in der Schweiz
nicht zugelassen ist. Fur die Zulassung von orphan drugs gibt es seitens
der Zulassungsbehorden gewisse Erleichterungen. Orphan indications:
Gemass EU-Verordnung handelt es sich um eine Krankheit, welche
nicht mehr als 5 von 10°000 Personen betrifft. Orphan indications und
orphan drugs sind durch die soziale Krankenversicherung zu Uber-
nehmen, wobei die folgenden Voraussetzungen erflllt sein missen:
wissenschaftliche Nachweis, medizinisch unbestritten und die vertrau-
ensarztliche Zustimmung.

Jetzt zum off label-use. Kurzlich ist ein EVG-Urteil vom 14. Septem-
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ber 20042 ergangen, das ganz klar zum Ausdruck gebracht hat, dass
effektiv der off label-use — es ist in Franzosisch abgefasst— « En regle
générale, un médicament figurant sur la liste des spécialités n’est a
charge de 'assurance-maladie sociale que lorsqu’il a été prescrit pour
des indications médicales conformes a celles approuvées par Swiss-
medicy» . Hier wird eine klare Sprache gesprochen. Im konkreten Fall
wird eine Ausnahme gemacht. Wenn es Sie interessiert, kbnnen Sie
dieses Urteil aus dem Internet runterladen, unter der Adresse www.
bundesgericht.ch, dann gehen Sie auf die Rechtsprechung, dann
Urteile ab 2000, weil es effektiv am 14.09.2004 erlassen wurde und
dann geben sie das Kiirzel K103/03 ein. Somit haben Sie Zugang
zum ganzen.

Immer aktuell

Noch in eigener Sache. Die SL kommt einmal im Jahr in gedruckter
Form heraus, am 1. Juli, aber sie ist jederrzeit Uber diese relativ lange
Adresse abrufbar (www.bag.admin.ch/kv/gesetze/sl/d/index.html), Wir
mutieren samtliche Daten bei uns im Amt. Sie haben also immer den
neusten Stand und auch die neusten Preise.

Parallelimporte

Das Thema der Parallelimporte wird Sie noch interessieren. Bis heute
sind wir noch nicht mit einem Aufnahmegesuch flir ein parallel im-
portiertes Praparat konfrontiert worden. Deshalb besteht hierzu auch
keine Praxis seitens der EAK. Wie Sie wissen, ist gemass Heilmit-
telgesetz der Parallelimport derzeit nur nach Ablauf vom Patent des
Originalpraparates moglich. Hierzu ist wichtig zu wissen, dass nach
Ablauf vom Patent der Preis des Originialpraparates mit denjenigen
im Ausland gepruft wird, wobei jahrliche Preissenkungen per 1. Sep-
tember erfolgen, was einzigartig ist in ganz Europa. Die betroffenen
Pharmafirmen akzeptieren diese Senkungen und es werden keine
Rechtsmittel eingelegt.
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Seit dem 1. Januar 2004 muss ein Generikum neu vom Publikums-

preisniveau des Originalpraparates ausgehend mindestens 30% billiger
sein, sonst hat es gar keine Moglichkeit in die SL aufgenommen zu
werden.
Interessanterweise findet auf dem Generikamarkt ein relativ grosser
Wettbewerb statt. Das BAG publiziert relativ haufig freiwillig beantragte
Senkungen fir Generika, was teilweise ein extremes Preisgefalle zur
Folge hat.

Fussnoten:

TArt. 67 KVV

Abs. 1 ,Die Spezialitdtenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen
und Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitdler und Pflegeheime
massgebenden Héchstpreise

Abs. 1bis Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem
Vertreibsanteil

Abs. 1ter Der Fabrikabgabepreis gilt die Leistung, Abgaben inbegriffen, der
Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Abgabe ab Lager in der Schweiz
ab.

Abs. 1quater Der Bertiebsanteil gilt die logistischen Leistungen ab,
insbesondere die mit dem Transport, der Lagerhaltung der Abgabe und dem
Inkasso verbundenen Betriebs und Investitionskosten.(...)

2 EVG-Urteil vom 14.09.2004 (K 103/03)
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DER PARALLELIMPORTEUR - ERFAHRUNGEN AUS
DEUTSCHLAND

Jorg Geller, Mitglied der Geschéftsleitung kohlpharma euro-arzneimittel
GmbH und Vorstandsmitglied des Verbandes der Arzneimittel-Impor-
teure Deutschlands

Ich freue mich Uber die Moglichkeit, Sie Uiber den deutschen Markt flir
Parallelimporte zu informieren.

Die romischen Vertrage

Was ist eigentlich Arzneimittelimport? Am 25. Marz 1957 entsteht mit
den rémischen Vertragen die europaische Wirtschaftsgemeinschaft.
Die Griinderstaaten beabsichtigen durch den Abschluss dieser Vertra-
ge und einer gemeinsamen Wirtschaftspolitik einen freien Markt ohne
Handelshemnisse zu schaffen und damit — das ist ganz bedeutend
— zur Angleichung der Lebensverhaltnisse in der Europaischen Union
beizutragen.

Was heisst Angleichung der Lebensverhaltnisse? Es heisst zunachst,
dass die Mitgliedstaaten in denen die Lebensverhaltnisse schlechter
sind als in anderen in ihren Lebensverhaltnissen angehoben werden.
Und das heisst sicherlich umgekehrt auch — das ist das Wesen einer
jeden Nivellierung — dass die Lebensverhaltnisse mdglicherweise in
einigen Landern, in denen sie besonders hoch sind, zur gleichen Zeit
etwas absinken. Wir erleben das zur Zeit in Deutschland in der Dis-
kussion um die Frage, ob Arbeitsplatze in Deutschland moglicherweise
zu teuer sind. Das heisst, Unternehmen Uberlegen sich mit ihren Ar-
beitsplatzen aus Deutschland zum Beispiel nach Polen abzuwandern.
Sie nutzen damit ein Preisgefalle fir Arbeit in der Europaischen Union,
um ihre Produkte in der EU billiger herstellen zu kénnen. Das heisst
nicht, dass sie diese Produkte in Deutschland auch billiger vertreiben
wollen, ist aber bedingt durch die absinkende Kaufkraft auf lange Sicht
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die zwingende Folge.

Polen ist Ubrigens, zur Information, ein Hochpreismarkt fir Arznei-
mittel, es ist kein Niedrigpreismarkt wie vorhin behauptet wurde. Wir
koénnen kein einziges Produkt aus Polen importieren, im Gegenteil es
finden Exporte nach Polen statt. Es gibt also Firmen, die sich darauf
spezialisiert haben, Arzneimittel aus der Europaischen Union nach
Polen zu importieren.

Wesentlich sind die Art. 28 und 30 EGV, sowie 81 und 82 EGV.
Das ist das Verbot mengenmassiger Einfuhrbeschrankungen mit den
entsprechenden Ausnahmeregelungen einerseits, die Verbote wett-
bewerbsbeschrankender Vereinbarungen und Verhaltensweisen und
des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung andererseits.
Eine Begrenzung erhalt der freie Warenverkehr allerdings dann, wenn
einschrankende Massnahmen zum Schutze der Gesundheit von
Menschen oder des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ge-
rechtfertigt sind, soweit diese Massnahmen kein Mittel zur willktirlichen
Diskriminierung oder eine verschleierte Beschrankung des Handels
zwischen den Mitgliedstaaten darstellen.

Der ,,Adalat“ Fall

Der Veranstalter hatte in den Vorgesprachen gewlnscht, dass ich hier
auch kurz auf den ,Adalat® Fall eingehen soll, von dem Sie ja schon
gehort haben. Vielleicht daher nur ein ganz kurzes Zitat aus der Ent-
scheidung des EuGH (Europaischer Gerichtshof), namlich die Rand-
nummer 42'. In der Tat hat hier der EUGH in zweiter Instanz geprift,
ob es verbotene Absprache zwischen Bayer und den Grosshandlern
in Frankreich und Spanien gegeben hat, und natirlich gab es keine
solche Absprachen. Deswegen konnte das Vorhandensein solcher Ab-
sprachen auch durch die Kommission nicht nachgewiesen werden. Die
Grosshandler hatten gerade ein grosses Interesse daran, Arzneimittel,
die sie bei Bayer eingekauft hatten, an Importeure zu verkaufen, sie
hatten keine Absprache mit Bayer getroffen das zu unterlassen. Des-
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wegen konnte auch kein diesbeztiglicher Nachweis gefiihrt werden.
Insofern hat die Kommission in ihrer Klage die falschen Rechtsnormen
angewendet so, dass der EuGH sehr konsequent dann schreibt:

«Vor einer Prifung der Rechtsmittelgriinde ist hervorzuheben,
dass sich die Kommission in der streitigen Entscheidung
strikt auf die Prifung eines einzelnen Beschwerdepunktes
beschrankt hat, nadmlich des Vorliegens einer Vereinbarung
im Sinne von Art. 85 Abs. 1 des Vertrages zwischen Bayer
und ihren Grosshandlern und zwar im Rahmen eines durch
Bezugnahme auf die wichtigsten therapeutischen Indikationen
des erfragten Erzeugnisses, Adalat, bestimmten Marktes. Es
geht somit im vorliegenden Verfahren weder um die eventuellen
Anwendungen anderer Tatbestande des Art. 85 oder 86 EGV,
noch um andere mogliche Abgrenzungen des massgebenden
Marktes.»

Das bedeutet, und die Europaische Kommission hat dies auch unmit-
telbar nach Urteilsverkliindung verlautbart, dass Verstdsse nach Art. 81
und 82 EGV unter allen denkbaren Moglichkeiten von der Europaischen
Kommission untersucht werden und Massnahmen zur Begrenzung des
freien Warenverkehrs auch weiterhin von der Europaischen Kommis-
sion verfolgt werden.

Der EuGH-Entscheid vom 06.01.2004 stellt also keinen Freibrief
zur Reduzierung ausgelieferten Mengen dar, denn der EuGH hat
den erstinstanzlichen Entscheid nur deshalb bestatigt, weil es nach
seiner Auffassung der Europaischen Kommission nicht gelungen war,
verbotene Vereinbarungen zwischen Bayer und seinen Abnehmer
nachzuweisen.
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Spannungsfeld zwischen freiem Warenverkehr und Marken-
recht

Die rechtliche Grundlage unseres Geschéfts steht im Spannungsfeld
zwischen freiem Warenverkehr einerseits und Arzneimittel- und Mar-
kenrecht andererseits. Wie sie wissen, mussen die in Deutschland
vertriebenen Arzneimittel zugelassen sein. Das bedeutet, dass auch
die von den Importeuren vertriebenen Arzneimitteln in Deutschland
zugelassen sein muassen. Allerdings erhalten die Importeure — das
haben wir vorhin schon gehort — die Zulassung in einem vereinfachten
Zulassungsverfahren durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Wirden die Importeure eine Vollzulassung in
einem Zulassungsverfahren benotigen, so wie es die Originalhersteller
durchlaufen missen, wirde dies eine Massnahme zur Beschrankung
des freien Warenverkehrs darstellen. Das hat der Europaische Gerichts-
hof in einer grundlegenden Entscheidung im Jahre 1976 festgelegt,
die dannin den 80er Jahre zu einer entsprechenden Bekanntmachung
geflhrt hat, die vom BfArM umgesetzt wurde.

Juristische Probleme sind in der Vergangenheit jedoch dann aufge-
taucht, wenn der Importeur eine solche Zulassung im vereinfachten
Verfahren erhalten hat und der Originalhersteller, der das Bezugs-
arzneimittel im Einfuhrstaat ebenfalls vertrieben hat, spater auf diese
Zulassung verzichtet. Dasselbe gilt im Gbrigen auch fir die zentral von
der EMEA (European Medicines Agency) in London zugelassenen
Arzneimittel, denn diese Arzneimittel sind abschliessend gepruft und
nach der Zulassung in der gesamten EU verkehrsfahig, ohne dass es
einer zusatzlichen Zulassung des Importeurs bedarf.

Das zweite Spannungsverhaltnis, das beim Import von Arzneimittel
bericksichtigt werden muss, ergibt sich aus dem Verhaltnis des Impor-
teurs zum Originalhersteller des Arzneimittels, der in der Regel neben
der notwendigen Zulassung auch Uber die jeweiligen Markenrechte an
der Bezeichnung des jeweiligen Arzneimittels verfligt. Das deutsche
Markengesetz, mit der die europaische Markenrichtlinie umgesetzt
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worden ist, geht davon aus, dass der Inhaber einer Marke nicht das
Recht hat, einem Dritten zu untersagen, diese Marke flr Waren zu
benutzen, die unter dieser Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung
in einem der Mitgliedstaaten der Europaischen Union in den Verkehr
gebracht worden sind. Das heisst, die Rechte eines Markeninhabers
innerhalb der Europaischen Union sind insoweit erschopft. Wir haben
schon gehort welche Grundlagen bestehen, um diese Erschopfung
letzten Endes dann umzusetzen.

Fur Importe aus den neuen Mitgliedstaaten der Europaischen Union
in Osteuropa gibt es eine Sonderregelung, die ,spezifischer Mechanis-
mus”“ genannt wird. Das heisst, hier muss geprift werden, bevor man
importieren kann, ob die Patentrechte erschopft sind.

Zusammenfassend ist also festzustellen, dass die Importarzneimit-
tel in Deutschland nicht nur unproblematisch verordnet, abgegeben
und eingenommen werden kénnen, sondern dariber hinaus auch
heute noch unter dem besonderen Schutz der Europaischen Union
stehen. Denn der Grundsatz des Schutzes des freien Warenverkehrs
gilt von Anbeginn der Europaischen Union an und ist trotz Kenntnis
der Entscheidungstragers Uber Unterschiede in einzelnen nationalen
Systemen immer wieder in der eben beschriebenen Form bestatigt
und aufrecht erhalten worden.

Auch 47 Jahre nach Abschluss der wegweisenden rdmischen Ver-
trage ist einen wirkliche Tendenz zur Angleichung der Gesundheits-
markte der Mitgliedstaaten der Europaischen Union nicht erkennbar.
Vielmehr sehen die nationalen Regierungen bislang gerade in diesem
Markt die Notwendigkeit durch Fortschreibung und Weiterentwicklung
der nationalen Gesetzgebung zum Schutze der Patienten und zur
Erhaltung der Finanzierbarkeit der Gesundheitssysteme einzugreifen.
Naturgemass versuchen die Anbieter in den jeweiligen Markten jeweils
den héchsten durchsetzbaren Preis flr ihre Leistungen und Waren zu
erzielen. Das ist vollig normal und vollig legitim. In der Folge ergeben
sich fur identische Praparate des gleichen multinationalen Anbieters
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zum Teil erhebliche Preisunterschiede auf den europaischen Markten,
die Parallelhandel erst ermoglichen. Parallelhandel ist deswegen kein
grauer Markt - Importeure sind auch keine Trittbrettfahrer, wie eben
gesagt wurde - sondern genau das, was sich die Vater der rémischen
Vertrage gewlinscht hatten: Sie wollten freien Warenverkehr.

Natdrlich ist nicht in jedem Markt der gleiche Preis durchsetzbar. In
keinem Europaischen Land gibt es Preisdiktate. Kein Unternehmen
ist verpflichtet, in jedem Land prasent zu sein, oder seine Praparate
sogar mit Verlust zu verkaufen, und tut es sicherlich auch nicht. Kein
Unternehmen ist verpflichtet, in Europa mit unterschiedlichen Preisen
zu operieren, tut dies aber, weil die sonst notwendigen Preissenkungen
in den Hochpreislandern schmerzlicher waren, als die vergleichsweise
geringeren Margenverluste durch Importe.

Unterschied zwischen Parallelimport und Reimport
In der allgemeinen Diskussion werden die Begriffe Parallelimport und
Reimport oft synonym verwendet. Sie sprechen hier von Parallelimport.
Es gibt jedoch einen grundlegenden Unterschied, der vielleicht gerade
fur die Schweiz eine Bedeutung hat. Beim sogenannten Parallelimport
wird das, in unserem Fall, fir den deutschen Markt bestimmte Produkt
des Originalherstellers nicht in Deutschland, sondern im Ausland pro-
duziert. Deswegen heisst dieser Vorgang Parallelimport. Sowohl der
Originator wie der Parallelimporteur bringen dieses Produkt aus dem
Ausland nach Deutschland. Der deutsche Originalhersteller fungiert
insoweit, wenn sie so wollen, mittlerweile auch rechtlich als Gross-
handler — er ist nicht Hersteller in Deutschland. Folglich wird auch
kein Arbeiter in Hoechst, Darmstadt oder woanders in Deutschland
beschaftigt, um diese Praparate herzustellen. Die Lohnkosten fallen
ausschliesslich im Ausland an.

Die deutsche Vertriebsgesellschaft des multinationalen Konzerns
kauft das Praparat bei der zum Konzern gehérenden auslandischen
Herstellerfirma zu Konzernverrechnungspreisen. Der Konzern hat inso-
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fern auch die Moglichkeit, Gewinne dort anfallen zu lassen, wo es aus
steuerlichen Uberlegungen am sinnvollsten erscheint. In Deutschland
finden dann ausschliesslich Vertriebsaktivitaten statt.

Auch der Importeur kauft auf einem Auslandmarkt ein und importiert
parallel nach Deutschland. Ein Beispiel sind die Clexane Fertigspritzen
20 mg, die Aventis fir den deutschen Mark auch in Frankreich herstellt.
Mehr als 90% der in Deutschland getatigten Umséatze der Importeure
werden mit sogenannten Parallelimporten getatigt. Das zeigt, meine
sehr verehrten Damen und Herren, auch die Bedeutung der deutschen
Pharmaindustrie, die einmal die Apotheke der Welt war. 90% der patent-
geschutzten Arzneimittel werden fir den deutschen Markt im Ausland
—zum Beispiel in der Schweiz — produziert. Das bedeutet, Deutschland
hat hier offensichtlich als Herstellerland keine Bedeutung mehr, und
zwar aus Griinden, die mit Parallelimporten nichts zu tun haben.

Reimporte dagegen sind Praparate, die auch fir den auslandischen
Einkaufsmarkt der Importeure — in unserem Fall in Deutschland — her-
gestellt werden. Auch hier hat das Vorhandensein der Importe keinerlei
Beschaftigungseffekte bei den entsprechenden Originalherstellern.
Zwar sind die vom deutschen Originalhersteller in Deutschland vertrie-
benen Mengen riicklaufig, daflr steigt aber die Auslandnachfrage beim
deutschen Hersteller mindestens im gleichen Masse. Einige Konzerne
haben ausserdem bereits mit Uberraschung festgestellt, dass - was Sie
heute Morgen schon gehért haben - tatsachlich gilt, dass es namlich
einen Zusammenhang zwischen Preis und Menge gibt. Das heisst, das
Vorhandensein eines preiswerten Imports kann dazu flihren, dass der
Gesamtabsatz einer Marke gesteigert wird. Das haben wir an vielen
Beispielen in Deutschland feststellen kdnnen. Auch einige Hersteller
haben das festgestellt und waren darliber gar nicht so unglicklich,
bietet sich doch die Mdglichkeit, quasi eine Zweipreisstrategie durch-
zufihren und sich trotzdem gleichzeitig von dem zweiten Preis zu
distanzieren. Insofern hat der zweite Preis auch keinen Einfluss auf
eventuelle Referenzpreissysteme gehabt, wie sie vorhin beschrieben
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wurden. Bei Referenzpreissystemen ist der Preis von Emra Med oder
Kohlpharma oder Eurim Pharm nicht der relevante Preis, sondern der
Preis des Originalherstellers. Das heisst, man kann im deutschen Markt
letzten Endes einen gunstigeren Preis anbieten, aber selbst ist man
fur diesen Preis nicht verantwortlich und der Preis spielt auch keine
Rolle bei der Berechnung eines Referenzpreises.

Preisdifferenz

Weniger als 10% der Umsatze der Importeure werden als Reimport
getatigt. Der Einkauf der Importeure verfolgt standig die Neueinfiih-
rungen und die Preispolitik der multinationalen Konzerne auf den
europaischen Markten. Dabei wird geprift, ob es Praparate gibt, die
eine hinreichende Preisdifferenz zu dem in Deutschland vertriebenen
Praparat des Originalherstellers bei gleichzeitiger hinreichender Marki-
bedeutung aufweisen.

Bis 2002 musste die Preisdifferenz ausreichen, um die Handlings-
kosten und Gewinnerwartungen des Importeurs und den Preisabstand
zum deutschen Original zu finanzieren, der direkt den Versicherten und
Krankenkassen zugute kam. Der Preisabstand war nicht gesetzlich
fixiert, lag aber fir die meisten Importeure zwischen 33%, im gewich-
teten Mittel bei etwa 10%. 10% Preisdifferenz kamen also direkt den
Patienten, den Versicherten und den Krankenkassen zugute. Preisvor-
teile tragen unabhangig von ihrer prozentualen Hohe zur Verbesserung
der Finanzierung des Gesundheitssystems bei. Ausserdem durfte
unbestreitbar sein, dass Wettbewerb generell zum Absinken des Preis-
niveaus fuhrt, das heisst, dass alleine schon das Vorhandensein einer
Importalternative zu verminderten und erschwerten Preiserhdhungen
der betroffenen deutschen Originale flhrt.

Seit 2003 musste die Preisdifferenz in europaischen Markten zusatz-
lich einen Herstellerrabatt von 6% tragen. Damit gingen dem Import
nicht nur Praparate verloren, die diese Preisspreizung nicht tragen kon-
nen, sondern auch, wie wir intern sagen, sogenannte ,Zukaufslander*.
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die grosse Nachfrage nach Importarzneimittel hat dazu gefihrt, dass
Importeure in Deutschland ihren Bedarf langst nicht mehr in dem preis-
glnstigsten Land befriedigen kdnnen, sondern vielmehr in weiteren
teureren Landern einkaufen missen. Das heisst, der Importeur kauft
dieses Praparat zum Teil in bis zu acht verschieden Landern ein.

In 2004 hat sich die Situation in Deutschland weiter verscharft. Der
Herstellerrabatt hat sich auf 16% erhoht, den auch die Importeure
bezahlen mussen, da sie formaljuristisch als Hersteller gelten. Die
Lobbyarbeit des VFA (Verband der forschenden Arzneimittelhersteller)
—ich nehme an, die InterPharma hier in der Schweiz ist ein vergleich-
barer Verband — hat ausserdem zur Festlegung eines Preisabstands
von 15% oder 15 Euro zum deutschen Original gefuhrt, den Importeure
einhalten miUssen, wenn sie wollen, dass ihre Praparate von den Ab-
gabeverpflichtungen der Apotheker begtinstigt werden sollen.

Beide Neuregelungen erschweren den Import und haben auch dazu
geflhrt, dass das Volumen des Imports im letzten Jahr deutlich zurlick-
gegangen ist. Aber gerade die Preisabstandsregelung ist im Kontext
eines Gesetzgebungsverfahrens, das sich zum Ziel gesetzt hatte,
Beitragssenkungen bei den gesetzlichen Krankenkassen zu bewirken
—was bisher nicht erfolgreich war — dusserst kontraproduktiv. Konnten
die Krankenkassen sowohl in 2002 wie in 2003 noch jeweils etwa 200
Million Euro direkte Einsparungen realisieren, werden die Einsparungen
in 2004 deutlich sinken und nur etwa 100 Millionen Euro betragen.

Das Vorhandensein von Importarzneimitteln hat neben staatlichen
Interventionen zu einer moderaten Preissetzung von Arzneimittel in
Europa beigetragen. In den USA sind die Preise, wie Sie wissen, weit
hoéher und dort haben wir einen abgeschotteten Markt, der letzten
Endes flr Importe nicht zuganglich ist.
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Branchenvergleich
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Branchenvergleich

Wir haben heute auch etwas Uber Kosten von Forschung gehdrt.
Der Vorredner hat zwar gesagt, welchen Prozentsatz des Umsatzes
in Forschung investiert wird, aber er hat verschwiegen, wie die Um-
satzrendite der forschenden Hersteller aussieht. Wir sehen das hier.
17,26% Umsatzrendite haben die forschenden Firmen (37 Unterneh-
men in Deutschland) vor Steuern erreicht. Im Branchenvergleich ist
das ganz stattlich, sowohl absolut wie auch relativ. Auf den nachsten
Platzen folgen die Banken mit nur 4,1%. 17,26% ist wirklich der absolute
Spitzenplatz. Der Fahrzeugbau ist auch eine innovative Industrie und
muss sich mit einer Umsatzrendite von nur 2,06% begntgen. Also, da
war sicherlich genug Geld vorhanden, um auch die eine oder andere
Forschung zu finanzieren.
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Die Studie der London School of Economics

Sie haben auch einiges Uber diverse Studien gehdrt. Da war zum
Beispiel die Rede von einer Studie in London. Die Studie ist insoweit
sehr interessant, als ich dort erstmalig erfuhr, welche tollen Renditen
wir in Deutschland erzielen. Gleichzeitig partizipieren die Apotheker
ausweislich dieser Studie von diesen Importen Gberhaupt nicht. Dabei
sagt man in Deutschland, dass man den Apothekern zu hohe Rabatte
einrdumen wulrde, um sie damit zu motivieren, letzten Endes Importe
abzugeben. Irgendwas an dieser Studie scheint nicht zu stimmen.
Erstaunlicherweise wurden dort auch nur eine Handvoll Praparate
einbezogen, aus denen dann die Ersparnisse der Krankenkassen
berechnet wurden. Eine Handvoll Praparate, wir alleine vertreiben
in Deutschland 1.400 verschiedene Handelsformeln. Es waren aber
weniger als 20, die Eingang in diese Studie gefunden haben, und der
Autor dieser Studie hat sich nicht einmal die Mihe gemacht, die dann
errechneten Einsparungen — die er auf sehr fragliche Weise ermittelte
— auf den gesamten Importmarkt hochzurechnen. Er ware dann zu
ahnlichen Einsparungen gekommen, wie sie die York Studie richtiger-
weise berechnet hat.

Diese Zahlen, 60 Millionen Euro Einsparungen zum damaligen Zeit-
punkt, waren ein realistischer Wert. Wir haben 200 Millionen erreicht,
das Potential war damals ca. 300 Millionen. Auch die Londoner Studie
ware zum gleichen Wert gekommen, hatte sie einfach den Marktanteil
der betrachteten Praparate mit den Umsatzen der tatsachlich impor-
tierten Praparate gewichtet. Man darf sich Uiber die Ergebnisse aber
nicht wundern, wenn eine solche Studie einen Finanzier wie Johnson
& Johnson hat, der ein eindeutiges Interesse verfolgt.

Fussnote:
1 C-2/01P und C-3/01 P, Grur Int & 04, 508ff
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Osterreichische Kleinstaat-Erfahrungen mit Parallel-
importen

Gernot  Spanninger, Osterreichisches Bundesministerium  fiir
Gesundheit und Frauen, Abteilungsleiter Pharmabkonomie und
Geschiftsstelle unabhéngige Heilmittelkommission, Wien

Ich danke dafir, dass der Bogen fiir mich etwas weiter gespannt wurde,
denn zu dem Thema Parallelimporte kdnnten wir in Osterreich relativ
rasch zu einem Ende gelangen. Ich darf Ihnen berichten, wir haben
in Osterreich jetzt seit eineinhalb Jahren die Gesundheitsreforms-
diskussion, und wir sind jetzt dabei, diese ganzen Diskussionen in
Gesetzesmassnamen zu giessen und im Jahr 2004 abzuschliessen.
Aber in diesen eineinhalb Jahren ist das Thema Parallelimporte nicht
im Mittelpunkt gestanden, weil es fiir Osterreich gesamtwirtschaftlich,
beziehungsweise volkswirtschaftlich, nicht die Bedeutung gehabt hat,
dass wir es im Ranking in die Diskussion genommen hatten.

Parallelimportfragen fiir Osterreich kein Thema

Wir haben das Thema Parallelimporte in den letzten eineinhalb Jah-
ren nicht in die Diskussion zum Thema Gesundheitsreform hinein ge-
nommen, weil es aus 0Osterreichischer Sicht im Ranking nicht so be-
deutend war. Wir sind dabei etwas anders gelagert als die Schweiz;
ich gebe den Referenten recht, die gesagt haben: «WWenn man expor-
torientiert ist, muss man sich die Dinge anders Uberlegen.» Die 6s-
terreichische Pharmaindustrie ist nicht so ausgepragt exportorientiert
und hat nicht auf diese Parameter so Riicksicht zu nehmen, wie dies
in der Schweiz der Fall ist.

Zum Punkt zwei. Wie wir gehort haben, hat sich die EU bereits die-
ses Themas angenommen; in diesem Zusammenhang waren zwei
Aspekte zu nennen. Der erste Aspekt: es hat ein EUGH-Urteil gege-
ben, die EU hat darauf gesagt, Parallelimporte sind mdglich. Dies ist

Basler Schriften zur europaischen Integration, Nr. 72, 113
April 2005.



in einem Schreiben der Kommission an alle Staaten der EU hinaus-
gegeben. Der zweite Aspekt: Vielleicht gibt es Vertreter unter uns,
die dabei waren, als Italien im zweiten Halbjahr 2004 den EU-Vorsitz
in Rom Ubernommen hat. Damals hat es ein Meeting gegeben, in
dem bekanntgegeben wurde, dass die Kommission beschlossen hat,
ihre Empfehlungen Gber Arzneimittel und die forschende pharmazeu-
tische Industrie an den Rat weiterzuleiten.

Im Zuge dieser Gesprache haben die Firmen vorgetragen und
gemeint, Parallelimporte seien betriebswirtschaftlich schadlich und
beeintrachtigen die Forschung und Entwicklung. Wie aus der Zu-
sammenfassung der Tagung ersichtlich, ist zu akzeptieren, dass Pa-
rallelimporte eine Folgeerscheinung im Wirtschaftsleben sind. So ist
es im Rahmen der EU-Gremien besprochen worden.

Wenn also eine differenzierte Preispolitik in den einzelnen Landern
der EU vorliegt, die von den Firmen gemacht wird, missen wir als
Folge zur Kenntnis nehmen, dass es als Begleiterscheinung diese
Parallelimporte gibt, wenn der freie Warenverkehr gewahrt bleiben
soll. Das heisst, diese Stellungnahme der EU ist in Osterreich akzep-
tiert.

Osterreich unterscheidet sich von der Schweiz

Ich werde nun kurz aufzeigen, warum in Osterreich das Thema Par-
allelimporte meiner Meinung nach nicht mehr ein so wichtiges Thema
ist. Wir unterscheiden uns in Osterreich in drei, vier Punkten ganz
wesentlich von der Schweiz.

Sie haben in der Schweiz ein Versicherungssystem, das sich sicher-
lich ganz abhebt von dem in Osterreich; das heisst Sie haben andere
Finanziers und andere Finanzstrome wie wir. In Osterreich unterschei-
den wir zwei wirklich getrennte Gesundheitsmarkte.

Das eine ist der stationare Bereich, der foderalistisch ausgerichtet
ist, das heisst, sich im Kompetenzbereich der Lander befindet. Fi-
nanziers in diesem stationaren Bereich sind drei Hauptkomponenten:
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Pflichtversicherungen, private Zusatzversicherungen und als dritte
Komponente die jeweiligen Landesbudgets. In Osterreich ist Pflicht-
versicherung gegeben. Fest steht, dass das Sagen im stationaren
Bereich die Lander haben.

Ausdruck dieses Umstandes im Krankenhaus ist die Anstaltsapothe-
ke. Die Anstaltsapotheke kauft die Arzneimittel nach den Empfehlungen
der jeweiligen Arzte. Preisgestaltung und Sortimentsgestaltung liegt in
den Handen der Anstaltsapotheken. Beliefert werden die Anstaltsapo-
theken von den Firmen direkt, das heisst Grosshandel und Apotheken
sind ausgeschaltet. Wenn ein Anstaltsapotheker die Chance hat, oder
es ihm angeboten wird, parallel importierte Produkte zu kaufen, dann
wird er diese Chance wahrnehmen, wenn sich dadurch Vorteile fir
das Krankenhaus ergeben. Es soll uns wirklich nicht stéren, wenn
eine Firma ein Angebot macht, wo die Einsparung direkt an den Trager
geht. Aber ich darf ihnen versichern, es kommt nicht so oft vor; die
Vertreter der Schweizer Firmen werden lhnen bestatigen, dass die
Markte in Osterreich insofern unterschiedlich behandelt werden, dass
im Krankenhausbereich ein Rabattsystem umfassend ausgeschopft
wird. Das heisst, hier wird die Belieferung nicht ausschliesslich tiber
die Preiskomponente getatigt, sondern tber die sogenannte Spirale der
Naturalrabatte. Wenn es darum geht, ein Konkurrenzprodukt vielleicht
vom Markt fern zu halten, gibt man eben mehr Naturalrabatte.

Dieses System wird in Osterreich exzessiv gehandhabt und wir sind
durchaus der Meinung, dass, wenn die Marktkriterien ihren Eingang
gefunden haben — und dabei keine Rechtsbestimmungen verletzt
werden — nicht zwanghaft eingegriffen werden soll. Also bezieht sich
unsere Schau des Themas Parallelimporte vorwiegend auf den Rest
des Marktes - das heisst, die ca. 20 % Marktanteil des Spitalssektors
werden ausgeklammert - auf den niedergelassenen Bereich, das sind
ca. 80% des gesamten Pharmamarktes in Osterreich. Jeder Marke-
tingexperte weiss, dass state of the art in der Medizin im Krankenhaus
gebildet wird und nicht im niedergelassenen Bereich. Diese Botschaft

115



wollte ich noch vermitteln, damit man nicht glaubt, dass Bundesbehdr-
den sich dieser Tatsachen nicht bewusst sind.

Sozialpartnerschaft
Wenn man jetzt die restlichen 80%, die eine Folgeerscheinung vor-
gelagerter betriebswirtschaftlicher Aktionen sind, naher beleuchten,
dann muissen wir sagen, dass dieser Bereich bei uns wirklich sehr
stark reguliert ist. Dabei ergibt sich die Situation, und dabei haben wir
gelegentlich unter der Tradition gelitten, die besagt, dass wir gerne
regulieren und Konflikte 16sen, bevor wir Gesetze beschliessen. Das
nennt sich bei uns Sozialpartnerschaft. Ich glaube dieses Modell ist in
die Welt hinausgedrungen. Es flihrt bei unserem Thema dazu, dass
wir im Arzneimittelmarkt — wo wir im niedergelassenen Bereich diesen
Stufenbau vor uns haben — auf Herstellersebene, auf Grosshandelse-
bene und auf Apothekenebene jeweils Beratungsorgane haben, wo
die Anbieterseite und die Nachfragerseite jeweils eingebunden ist.

Ziel ist es, und das kann ich sagen, einstimmige Beschlisse zu
fassen. Dies hat den Vorteil, dass der Konflikt vorgelagert ist und wir
wenige Klagen beim obersten Gericht haben. Es hat aber den Nach-
teil, dass manche Entscheidungen, die diesbezlglich gefallt sind, mit
dem EU-Recht vielleicht in Konflikt kommen kénnen. Da mussten wir
erst lernen, wie das Verhaltnis Osterreichs mit der EU sich gestaltet.
Heute kdénnen wir sagen, dass dies staatlicherseits relativ gut gelun-
gen ist. Da haben wir der Grossindustrie entsprechend in Osterreich
in den letzten 10 Jahren sehr brav agiert, haben mit Akzeptanz der
Wirtschaft die Distribution neu geordnet und im Grosshandelsbereich
vier mal die Grosshandelsspanne gesenkt, die inzwischen auf 9%
zurtickgegangen ist. Sie ist wirklich dramatisch reduziert worden, vier
mal ein Senkungsprogramm. Ausserdem wurden bei den Apotheken
genauso Senkungsprogramme hinsichtlich Spanne durchgefiihrt, weil
wir in Osterreich fleissig EU Querschnitte verglichen haben.

Bei diesen EU Querschnitten wurden die skandinavischen Lander
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herausgenommen, weil wir der Meinung sind, dass Einkanalsysteme
nicht vergleichbar sind mit anderen Distributionsformen. Aber selbst bei
dieser Herausnahme im Rahmen der EU-Vergleiche sind wir zur Kennt-
nis gekommen, Grosshandel- und Apothekenspanne sind zu senken.
Diese Spannen sind im Grosshandel vier mal, bei den Apotheken drei
mal gesenkt. Das heisst, wir kdnnen Uber die letzten 10 Jahre sagen
— und bitte von der Seite der Industrie durchaus als Datum mitnehmen
— dass wir in Osterreich hohe Wachstumsraten im Arzneimittelbereich
gehabt haben, Ausgabenwachstum im pharmazeutischen Bereich bei
gleichzeitiger Kiirzung der Distribution in beiden Stufen.

Ich glaube das kennzeichnet die Entwicklung, die wir durch den
Beitritt zur EU mitgemacht haben. Nachdem wir eine Pflichtversiche-
rung haben, bei der jeder versichert sein muss, ist es klar, dass der
niedergelassene Bereich hinsichtlich arztlicher Leistungen und des
pharmazeutischen Bereichs dadurch abgedeckt wird. Der Versicherung
kommt damit als Verhandlungspartner der pharmazeutischen Industrie
eine nicht unwesentliche Position zu. Dies findet den Ausdruck darin,
dass in Osterreich ein sogenanntes Heilmittelverzeichnis aufgelegt wird
und jede Firma versucht, ihr Produkt in dieses Heilmittelverzeichnis
zu plazieren, weil damit die Anwendung im niedergelassenen Bereich
einen gewissen Verstarkungseffekt aufweist.

Als wir zur EU gekommen sind haben die Sozialpartner, die auch in
der Sozialversicherung kollegial vertreten sind, gemeint, dass das ein
wirksames Instrumentarium ist. Die EU hat uns in einem Verfahren
vor dem EuGH erklart, dass diese Massnahmen nicht rechtens sind.
Nicht rechtens deswegen, weil es keinen rechtlichen Stufenbau gibt.
Das heisst, die Festlegung oder die Einstufung, die Aufnahme in das
Heilmittelverzeichnis ja oder nein, war eine endgtltige. Damit hat es
keine Einspruchsmoglichkeit gegeben. Die Entscheidung des EuGH
besagte, dass der Stufenbau der Rechtsordnung in Osterreich gewahrt
werden muss.

Aufgrund dieses Erkenntnisses haben wir unsere Gesetze umgebaut.
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Es ist das Heilmittelverzeichnis geblieben, wird nunmehr mit 1.1.2005
in den Erstattungskodex tbergefiihrt. Als zweite Stufe gibt es jetzt die
unabhangige Heilmittelskommission. Dies ist eine Kommission — wo
vor allem fachliche Vertreter aus den verschiedenen Organisationen
entsendet sind — mit richterlichem Einschlag, der Vorsitzende ist vom
Obersten Gerichtshof. Die zweite Instanz prift, ob in der ersten Instanz
alles rechtmassig abgewickelt wurde. Als dritte Instanz gibt es den Ver-
fassungsgerichtshof, der eine Entscheidung auf verfassungsrechtliche
Bedenken prift.

Parallelimport

Hier sind wir nunmehr beim Problem Parallelimporte gelandet, wo
derzeit mehrere Falle beim Verwaltungsgerichtshof anhangig sind; sie
haben also die erste und die zweite Instanz absolviert, sind nun also
in der dritten Instanz. Es kdonnte sein, dass sie in der dritten Instanz
enden, konnte aber auch sein, dass sie beim EuGH landen; das wis-
sen wir noch nicht. Deshalb bin ich sehr zurlckhaltend mit meinen
Ausflihrungen.

Ich kann nur eines dazu sagen: Wir haben in der Preiskommission
ein offenes Verfahren mit dem Parallelimporteuren, weil wir im § 6
Preisgesetz ausgefiihrt haben, dass der Bundesminister von Amts-
wegen Preise festlegen kann, wenn dazu eine volkswirtschaftliche
Notwendigkeit gegeben ist.

Das Problem ist somit bei uns aufgezeigt, und wir haben diesbe-
zuglich ein Vorprifungsverfahren vor zwei Jahren eingeleitet. Dies
deshalb, weil eine Firma aufgefordert wurde, uns zu sagen, wo neben
dem firmenspezifischen betriebswirtschaftlichen Nutzen ein volkswirt-
schaftlicher Nutzen des Konsumenten durch Parallelimporte gegeben
ist. Dass der betriebswirtschaftliche Nutzen seitens des Anbieters ge-
geben ist, von dieser Annahme gehen wir in der Preiskommission aus,
sonst wirde er das Produkt nicht am Markt anbieten und verkaufen.
Wir wollten zusatzlich wissen, wo der volkswirtschaftliche Nutzen des
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Nachfragers, bzw. des Konsumenten/der Versicherung gegeben ist.

Diese Frage ist noch nicht beantwortet. Es gilt abzuwarten, wie die
rechtlichen Entscheidungen fallen. Der Standpunkt der parallelimpor-
tierenden Firmen ist, dass sie keine Neuregistrierung sind, sondern
eine Zusatzregistrierung eines Arzneimittels ausweisen. Wenn sie eine
Zusatzregistrierung sind, wirden sie somit keine Preisfestsetzung
bendtigen. Das heisst, sie kdnnen eigentlich zum Preis des Original-
produkts verkaufen.

Wir werden abwarten, inwieweit diese Meinung beim Verfassungsge-
richtshof Niederschlag findet oder nicht. Wenn sie nicht findet, ob der
EuGH angerufen wird. Fest steht flir uns, dass es im Moment nur eine
geringe Zahl von Arzneimitteln gibt, die in Osterreich parallelimportiert
werden. Das Umsatzvolumen ist so gering, dass wir im Moment die
Situation genau beobachten und uns keine Sorgen machen. Sollte die
Rechtsprechung lhre Urteile getroffen haben und uns dahingehend in-
formiert haben, werden wir als Okonomen die erforderlichen Schliisse
aufgrund dieser rechtlichen Rahmenbedingungen zu ziehen haben.
Und dabei gibt es unterschiedliche Moglichkeiten. Wenn die Firma, die
das parallelimportierte Arzneimittel verkauft, bereit ist, einen Nachlass
zu geben, wie es die Sozialversicherung verlangt — diese meint, diese
Produkte mussen um 10% billiger sein als der Originalhersteller —dann
sollte uns das recht sein. Eine solche Vereinbarung, die mit der Sozi-
alversicherung zu treffen ist, obliegt der jeweiligen Firma.

Sollte dies nicht der Fall sein, wird man eine Bewertung im Sinne des
Preisgesetzes priifen. Es muss ja auch auf Nachfragerseite jemanden
geben, der durch Parallelimporte Vorteile hat. Wenn solche Firmen die-
se Vorteile nur an den Handel weitergeben, indem sie sagen: da haben
vielleicht die Apotheker oder die Hausapotheker die Moglichkeit, in den
Genuss von Rabatten zu kommen, die der Behorde nicht bekannt sind,
konnten wir diese Vorgehensweise aufgreifen und diskutieren, ob diese
Rabatte, die einzelne Betriebsergebnisse férdern, in die Uberlegungen
volkswirtschaftlicher Natur einfliessen und zu einer anderen Regelung
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fUhren sollten. Das steht alles noch offen; da missen zuerst die Juristen
durch ihre Rechtsprechung sagen, wie sie dieses Rechtsproblem se-
hen. Erst dann werden die Okonomen die Entscheidung treffen, damit
sowohl die Anbieter als auch die Nachfrager von parallelimportierten
Arzneimitteln im Sinne der EU ihre Vorteile ziehen kdnnen.
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