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Ubersicht

1. Der Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung im Patentrecht mit der
Européischen Union (EU) hatte aus wirtschatftlicher Sicht positive Auswirkungen, allerdings nur
in beschrédnktem Umfang. Bei einem solchen Systemwechsel wéare mit einer Zunahme des
Bruttoinlanaproduktes von 0,0 bis 0,1 % zu rechnen. Diese Schéatzung entspricht derjenigen,
welche fiir die Schweiz bei einem Ubergang zur internationalen Erschdpfung prognostiziert
wurden. Da die regionale Erschopfung sich auf die EU-Mitgliedsstaaten beschrankt, ist damit zu
rechnen, dass die Erhohung hier sogar tiefer ausfallen kénnte.

Hinsichtlich der Auswirkungen der Erschopfungsregelung auf die allgemeine Wohlfahrt kommen
neuere empirische Studien zu gegensatzlichen Ergebnissen. Es besteht deshalb kein Grund,
von den Schilussfolgerungen des Bundesrates von 2002 abzuweichen.

Obwohl mehrere EU-Mitgliedstaaten von der nationalen zur regionalen Erschopfung im
Patentrecht wechselfen, ohne dass negative Auswirkungen auf die entsprechenden nationalen
Forschungsetats festgestellt wurden, besteht die Gefahr, dass die Umstellung auf die regionale
Erschdpfung im Patentrecht von der Industrie gerade in regulierten Mérkten mit administrierten
Preisen, wie insbesondere bei den Medikamenten, als negatives Signal aufgefasst wiirde. Auf
solchen Mérkten kdme es denn auch eher zu einem Wettbewerb der Regelungen als zu einem
Wettbewerb der Preise.

2. Mit Blick auf die Realisierung einer regionalen Erschopfung mit der EU sind verschiedene
Optionen vorstellbar. Im Vordergrund stehen eine Anderung des Freihandelsabkommens von
1972 oder die Aushandlung eines neuen bilateralen Abkommens, gegebenenfalls in einem
breiteren Kontext. Die Einfihrung einer einseitigen regionalen Erschopfung ist indessen aus
rechtlichen Grinden nicht moglich.

Falls die Europdische Union bereit sein sollte, die regionale Erschopfung fiir patentgeschliitzte
Waren auf die Schweiz auszudehnen, misste die Schweiz im Gegenzug wahrscheinlich im
Marken- und Urheberrecht ebenfalls zur regionalen Erschopfung lbergehen; das wiirde eine
Abkehr von der herrschenden weltweiten Zuldassigkeit von Parallelimporten marken- oder
urheberrechitsgeschlitzten Gifern nach sich ziehen. Ausserdem mdisste die Schweiz wohl den
gesamten Acquis communautaire im Immaterialgliterrecht und in anderen horizontalen
Politikbereichen lbernehmen, was zuséizliche Fragen von grundséatzlicher institutioneller
Bedeutung aufwerfen wiirde.

Schliesslich ist festzuhalten, dass die Europdische Union bislang kein Interesse an
Verhandlungen Gber eine einheitliche regionale Erschopfung mit der Schweiz gezeigt hat.

3. Mit Blick auf die internationalen Verpflichtungen der Schweiz wiirde eine Umstellung von der
Internationalen zur regionalen Erschopfung im Marken- und Urheberrecht Dritistaaten, die
WTO-Mitglieder sind, in eine schlechtere Sifuation versetzen als heute, dies wiirde gegen das
Diskriminierungsverbot des WTO-Rechts verstossen.

4. Nach Ansicht des Bundesrats ist es zum jelzigen Zeifpunkt nicht winschenswert, isoliert
Verhandlungen mit der EU zur Einfiihrung einer gegenseitigen regionalen Erschopfung im
Patenrecht in die Wege zu leiten. Gleiches gilt fiir den Bereich der administrierten Preise von
Pharmaprodukten. Deshalb spricht sich der Bundesrat dafiir aus, die nationale Erschopfung im
Patentrecht beizubehalten und gleichzeitig die Frage des Mehrfachschulzes im Bundesgesetz
Uber die Erfindungspatente, das derzeit revidiert wird, zu regein. Mit dieser Vorgehensweise
kénnen die Missbrdauche im Patentbereich bekampft und die infernationale Erschopfung im
Marken- und Urheberrecht beibehalten werden.

Vil
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l. Auftrag / Hintergrund / Gliederung

1. Auftrag

Beantwortung des Postulats der Kommission fur Wirtschaft und Abgaben des Nationalrates
(WAK-N) vom 24. Juni 2003 (Anhang 1: Postulat der WAK 03.3423: Bericht zur regionalen
Erschdpfung im Patentrecht):

«Der Bundesrat wird beauftragt, nach Abschluss der bilateralen Verhandlungen Il die Aufnahme
von Verhandlungen im Rahmen des existierenden Freihandelsabkommens EG-Schweiz zu
prifen, welche zum Ziel haben, mittels einer qualifizierten Vereinbarung im Patentrecht die
gegenseitige regionaleuropaische Erschopfung einzufiihren. Die Aufnahme von Verhandlungen
im Bereich der administrierten Preise bei Pharmaprodukten soll separat geprift werden. Dem
Parlament ist bis Mitte 2004 Bericht darliber zu erstatten».

Die Antwortfrist wurde bis Ende 2004 verlangert. Auf Antrag des Eidg. Departements des Innern
und mit Zustimmung der Kommission fur Wirtschaft und Abgaben des Nationalrates wurde der
Bereich der administrierten Preise bei Pharmaprodukten ebenfalls in den vorliegenden Bericht
aufgenommen.

Im Bericht' werden ausserdem die Postulate Strahm (Anhang 2: Postulat Strahm 04.3164 vom
19. Marz 2004: Patentschutz auf Gegenseitigkeit mit der EU. Erleichterungen von
Parallelimporten) und Sommaruga (Anhang 3: Postulat Sommaruga 04.3197 vom 19. Marz
2004: Erschopfung des Patentrechtes. Reziprozitat mit der EU) beantwortet. Der Bundesrat
beantragt deshalb, die drei parlamentarischen Vorstdsse abzuschreiben, da ihre Ziele erreicht
wurden und da die Vorstdsse selbst im Geschéftsbericht enthalten sind.

2. Hintergrund

Beim vorliegenden Bericht handelt es sich um den dritten Bericht, welchen der Bundesrat auf
Anfrage der Kommission fir Wirtschaft und Abgaben des Nationalrates zur Frage der
Parallelimporte verfasst hat. Nach dem Bundesgerichtsentscheid in Sachen Kodak vom 7.
Dezember 1999 (BGE 126 Ill 129) hatte der Bundesrat in einem ersten Bericht von Mai 2000 zu
diesem Thema Position bezogen («Parallelimporte und Patentrecht — Bericht des Bundesrates vom 8.
Mai 2000 in Beantwortung der Fragen der Kommission fir Wirtschaft und Abgaben des Nationalrates
(WAK) vom 24. Januar 2000»)° und sich fiir den Grundsatz der nationalen Erschépfung
ausgesprochen. Allerdings hatte er darauf hingewiesen, dass er nicht Gber die erforderlichen
wirtschaftlichen Informationen fir eine umfassende Wirdigung der Konsequenzen einer
Umstellung von der nationalen auf die internationale Erschdpfung verfiigte®. In einem zweiten
parlamentarischen  Vorstoss (Postulat  00.3612 «Parallelimporte. Bericht  zur
Erschdpfungsproblematik bis Ende 2002») ersuchte die WAK-N den Bundesrat, sich zu den
Auswirkungen der Einfihrung des Prinzips der internationalen Erschépfung im Patentrecht auf
die schweizerische Volkswirtschaft zu aussern. Dabei wurden regulierte und gewohnliche
Markte sowie die Vereinbarkeit der Umstellung auf die internationale Erschopfung mit den
volkerrechtlichen Verpflichtungen der Schweiz geprft.

! Der Bericht wurde von einer verwaltungsinternen Arbeitsgruppe unter der Leitung des Eidgendssischen
Instituts fir geistiges Eigentum erstellt, in Zusammenarbeit mit dem Generalsekretariat des
Eidgendssischen Departements des Innern, dem Staatssekretariat fir Wirtschaft, dem Sekretariat der
Wettbewerbskommission, dem Preisiberwacher, dem Bundesamt fir Landwirtschaft, dem
Integrationsbiro EDA/EVD, der Direktion fur Vodlkerrecht, dem Bundesamt fir Gesundheit, dem
Bundesamt flr Justiz, der Eidgendssischen Zollverwaltung, dem Bundesamt fir Kultur und der
Swissmedic.

Der Bericht des Bundesrates vom 8. Mai 2000 ist verfigbar unter
www.ige.ch/D/jurinfo/pdf/j100_Parallelimporte d.pdf.
° Bericht des Bundesrates vom 8. Mai 2000, S. 30.
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Der Bundesrat legte im November 2002 seinen Bericht vor («Parallelimporte und Patentrecht.
Bericht des Bundesrates in Beantwortung des Postulats (00.3612) WAK-N und zu den
verschiedenen Regulierungen im Markt fir Humanarzneimittel»), nachdem er externe
Sachversténdige mit der Durchfilhrung dreier Studien zu den Fragestellungen beauftragt hatte®.
Der Bundesrat hat sich in diesem Bericht bereit erklart, zu einem spateren Zeitpunkt (friihestens
nach Abschluss der laufenden bilateralen Verhandlungen) zu prifen, ob die Europaische Union
und die Staaten des Europaischen Wirtschaftsraumes zu einem bilateralen Abkommen mit der
Schweiz Uber die regionale Erschopfung im Patentrecht bereit seien.

Dieser Punkt wird auf Anfrage der Kommission fur Wirtschaft und Abgaben des Nationalrates
im vorliegenden Bericht behandelt.

3. Gliederung

Der vorliegende Bericht pruft zuerst die heutige Situation (Kapitel Il und Ill) und untersucht
anschliessend die Auswirkungen eines Wechsels zur regionalen Erschopfung (Kapitel 1V).
Kapitel V befasst sich mit der Vereinbarkeit eines Systemwechsels mit den internationalen
Verpflichtungen der Schweiz. In Kapitel VI werden die jeweiligen Vor- und Nachteile eines
Systemwechsels beurteilt. Vor den Schlussfolgerungen ist Kapitel VI den politischen Aspekten
etwaiger Verhandlungen mit der Europaischen Union Uber die regionale Erschdpfung gewidmet.

Der Bericht prift nicht nur die Mdglichkeit, mit der Europaischen Union Verhandlungen im
Patentbereich aufzunehmen, sondern untersucht auch die (qualitativ ausgewerteten)
Auswirkungen dieser Option auf die Erschopfung anderer geistigen Eigentumsrechte wie
Marken und Urheberrechte sowie auf andere mdgliche Bereiche, in denen die Schweiz mit
Gesuchen der Europaischen Union rechnen misste. Die Schweiz kann nicht darauf zahlen,
dass die Europaische Union daran interessiert ist, die Verhandlungen ausschliesslich auf den
Bereich der Erschépfung im Patentrecht zu beschranken (vgl. bereits Bericht des Bundesrates
von November 2002, S. 19).

Il.  Welches ist mit Bezug auf Parallelimporte die heute geltende Situation
in der Schweiz und in der EU?

1.  Patentrechtlich geschiitzte Produkte

In der Schweiz wird die Frage der Erschopfung im Bundesgesetz Uber die Erfindungspatente
(Patentgesetz, PatG; SR 232.14) nicht geregelt. Das Bundesgericht hat indessen die
Auffassung vertreten, dass im Patentrecht die nationale Erschépfung gilt (BGE 126 Il 129,
Kodak). Die nationale Erschépfung wird durch das Kartellrecht eingeschrankt (Artikel 3 Absatz 2
des Bundesgesetzes uber Kartelle und andere Wettbewerbsbeschrankungen, KG, SR 251. Vgl.
unten, Kap. I1.6).

* Frontier Economics/Plaut: Erschépfung von Eigentumsrechten: Auswirkungen eines Systemwechsels
auf die schweizerische Volkswirtschaft; Infras/Basys: Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das
Preisniveau im Bereich Humanarzneimittel; Straus/Katzenberger: Parallelimporte: Erschopfung des
Patentrechts. Die drei Studien sowie der Schlussbericht des Bundesrates sind im Internet an folgender
Adresse einsehbar: http://www.evd.admin.ch/evd/dossiers/parallelimporte/index.html?lang=de.
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Im Ubrigen enthalt auch der Revisionsentwurf zum Patentgesetz, wonach die nationale
Erschopfung in Ubereinstimmung mit dem Bericht des Bundesrates vom 29. November 2002 im
Gesetz verankert werden soll, eine Regelung zum Problem des Doppelschutzes: Ziel ist es,
dafir zu sorgen, dass Parallelimporte von urheber- oder markenrechtlich geschuitzten
Produkten, die nach dem geltenden Recht erlaubt sind, auch dann noch mdglich sind, wenn
diesen Produkte eine patentgeschitzte Komponente von untergeordneter Bedeutung
hinzugefligt wird (Art. 96 des Anderungsvorschlags zum Patentgesetz. Vgl. auch wnten, Kap.
1.3.).

Im Gemeinschaftsrecht hat der Europaische Gerichtshof (EuGH) bezlglich Patenten bereits
frih auf die regionale Erschépfung der Rechte und damit die freie Zirkulation patentgeschutzter
Waren innerhalb der Gemeinschaft hingewiesen, wobei nur Uber die Frage der regionalen
Erschépfung gegenuber der nationalen zu entscheiden war, da keines der EU/EWR-Lander
nationalrechtlich von der internationalen Erschépfung ausgeht. In seiner Rechtsprechung stellte
der EuGH klar, dass die regionale Erschopfung auch im Falle von staatlichen Preiskontrollen
gelte®. Auch die Biotechnologierichtlinie® und der aktuelle Vorschlag fiir eine Verordnung iiber
das Gemeinschaftspatent’ sehen das Prinzip der regionalen Erschépfung vor.

2. Markenrechtlich geschitzte Produkte

Das Bundesgesetz Gber den Schutz von Marken und Herkunftsangaben (Markenschutzgesetz,
MschG; SR 232.11) gibt nicht an, welche Art der Erschépfung in der Schweiz auf Marken
anwendbar ist. Nach Auffassung des Bundesgerichtes gilt fir markenrechtlich geschutzte
Produkte die internationale Erschépfung (BGE 122 11l 469, Chanel).

In der Européischen Union gilt sowohl nach dem Recht der Mitgliedstaaten als auch fur die
Gemeinschaftsmarken die regionale Erschdpfung®. Es ist den Mitgliedstaaten insbesondere
auch untersagt, nationalrechtlich weiterhin das Prinzip der internationalen Erschopfung
anzuwenden”®.

3. Urheberrechtlich geschitzte Produkte

In der Schweiz hat das Bundesgericht die internationale Erschépfung auch fur urheberrechtlich
geschitzte Produkte angewandt (BGE 124 Ill 321, Nintendo). Fir audiovisuelle Werke verbietet
der neue Art 12 Abs. 1bis des Bundesgesetzes Uber das Urheberrecht und verwandte
Schutzrechte (Urheberrechtsgesetz, URG; SR 231.1) den Parallelimport von Videokassetten
und DVDs nur so lange, wie ein neuer Film im Kino zum ersten Mal aufgefuhrt wird. Sobald die
erste Kinoauswertung beendet ist, ist der Parallelimport erlaubt.

° EuGH, verb. Rs. C-267/95 u. C-268/95, Merck/Primecrown, Slg. 1996, 6371.
® Richtlinie 98/44/EG (ber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213 vom
30.7.1998, S. 13).
! Vgl. Rat der Europaischen Union, Vorschlag fir eine Verordnung des Rates Uber das
Gemeinschaftspatent vom 8. Méarz 2004 (Dok.-Nr. 7114/04):
http://register.consilium.eu.int/pdf/de/04/st07/st07119.de04.pdf.
® Vgl. Art. 7 Erste Richtlinie 89/104/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber
die Marken (ABI. L 40 vom 11.02.1989, S. 1) sowie Art. 13 Verordnung (EG) Nr. 40/94 (ber die
Gemeinschaftsmarke (ABI. L 11 vom 14.1.1994, S. 1).
® EuGH, Rs. C-355/96, Silhouette International Schmied/Hartlauer Handelsgesellschaft (Slg. 1998, I-
4799). Anders interpretierte die Bestimmung allerdings der EFTA-Gerichtshof indem er befand, dass es
den EWR-Staaten auch unter der RL 89/104/EWG unbenommen bleibe, die Doktrin der internationalen
Erschépfung des Markenrechts anzuwenden (EFTA-Gerichtshof, Rs. E-2/97, Mag Instrument Inc. gegen
California Trading Company Norway).
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Im Urheberrecht gilt in der EU die regionale Erschopfung. Dies ergibt sich aus der
Rechtsprechung des EuGH sowie aus dem relevanten Richtlinienrecht, welches namentlich
auch eine nationalrechtliche internationale Erschdépfung im Recht der Mitgliedstaaten
ausschliesst'’.

4. Designrechtlich geschiitzte Produkte

In der Schweiz sieht das Bundesgesetz Giber den Schutz von Design (Designgesetz, DesG; SR
231.12) keine Regelung zur Erschdpfung vor. Die Gerichte haben sich noch nicht mit der Frage
befasst. In der Rechtslehre herrschen widerspruchliche Auffassungen.

Im Designrecht gilt im Gemeinschaftsrecht, gleich wie in den anderen Gebieten des
ImmaterialgUterrechts, die regionale Erschdpfung und zwar sowohl im nationalen Recht der
Mitgliedstaaten als auch fiir das Gemeinschaftsgeschmacksmuster'".

5. Sortenschutzrechtlich geschliitzte Produkte

Zur Zeit ist die Erschopfung des Zuchterrechts weder im fir die Schweiz gultigen
internationalen Ubereinkommen zum Schutz von Pflanzenziichtungen in der Fassung von 1978
(UPOV-U; SR 0.232.162) noch im Sortenschutzgesetz (SR 232.16) ausdriicklich geregelt. Auch
die Rechtsprechung hat sich bisher nie zu dieser Problematik gedussert.

Im Rahmen einer umfassenden Revision ist 1991 die Regelung der Erschépfung im UPOV-U
erfolgt. Das Ubereinkommen sieht grundsatzlich die nationale Erschépfung vor. Mitgliedstaaten
einer zwischenstaatlichen Organisation kénnen jedoch gemeinsam die regionale Erschopfung
regeln. Diese Regelung reflektiert die geltende Rechtslage in der Europaischen Union.

Das Sortenschutzgesetz wird zurzeit revidiert, damit die Schweiz das UPOV-U in der Fassung
von 1991 ratifizieren kann. In seiner Botschaft zu dieser Revision schlagt der Bundesrat vor, im
Gesetzestext die Frage des geografischen Geltungsbereichs offen zu lassen. Damit gilt nach
volkerrechtskonformer Auslegung die nationale Erschdpfung.

6. Geltende weltbewerbsrechtliche Instrumente zur Erleichterung des
freien Warenverkehrs

Im revidierten Bundesgesetz Uber Kartelle und andere Wettbewerbsbeschrankungen
(Kartellgesetz, KG; SR 251), das am 1. April 2004 in Kraft getreten ist, hat das Parlament den
Vorbehalt von Artikel 3 Absatz 2 KG betreffend die geistigen Eigentumsrechte abgeschwéacht.
Das Parlament stellte klar, dass auch Importbeschrankungen von immaterialguterrechtlich
geschutzten Produkten dem Kartellgesetz unterstehen, um zu vermeiden, dass die geistigen
Eigentumsrechte — besonders das Patentrecht — zur Behinderung der Parallelimporte benutzt
werden. Der neue Artikel 3 Absatz 2 des KG ist wie folgt erganzt worden: "Hingegen unterliegen
Einfuhrbeschrankungen, die sich auf Rechte des geistigen Eigentums stiitzen, der Beurteilung
nach diesem Gesetz".

Der Inhaber von Immaterialgiterrechten kann sich somit nicht gegen Parallelimporte wehren,
wenn die Ausubung seines Ausschliesslichkeitsrechts ein unzulassiges Wettbewerbshemmnis
im Sinne des Kartellgesetzes darstellt.

% vgl. Art. 4 Abs. 2 Richtlinie 2001/29/EG zur Harmonisierung bestimmter Aspekte des Urheberrechts
und der verwandten Schutzrechte in der Informationsgesellschaft (ABI. L 167 vom 22.06.2001, S. 10);
Art. 9 Abs. 2 Richtlinie 92/100/EWG zum Vermiet- und Verleihrecht sowie zu bestimmten dem
Urheberrecht verwandten Schutzrechten im Bereich des geistigen Eigentums (ABl. 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).

" vgl. Art. 15 Richtlinie 98/71/EG vom 13. Oktober 1998 iiber den rechtlichen Schutz von Mustern und
Modellen (ABI. L 289 vom 28.10.1998, S. 28) und Art. 8 Verordnung (EG) Nr. 6/2002 vom 12. Dezember
2001 uber das Gemeinschaftsgeschmacksmuster (ABI. L 3 vom 05.01.2002, S. 1).
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Die kombinierte Wirkung des neuen Artikel 5 Absatz 4 KG (welcher eine absolute Abschottung
des nationalen Marktes vermeiden soll) und der Prazisierung zu Artikel 3 Absatz 2 KG (welche
Missbrauche der geistigen Eigentumsrechte unterbindet) sowie die Praventivwirkung der mit
Artikel 49a KG eingefuhrten direkten Sanktionen sollten es in offensichtlichen Fallen
ermoglichen, Beschrankungen von Parallelimporten zu bekdmpfen und so das Preisgefalle
zwischen der Schweiz und dem Ausland zu verringern.

Allerdings lassen sich mit diesem Gesetzesrahmen die Parallelimporte nur auf Einzelfallbasis
beurteilen. Ausserdem konnen zwischen dem Erhalt einer Klage und der Rechtskraft einer
Entscheidung mehrere Jahre verstreichen. Die im Kartellgesetz vorgesehenen Korrektive
besitzen daher hinsichtlich eines etwaigen Systemwechsels bei der Erschépfung im Patentrecht
nur eine begrenzte Tragweite.

lll. Welche Faktoren beeinflussen den freien Warenverkehr zuséatzlich?

1. Technische Handelshemmnisse

Neben dem geltenden nationalen Erschépfungsprinzip im Patentrecht bestehen diverse weitere
Regelungsbereiche, die den freien Warenverkehr zwischen der EU und der Schweiz
beeintrachtigen koénnen. Darunter fallen unterschiedliche Anforderungen an das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, aber auch die Nicht-Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (Prifungen, Inspektionen, Zertifikate) oder von behdrdlichen
Zulassungen zwischen der Schweiz und der EU. Diese so genannten technischen
Handelshemmnisse kénnen in den betroffenen Produktebereichen dazu fuhren, dass auch
unter einem Regime der regionalen Erschépfung der Parallelimport erschwert oder gar
ausgeschlossen wird.

a) Unterschiedliche Anforderungen an das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Produkten

Eine Voraussetzung fir Parallelimporte ist, dass allfalige Anforderungen an das
Inverkehrbringen in der Schweiz und in der EU gleichwertig sind. Auf Grund des weitgehenden
autonomen Nachvollzugs des Gemeinschaftsrechts durch die Schweiz insbesondere im
IndustriegUterbereich konnten solche Handelshemmnisse bereits zu einem grossen Teil
beseitigt werden. In gewissen Bereichen, zum Beispiel bei Chemikalien, Pestiziden,
Heizkesseln und Sportbooten ist eine vollstandige Anpassung an das Gemeinschaftsrecht bis
heute unterblieben. Hier gelten in der Schweiz zum Teil strengere Gesundheits- und
Umweltschutzvorschriften. In  anderen Sektoren wiederum existieren neben dem
Gemeinschaftsrecht ergdnzende nationale Vorschriften der einzelnen EU-Mitgliedstaaten, so
dass eine vollstandige Harmonisierung mit den in der EU glltigen Vorschriften und damit eine
Beseitigung von Handelshemmnissen nur zum Teil mdglich ist. Dies trifft beispielsweise fur
Lebensmittel und Kosmetika zu. Eine Harmonisierung ist zudem in denjenigen
Produktesektoren ausgeschlossen, wo die Rechtsetzungskompetenz innerhalb der EU bei den
einzelnen Mitgliedstaaten liegt (nicht harmonisierter Bereich).

Nebst den Anforderungen an das Inverkehrbringen kdnnen auch gewisse Vorschriften flr die
Inbetriebnahme von Geraten die Parallelimporte behindern. So sind beispielsweise die
Bedingungen fur den Anschluss von Geraten an die nationalen Gas-, Wasser- und
Elektrizitatsnetze (Stecker, elektrische Spannung, Gasdruck usw.) zwischen der Schweiz und
den einzelnen EU-Mitgliedstaaten nicht harmonisiert. Entsprechende Gerate kdnnen, selbst
wenn sie in der EU in Verkehr gebracht wurden, vielfach nicht ohne zusatzliche Prifungen bzw.
Modifikationen in die Schweiz importiert werden.
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b)  Nicht-Anerkennung von Konformitatsbewertungen und
behordlichen Zulassungen fur Produkte

Neben moglichen Erschwernissen bzw. Ausschlissen von Parallelimporten auf Grund materiell
unterschiedlicher Produktvorschriften (vgl. oben unter a) kdnnen diese auch dadurch behindert
werden, dass Konformitatsnachweise (Prufungen, Inspektionen, Zertifikate) oder Zulassungen
zwischen der Schweiz und der Europaischen Union nicht gegenseitig anerkannt werden.

Mit dem im Rahmen der Bilateralen | abgeschlossenen Abkommen zwischen der Schweiz und
der  Europaischen  Gemeinschaft Uber die  gegenseitige = Anerkennung  von
Konformitatsbewertungen (MRA — Mutual Recognition Agreement; SR 0.946.526.81) konnten
diesbeziigliche Behinderungen fiir einzelne Industriegiiter beseitigt werden'. In den nicht vom
MRA erfassten Produktebereichen variieren die verbleibenden Handelshemmnisse je nach
Produktebereich und Art der anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahren. In
Produktebereichen mit geringem Gefahrdungspotenzial kdnnen Parallelimporte aus der EU
Uber eine autonome Anerkennung von Konformitatsbewertungen auf der Grundlage von Artikel
18 Absatz 2 des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse (THG; SR 946.51)
erleichtert werden. Ist dagegen in der Schweiz auf Grund des hohen Gefahrdungspotenzials
eines Produktes ein behérdliches Zulassungsverfahren vorgesehen, so ist eine autonome
Anerkennung auf der Grundlage von Artikel 18 Absatz 2 THG nicht moglich. Solche
Zulassungsverfahren sind in der Schweiz z.B. fir Arzneimittel, Dinge- und
Pflanzenschutzmittel, Motorfahrzeuge, Futtermittel und fir Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten, vorgeschrieben. Die M®oglichkeit einer autonomen
Anerkennung von Zulassungen ware in diesen Sektoren in der jeweils anwendbaren
sektoriellen Gesetzgebung explizit vorzusehen.

Eine solche autonome Anerkennung erfolgt teilweise im Bereich der Pflanzenschutzmittel: Das
Bundesamt fir Landwirtschaft fihrt eine Liste von im Ausland bewilligten Pflanzenschutzmitteln,
die in der Schweiz ohne Bewilligung zugelassen sind (Artikel 15 PSMV). In diese Liste werden
auslandische  Produkte aufgenommen, die einem in der Schweiz bewilligten
Pflanzenschutzmittel entsprechen. Zudem mussen die Produkte im Ausland auf Grund
gleichwertiger Anforderungen zugelassen sein, und die agronomischen und umweltrelevanten
Bedingungen flr den Einsatz mussen mit denjenigen in der Schweiz vergleichbar sein. Deshalb
kommen fiir den Listenimport vor allem Produkte aus den umliegenden Staaten der EU in
Frage.

Alternativ.  zur vollstdndigen Anerkennung auslandischer Zulassungen koénnen fur
parallelimportierte Guter auch vereinfachte Zulassungsverfahren eingefuihrt werden. Solche
bestehen im geltenden Recht im Bereich verwendungsfertiger Arzneimittel und Tierarzneimittel.
Die vereinfachte Zulassung ist dann moglich, wenn das parallelimportierte und nicht mehr
patentrechtlich geschitzte Produkt aus einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt wird. Diese Voraussetzung trifft unter anderem fur alle EU- und EWR-Mitgliedstaaten
zu. Zur Garantie des Verbraucherschutzes muss der Importeur beweisen, dass das eingefuhrte
Medikament sowohl auf dem schweizerischen Markt wie auch im Herkunftsland nach einem
gleichwertigen Bewilligungsverfahren wie in der Schweiz zugelassen wurde und dass die
Qualitats- und Sicherheitsauflagen eingehalten werden.

"2 In den Geltungsbereich des Abkommens fallen folgende Produktebereiche: Maschinen, Persénliche
Schutzausristungen, Spielzeug, Medizinprodukte, Gasgerate, Druckgerate,
Telekommunikationsendgerate, Schutzgerate und Systeme zur Verwendung in elektronisch geschiitzten
Bereichen, Elektrische Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit, Larmemissionen bei
Baumaschinen, Messinstrumente und Fertigpackungen, Fahrzuge, Traktoren, Gute Laborpraxis
(Anerkennung von Testdaten und Labors auf der Grundlage der GLP), Gute Herstellungspraxis und
Batchzertifikate (Anerkennung von GMP-Inspektionen, Herstellerbewilligungen und Batchzertifikate im
Arzneimittelbereich.
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Im Bereich der Medikamente ist zudem darauf hinzuweisen, gemass Artikel 14 Absatz 3 HMG
unabhangig von der Erschépfungsfrage keine Zulassungen fir parallelimportierte Arzneimittel
erteilt werden dirfen, solange der Patentschutz noch besteht. Bei einem allfalligen Ubergang
zur regionalen Erschopfung musste das HMG dementsprechend angepasst werden.

Wahrend nach geltendem Recht fur die Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (sog. Gifte),
abgesehen von wenigen Ausnahmen, eine Anmeldung beim Bundesamt fir Gesundheit mit
umfassender Prifung durch die Behorde erforderlich ist, wird die Einfuhr solcher Produkte aus
der EU durch das neue, mit dem Gemeinschaftsrecht harmonisierte Chemikalienrecht ebenfalls
stark erleichtert werden. Dieses wird voraussichtlich Mitte 2005 in Kraft treten. Fir die meisten
Stoffe und Zubereitungen werden kunftig namentlich die Einstufung und Kennzeichnung,
welche die massgebenden Kriterien zum Inverkehrbringen darstellen und heute von der
Behérde vorgenommen werden, der Selbstkontrolle Uberlassen. Parallelimporte
patentgeschutzter Chemikalien aus der EU wirden deshalb nach neuem Recht durch
Zulassungspflichten deutlich weniger behindert werden. Fir Biozide, die - wie
Pflanzenschutzmittel — eine gewollt hohe biologische Aktivitat aufweisen missen und ihrem
Zweck entsprechend in die Umwelt ausgebracht werden, ist auch kunftig eine Zulassung
vorgesehen. Allerdings sollen Zulassungen, die in der EU ausgestellt werden, in der Schweiz im
Rahmen eines vereinfachten Verfahrens anerkannt werden. Zurzeit sind im Hinblick auf ein
mogliches Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der Zulassungen im Bereich der
Biozidprodukte exploratorische Gesprache mit der EU im Gang.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Parallelimporte patentierter Guter auf
Grund unterschiedlicher Produktevorschriften sowie der Nicht-Anerkennung auslandischer
Konformitatsbewertungen/Zulassungen zwischen der Schweiz und der EU teilweise behindert
werden. Uber eine weitere Angleichung von schweizerischen an gemeinschaftsrechtliche
Vorschriften sowie Uber eine Ausdehnung des MRA auf zusatzliche Produktebereiche oder eine
autonome Anerkennung von Konformitatsbewertungen kdnnten diese Handelshemmnisse nur
zum Teil beseitigt werden. Behinderungen von Parallelimporten werden vor allem in denjenigen
Produktbereichen bestehen bleiben, wo auf Grund des Gefahrdungspotenzials eine behérdliche
Zulassung zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier oder der Umwelt vorgeschrieben
ist.

2. Administrierte Preise im Arzneimittelsektor

Das BAG legt fur die durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung zu vergitenden
Arzneimittel Hochstpreise fest und publiziert diese in der sog. Spezialitatenliste (SL). Auch flr
parallelimportierte  Arzneimittel ist eine  Vergitung durch die  obligatorische
Krankenpflegeversicherung nur mdglich, wenn das entsprechende Praparat in die SL
aufgenommen worden ist. Diese Regelung bringt somit auch fur die Importeure solcher
Arzneimittel einen gewissen administrativen Aufwand und entsprechende Kosten (Gebihren)
mit sich. Die Marktzulassung durch Swissmedic ist eine Bedingung fir die Aufnahme von
Medikamenten in die SL. Ist diese nicht erflllt, so werden die entsprechenden
Aufnahmegesuche abgewiesen.

Weiter setzt die Aufnahme eines Arzneimittels in der SL voraus, dass seine Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewiesen sind™>. Da aber bisher auch im Bereich
der nicht mehr dem Patentschutz unterstehenden Produkte, wo Parallelimporte seit Einfihrung
des neuen HMG zulassig sind, noch kein Gesuch um Aufnahme eines parallelimportierten
Praparats gestellt worden ist, hat sich in diesem Bereich noch keine Praxis etablieren kénnen.
Folgende Faktoren scheinen hinsichtlich des Parallelimports von Arzneimitteln aber relevant:
Die Aufnahme in die SL kann unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung
kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen™.

3 vgl. Art. 65 Abs. 2 KVV.
" vgl. Art. 73 KVV.



Parallelimporte und Patentrecht : Regionale Erschépfung
Bericht des Bundesrats in Beantwortung des Postulats 03.3423

Verflgt ein inlandisches SL-Praparat Uber eine Limitierung, so muss diese auch fir das
parallelimportierte Praparat gelten (Voraussetzung im Rahmen der Wirtschaftlichkeit). Aus
Grinden der Zweckmassigkeit ist auch davon auszugehen, dass die Anmeldung derselben
Gamme (d.h. séamtliche Packungen, Dosierungen und galenischen Formen derselben Wirk-
substanz) wie beim inlandischen SL-Praparat gefordert werden muss.

In der EU sind sowohl zur Preisfestsetzung als auch zur Finanzierung von Arzneimitteln
ausschliesslich die Behdrden der Mitgliedstaaten zustandig'. Die EU-Behérden haben jedoch
erkannt, dass die verschiedenen sozialen Sicherheitssysteme heute wegen der gegenwartigen
demografischen Entwicklung, der Verbesserung der Diagnosetechniken und des medizinischen
Fortschritts einem grossen Kostendruck ausgesetzt sind, und dass der Kostenanstieg im
Gesundheitswesen den fur die Finanzierung zustdndigen Einrichtungen in den einzelnen
Mitgliedstaaten wachsende Schwierigkeiten verursacht. Entsprechende
Vereinheitlichungstendenzen - auch in den Bereichen Preisfestsetzung und Finanzierung der
Arzneimittel - zeichnen sich bereits heute ab'®.

3. Mehrfachschutzproblematik

Der Bundesrat hatte bereits 2002 vorgeschlagen, das Problem des Doppel- bzw.
Mehrfachschutzes zwecks Bekampfung von Missbrauchen zu I6sen, da das Regime der
internationalen Erschopfung im Marken- und Urheberrecht mittels Patentrecht unterlaufen
werden kann (Bericht des Bundesrates von November 2002, S. 21). Demnach ist im Einzelfall
abzuwagen, welches Schutzrecht aufgrund seines spezifischen Zwecks einer mehrfach
geschitzten Ware die Charakteristik verleiht. Folglich kénnten Parallelimporte mehrfach
geschitzter Waren gestitzt auf das Patentrecht dann nicht unterbunden werden, wenn die
durch das Patent geschitzte technische Innovation die Charakteristik der Ware insgesamt nicht
entscheidend pragt (Artikel 9b Absatz 2 E-PatG).

Im Fall eines Markenparfims beispielsweise, dessen Flakon mit einem patentierten Zerstauber
versehen ist, wird in der Regel die mit der Marke verbundene Kennzeichnungsfunktion im
Vordergrund stehen. Anders waren dagegen folgende Falle zu beurteilen: ein Pflaster mit einem
patentgeschutzten, transdermalen Wirkstoff, der zudem noch ein fir Kinder ansprechendes
Design hat; ein Personenfahrzeug mit einer patentierten Ventilsteuerung, welche den
Benzinverbrauch um die Halfte reduziert, so dass dieses System den innovativen Charakter des
Autos ausmacht. Eine Abwagung nach dem spezifischen Schutzgegenstand fuhrt in diesen
Beispielen dazu, dass die technische Innovation im Verhaltnis zum Zweck des Marken- und
Urheberrechtsschutz massgebend ist (vgl. auch Erlduternder Bericht des Bundesrates zu
Anderungen im Patentrecht, S. 133 — 134, www.ige.ch/D/jurinfo/documents/j10014d.pdf).

'“vgl. hinten Ziff. VII. 3. b).
'® Vgl Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zum Thema “Der Beitrag der
Europaischen Union zu einer bedarfsgerechten Arzneimittelpolitik: bessere Versorgung, Wiederbelebung
der innovativen Forschung und kontrollierte Kostenentwicklung im Gesundheitswesen®, ABI. C 14 vom
16/1/2001 S. 122-132.
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IV. Welche Auswirkungen hatte ein Wechsel zur regionalen Erschépfung?
1. Patentrecht: Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung

a) Allgemeine Wohlfahrtsuberlegungen

Bei der regionalen Erschépfung zwischen der Europaischen Union und der Schweiz sind
Parallelimporte im Unterschied zur internationalen Erschdpfung lediglich aus Landern innerhalb
dieses Wirtschaftsraumes erlaubt. Der einzige Unterschied der beiden Erschépfungsregelungen
besteht in der geografischen Beschrankung der regionalen gegeniber der internationalen
Erschopfung. Deshalb kann sich die Abschatzung der konkreten wirtschaftlichen Auswirkungen
eines Regimewechsels zur regionalen Erschopfung auf die empirisch-wissenschaftlichen
Untersuchungen zu den Auswirkungen der internationalen Erschépfung stitzen. Diese wurde
im Rahmen des zweiten Berichts des Bundesrates, ,Parallelimporte und Patenrecht®, aus dem
Jahr 2002 durchgefiihrt. Die Schatzungen der damals erstellten Studie von Frontier
Economics/Plaut zog, abgesehen vom Medikamentensektor, nur das Preisgefalle zwischen der
Schweiz und der EU in Betracht. Somit kénnen diese Schatzungen fir die Frage der
Auswirkungen einer regionalen Erschépfung weitgehend Ubernommen werden. Damals wurde
geschatzt, dass aus einer Einfihrung der internationalen Erschdpfung ein Wohlfahrtsgewinn
von 0,0% bis 0,1% des Bruttoinlandproduktes resultieren wirde. Dieser Betrag war vom
Bundesrat als geringfligig eingestuft worden. Unter einem Regime der regionalen Erschdpfung
mit der EU kénnte der erzielte Wohlfahrtsgewinn maximal gleich gross sein.

Im Rahmen des zweiten Berichts des Bundesrates noch unbericksichtigt geblieben waren die
Auswirkungen des Kodak-Urteils sowie die Revision des Kartellgesetzes (Artikel 3 Absatz 2 KG
und Einfihrung sog. direkter Sanktionen im neuen Artikel 49a KG i. V. mit Artikel 5 Absatz 4
KG) auf das Arbitragepotenzial. Die neu formulierten Artikel 3 Absatz 2 und 49a des
Kartellgesetzes sind erst seit 1. April 2004 in Kraft. Insofern sind deren Auswirkungen noch
nicht absehbar. Diesbezlglich sind zwei entgegengesetzte Effekte zu erwarten: Einerseits ist
davon auszugehen, dass wegen der Sanktionsmdglichkeit in Verbindung mit dem neuen Artikel
3 Absatz 2 KG Preisdiskriminierungen gestitzt auf das Patentrecht riskanter geworden sind.
Entsprechend ist zu erwarten, dass das Arbitragepotenzial sinkt. Andererseits ist zu bedenken,
dass Parallelimporte durch die verstarkten Durchsetzungsmechanismen von Artikel 49a KG
erleichtert werden. Mit dem neuen Kartellgesetz diirfte bei einem Ubergang zur regionalen
Erschopfung also ein zwar verringertes Arbitragepotenzial insgesamt systematischer genutzt
werden.

In einer Studie wurde festgestellt, dass sich ,das mdgliche Arbitragepotenzial praktisch gleich
bleibt, wenn anstelle der internationalen Erschépfung im Patentrecht die regionale Erschopfung
gewahlt wird. Dieses Ergebnis ist die Folge zweier gegenlaufiger Effekte. Zum einen liegt das
maximal von einem Regimewechsel betroffene Handelsvolumen aufgrund der KG-Revision und
der EU-Handelsverflechtungen tiefer als im Plaut-Bericht aus dem Jahr 2002 angenommen.
Zum anderen durfte die Revision des Kartellgesetzes aber auch zu einer hoheren
Ausschopfung dieses Volumens flihren. Das mittels Parallelimporten durchschnittlich zu
reduzierende Preisniveau liegt schliesslich zwischen -6.8% und -14.4% und somit um rund 5
Prozentpunkte tiefer als im Plaut-Bericht aus dem Jahr 2002 identifiziert. Insgesamt kdnnen die
Unterschiede zwischen einem Wechsel von der nationalen zur internationalen Erschépfung im
Patentrecht und einem Wechsel von der nationalen zur regionalen Erschdpfung als gering
bezeichnet werden.“ "’

' Plaut Economics, Auswirkungen eines Wechsels zur regionalen Erschopfung im Patenrecht, Bern
2004,www.evd.admin.ch/imperia/md/content/dossiers/importations_paralleles/d/regionale_erschoepfung_
im_patentrecht.pdf.
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Im Gegensatz zur internationalen Erschopfung besteht bei der regionalen, sowie bei der
nationalen Erschoépfung eine geringere Gefahr, dass Arzneimittel, welche zu glinstigen Preisen
an Entwicklungslander abgegeben werden, auf lukrativere Markte umgeleitet werden. Ohne
einen rechtlichen Rahmen, welcher dies verhindert, waren die Hersteller nicht bereit, die
Arzneimittel zu geringeren Preisen abzugeben (vgl. zweiter Bericht des Bundesrats, S. 16).

b) Auswirkungen auf die Konsumenten

Die Auswirkungen eines Ubergangs zur regionalen Erschopfung auf die Schweizer
Konsumenten'® sind bei freien Marktbedingungen positiv. Parallelimporte  kénnen
Preisdifferenzen abbauen und dadurch in der Schweiz mit ihrem gegeniber der EU hdheren
Preisniveau preissenkende Effekte haben. Dadurch kann die Nachfrage der Konsumenten nach
anderen Produkten steigen. Nicht untersucht wurden bisher in diesem Zusammenhang
mogliche dynamische Auswirkungen auf das Angebot und die Preise durch den Einfluss des
Regimewechsels auf die Forschung und Entwicklung sowie auf die Produktion in der Schweiz.

Bei den Arzneimitteln kénnte mit der regionalen Erschépfung und mit der Anderung von Artikel
14 Absatz 3 HMG eine Palette véllig neuer Praparate aus der EU/EWR parallel eingefiihrt
werden. Dies durfte sich auf den Preis der neuen Medikamente in der Schweiz auswirken,
wobei hier daran zu erinnern ist, dass aus Griinden des Gesundheitsschutzes Parallelimporte
nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zulassig sind. Die im Zusammenhang
mit dem zweiten Bericht des Bundesrates zur Frage der Erschdpfung erstellte Studie von
Infras/Basys'® hielt fest, dass das Preissenkungspotenzial bei patentgeschiitzten Arzneimitteln
im Falle der Einfiihrung der internationalen Erschépfung merklich ware und einen Rickgang der
Medikamentenkosten bezogen auf das Jahr 2000 von rund 2 - 5% bedeutet hatte.

Es gibt zwei neuere Studien, welche die ©6konomischen Auswirkungen der regionalen
Erschépfung in der EU untersucht haben. Eine Studie der London School of Economics®
kommt diesbezuglich zum Ergebnis, dass mit Bezug auf sechs Produktkategorien der
pharmazeutischen Industrie die Parallelimporteure die Hauptgewinner der Einfihrung der
regionalen Erschopfung im Patentrecht sind. Gemass dieser Studie wirden die direkten
Einsparungen der Krankenversicherer aufgrund der Parallelimporte innerhalb der EU-Lander
zwischen 0,3% und 2,2% betragen.

Zu einem anderen Ergebnis, was die Auswirkungen auf die Patienten angeht, kommt eine
Studie des York, Health Economics Consortium?®': Diese Studie findet einen messbaren
Nachweis, dass Parallelimporte direkte Wettbewerbsauswirkungen haben, und stellt fest, dass
Parallelimporte den Preis von Produkten auf ihren Heimatmarkten reduzieren (zwischen € 120
Mio. in Danemark und € 342 Mio. im Vereinigten Kdnigreich) wiirden. Zudem sollen gemass
dieser Studie Parallelimporte in einigen europaischen Landern auch dazu beitragen, die
offentlichen Gesundheitsausgaben in Grenzen zu halten.

Gestutzt auf diese unterschiedlichen Ergebnisse dieser verschiedenen Studien lasst sich keine
verbindliche Aussage zu den Auswirkungen einer Einfihrung der regionalen Erschépfung im
Patentrecht auf die Medikamentenpreise machen.

'® Der Begriff Konsumenten’ ist hier in einem weiten Sinne zu verstehen und beinhaltet neben den
Haushalten auch Unternehmen, die als Endverbraucher auftreten.
19 Infras/Basys, Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das Preisniveau im Bereich Humanarzneimittel,
2002.
% London School of Economics, The Economics of Pharmaceutical Parallel Trade in European Union
Member States: A Stakeholder Analysis, London, January 2004,
! York, Health Economics Consortium, Benefits to Payers and Patients from Parallel Trade, University of
York, May 2003.
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Im zweiten Bericht des Bundesrates war festgestellt worden, dass bei einem Systemwechsel im
Patentrecht vor allem bei Arzneimitteln und den patentintensiven Konsumgutern ein gewisses
Arbitragepotential vorhanden ware. Dennoch soll hier kurz auf die besonderen Regelungen im
Bereich der Pflanzenschutzmittel, der Chemikalien und des Saat- und Pflanzguts
eingegangen werden.

Mit der Einfihrung der regionalen Erschoépfung im Patentrecht wirde das Potenzial von
Listenimporten (d.h. von Importen, bei denen die ausléndische Zulassung in der Schweiz
anerkannt wird) von Pflanzenschutzmitteln vergréssert, da auch unter Patentschutz stehende
Produkte in die Liste aufgenommen werden kénnten, was zu einem Sinken des Preisniveaus
und damit auch der Produktionskosten landwirtschaftlicher Produkte fliihren kdnnte.

Fir Industriechemikalien (gewerbliche Produkte) bestehen im europaischen Vergleich zwar
noch Preisunterschiede, doch haben sich diese in den letzten Jahren stark verringert und
werden sich wohl noch weiter verringern. Angesichts dieser Prognose steht die Frage nach den
Parallelimporten und nach dem wirtschaftlichen Potenzial einer regionalen Erschopfung fur
Industriechemikalien nicht im Vordergrund. Bei gewerblichen Produkten stellt fir den Kaufer
neben dem Preis auch die Beratung durch den Hersteller ein nicht zu vernachlassigendes
Element beim Kaufentscheid dar. Vor diesem Hintergrund ist fraglich, ob die Einfihrung der
regionalen Erschépfung bei patentierten Industriechemikalien Auswirkungen auf die
Abnehmerpreise hatte.

Die regionale Erschépfung wiirde es ermoglichen, Saat- und Pflanzgut bei einem europaischen
Lizenznehmer zu kaufen und in die Schweiz importieren zu kénnen. Dies stinde im Einklang
mit den Bestrebungen, technische Handelshemmnisse abzubauen und den freien
Warenverkehr zu férdern, die mit dem Agrarabkommen mit der EU fir den Bereich
Landwirtschaft bereits umgesetzt wurden. Da die Produktionskosten in der Schweiz erheblich
héher sind als in den umliegenden Landern, diirfte die regionale Erschépfung eine Senkung der
Verkaufspreise zur Folge haben. Tiefere Verkaufspreise waren jedenfalls im Bereich der
Zierpflanzen zu erwarten. Im Bereich der Landwirtschaft hingegen wird die Inlandproduktion
insbesondere beim Getreidesaatgut durch entsprechende Zollansatze stark geschitzt, so dass
sich ein Wechsel zur regionalen Erschépfung ohne Senkung der Zollansatze nur beschrankt auf
die landwirtschaftlichen Produktionskosten auswirken durfte.

c) Auswirkungen auf die Patentinhaber

Durch die Einfuhrung der regionalen Erschopfung koénnte die schweizerische nationale
Erschépfung auf den europaischen Markt mit Gber 453 Mio. Konsumenten ausgeweitet werden.
Bei Schweizer Herstellern ware durch die Einflhrung der regionalen Erschépfung zunachst mit
einem Ruckgang des Ertrages im Inland zu rechnen. Die Auswirkungen auf die Produzenten
hangen in hohem Mass davon ab, wie stark ihre Marktstellung ist und wie frei sie in der
Festlegung ihrer Absatzstrategien sind. Produzenten mit starker Marktstellung kdénnen
namentlich durch eine landeribergreifende Vereinheitlichung der Abgabepreise und/oder durch
Produktdifferenzierung nach Absatzmarkten und Staffelung der Produkteinfihrung zwischen
lukrativen und weniger lukrativen Markten Teile der Preiseinbussen durch Parallelimporte
wettmachen.
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Problematischer ist es, wenn die Produzenten in Tiefpreismarkten an Preisanhebungen durch
staatliche Preisvorschriften gehindert sind und darauf mit Lieferbeschrankungen in diese Lander
reagieren, um dem dortigen Handel die Ware fiir den Reexport in die Markte mit héheren
Preisen zu entziehen®.

Das wiurde die Mdglichkeit der schweizerischen Konsumentinnen und Konsumenten, von
Parallelimporten zu profitieren, einschranken.

Falls ein Markt in dem Sinne reguliert ist, dass fur die gehandelten Giter in beiden Landern ein
Hochstpreis festgesetzt ist, besteht die Gefahr eines ,Imports“ dieser Regulierungen. Dies ist
zum Beispiel im Pharmamarkt der Fall, soweit dort die Medikamentenpreise im Rahmen
krankenversicherungsrechtlicher Riickerstattungsregelungen festgesetzt werden. Es ist aber zu
bedenken, dass sich die Preisregulierung im Ausland bereits heute durch den
Krankenversicherungsrechtlich vorgeschriebenen Auslandpreisvergleich auf die Preise der SL-
Praparate auswirkt.

Ein Wechsel zur regionalen Erschopfung im Patentrecht im Bereich der regulierten Markte
(insbes. bei den Arzneimitteln) kdnnte von der forschungsintensiven Industrie als negatives
Signal aufgefasst wirde, dass in der Schweiz der politische Wille fehle,
Forschungsinvestitionen angemessen zu schitzen. Investitionen in Forschung und Entwicklung
wirden an Attraktivitat verlieren, worunter der Forschungsstandort Schweiz leiden kdnnte. Vor
dem Hintergrund, dass die internationalen Firmen ihre Forschungsaktivitaten weltweit
organisieren und dies vorab nach Massgabe der an den jeweiligen Standorten verfligbaren
wissenschaftlichen Kompetenzen geschieht, ist allerdings nicht damit zu rechnen, dass dem
Wechsel der Schweiz von einer nationalen zu einer regionalen Erschépfung Bedeutung fur die
von der Industrie in der Schweiz aufgewendeten Forschungsbudgets zukommt. Verschiedene
EU/EFTA-Staaten haben bereits den Wechsel zur regionalen Erschépfung durchgefihrt und es
konnten dabei keine negativen Auswirkungen auf die Forschungsbudgets festgestellt werden.

d) Auswirkungen auf den Handel

Bei der Untersuchung der Auswirkungen eines Regimewechsels zur regionalen Erschdpfung
auf den Handel ist zu beriicksichtigen, dass nur ein Teil des maximal betroffenen
Handelsvolumens und der darin bestehenden internationalen Preisunterschiede auch effektiv
fur Parallelimporte in Frage kommt. Grinde fir diese Mengeneinschrankung und den nur
teilweisen Abbau der internationalen Preisdifferenz  sind  Markteintrittsbarrieren,
Transaktionskosten, die Existenz von Hoch- und Tiefpreisparallelmarkten sowie
Nachfrageeffekte auf Grund der tieferen Preise.

Die Auswirkungen eines Regimewechsels auf den Handel sind abhangig von der aktuellen
Struktur des betroffenen Handelsvolumens, den Anderungen der Handelsstréme und von der
regionalen Abgrenzung der Markte. Hierbei spielen die Patentintensitat und die Handelbarkeit
der betroffenen Giter, das maximal betroffene Gutervolumen sowie die existierenden
internationalen Preisunterschiede eine Rolle. Dabei sind insbesondere patentintensive Glter
wie Medikamente, Biromaschinen, Radio- und Fernsehapparate wirtschaftlich relevant.

22 Vgl. dazu den Entscheid des Gerichtshofs der Europaischen Gemeinschaften (EuGH) zur
gemeinsamen Rechtsachen C-2/01 P und C-3/01 P, Bundesverband der Arzneimittel-lmporteure eV und
Kommission der Europaischen Gemeinschaften gegen Bayer AG, Sammlung 2004. In diesem Fall hat
der EuGH das Urteil der Vorinstanz bestatigt, wonach der Nachweis eines stillschweigenden oder
konkludenten Verhaltens zwischen Hersteller und Grosshandlern nicht erbracht worden sei und somit ein
Verstoss gegen die Bestimmungen von Artikel 85 Absatz 1 (heute Artikel 81 Absatz 1) des EG-Vertrags
von der Kommission nicht belegt werden konnte. Die Mdglichkeit, die Lieferung von Erzeugnissen in
Mitgliedstaaten der Europaischen Union auf diejenige Menge einzuschranken, die zur Gewahrleistung
ihrer Versorgung nétig ist, wurde kirzlich von Generalanwalt Jacobs im Falle marktbeherrschender
Unternehmen bestatigt (hangiges Verfahren C-53/03, Syfait/GlaxoSmithKline).
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Paralleleinfuhren von Medikamenten fihren, wie oben bereits dargelegt, auf Grund der in
diesem Bereich bestehenden Marktregulierungen im In- und Ausland zu einem Wettbewerb der
Regulierungen.

Weiter zu berticksichtigen sind Transaktionskosten (beispielsweise Transportkosten) die das
ursprungliche Arbitragepotenzial genauso verringern wie die parallele Existenz von Hochpreis-
und Tiefpreismarkten flr das gleiche Produkt im Importland. Schliesslich hangt die effektiv
parallelimportierte Menge nach einem Regimewechsel auch von der Preiselastizitat der
Nachfrage ab. Je preiselastischer die Nachfrage ist, desto grdsser ist im Falle von
Preissenkungen durch Parallelimporte die zusatzlich nachgefragte Menge nach den
gunstigeren Produkten.

Nicht zuletzt werden auch die Reaktionen von Patentinhabern (z.B. durch das Schaffen von
vertikalen Vertriebssystemen oder anderen Markteintrittsbarrieren) und Konsumenten die
Auswirkungen der regionalen Erschdpfung beeinflussen. Geschwacht wirde durch einen
Ubergang zur regionalen Erschépfung wohl die Stellung der Generalimporteure, die bisher mit
Ermachtigung des Patentinhabers Parallelimporte unterbinden und so von einer relativ starken
Marktkontrolle profitieren konnten.

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass sich im Vergleich zwischen einem Wechsel von der
nationalen zur internationalen und einem Wechsel von der nationalen zur regionalen
Erschépfung bei den Annahmen zur Relevanz der obigen Faktoren nichts andert. Auf Grund
des reduzierten maximal betroffenen Handelsvolumens bei der regionalen Erschopfung werden
die Auswirkungen hier insgesamt jedoch im Vergleich zur internationalen Erschopfung eher
geringer sein.

Zum Medikamentenmarkt ist zusatzlich zu sagen, dass dort die Markteintrittskosten relativ hoch
sind: Es wird nicht nur eine Zulassung eines Produktes verlangt, sondern es bestehen auch
Erfordernisse wie Packungsbeilagen in den drei Landessprachen, national gebrauchliche
Packungsgrossen und Produktenamen und insbesondere die Auflagen hinsichtlich
Ruckrufmadglichkeiten zweifelhafter Lose, Pharmakovigilanz (Meldepflicht bzgl. Arzneimittelrisiken)
usw., die erst aus einem Absatzvolumen heraus zu finanzieren sind, das nur wenige
Parallelimporteure je wirden erreichen kdnnen. Wie die Situation im europaischen Binnenmarkt
zeigt, spielt sich der Wettbewerb zwischen den Parallelimporteuren einerseits und den
Vertriebskanalen des offiziellen Herstellers andererseits ab, so dass eine Mindestgrésse eines
Parallelhandlers aus wirtschaftlicher Sicht zwingend ist. Die hohen Markteintrittskosten und
Transaktionskosten im Medikamentenbereich bewirken in der EU, dass in der Regel nur wenige
Anbieter auf diesem Markt zu finden sind, was dazu fuhren kann, dass auf solchen Markten
hauptsachlich die Parallelimporteure von Parallelimporten profitieren. Allerdings versuchen die
Kostentrager wie Krankenversicherer und staatliche Behdrden, ihre Nachfragemacht zu nutzen
und mogliche Zwischenhandlerrenten tber Rickforderungen abzuschopfen.

e) Auswirkungen auf die Verwaltung

Der Ubergang zur regionalen Erschdpfung der Patente und die Anderung von Artikel 14 Absatz
3 HMG hatte fur Swissmedic nur geringe Auswirkungen. Er wirde zu einer Vereinfachung des
Bewilligungsverfahrens fur Parallelimporte von Arzneimitteln fiihren. Swissmedic ware nicht
mehr verpflichtet, vor der Erteilung einer Zulassung zur Paralleleinfuhr zu kontrollieren, ob das
aus der EU stammende Originalpraparat noch unter Patentschutz steht.

Dagegen musste geprift werden, ob ein spezifischer Mechanismus fur Patente und erganzende
Schutzzertifikate fur Parallelimporte von Arzneimitteln aus den neuen EU-Mitgliedstaaten
eingeflhrt werden soll, wie dies der Beitrittsvertrag von Athen vorsieht. Artikel 22 und Anhang
IV.2 dieses Vertrags sehen einen Mechanismus vor, mit welchem sich Parallelimporte von
Arzneimitteln aus acht neuen Mitgliedstaaten beschranken lassen, wenn diese Arzneimittel in
den Herkunftslandern zum Zeitpunkt der Registrierung im Importland nicht patentiert werden
konnten.
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Unabhangig von der Einfuhrung der regionalen Erschépfung im Patentrecht ist Swissmedic
demnach mit einem Defizit im Informationsaustausch Uber die Parallelimporte im Sinne von
Artikel 14 Absatz 2 des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) konfrontiert. Die Arzneimittelkontrollbehdérden der EU-
Mitgliedstaaten sind verpflichtet, zu kooperieren und alle relevanten Informationen zu melden.
Die Schweiz profitiert zur Zeit nicht von diesem Informationsaustausch. Die Zulassung von
Paralleleinfuhren von patentierten Produkten misste deshalb mit einem
Informationsaustauschverfahren mit der EU/EWR zur Gewahrleistung der sanitaren Sicherheit
einhergehen.

Der Ubergang zur regionalen Erschépfung im Patentrecht wiirde sich nicht auf die
Bestimmungen Uber den Schutz des Erstanmelders (d.h. der ersten Person, die ein
Bewilligungsgesuch fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem Wirkstoff einreicht)
auswirken (Artikel 12 HMG und Artikel 17 der Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM, SR
812.212.21)). Artikel 12 HMG beschrankt den Schutz des Erstanmelders auf die Ergebnisse
von pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Prifungen. Die Unterlagen zu
analytischen, chemischen und pharmazeutischen Prifungen dagegen werden nicht geschutzt.
Fir ein Gesuch fir das Inverkehrbringen gemass Artikel 14 Absatz 2 HMG sind jedoch nur
diese Dokumente erforderlich.

Ein Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung hatte fir die in der Schweiz zur
Erstellung der Spezialitatenliste zustandige Behoérde — abgesehen davon, dass sie sich mit
einer etwas grosseren Anzahl SL-Aufnahmegesuche konfrontiert sdhe — grundsatzlich keine
Auswirkungen.

Bei nationaler wie regionaler Erschopfung kénnen die Bestimmungen Uber die Hilfeleistung der
Zollverwaltung ohne gréssere Schwierigkeiten umgesetzt werden. Die Zollorgane kénnen sich
bei Warenlieferungen von ausserhalb des definierten Wirtschaftsraumes darauf beschranken,
zu prufen, ob die Einfuhr der Gegenstande an einen autorisierten Handler erfolgt oder nicht.

2. Markenrecht und Urheberrecht: Ubergang von der internationalen zur
regionalen Erschépfung

a) Allgemeine Wohlfahrtsuberlegungen

Der Ubergang von der internationalen Erschoépfung zur regionalen Erschépfung im Marken- und
Urheberrecht wurde bedeuten, dass keine Parallelimporte solcherart geschitzter Produkte von
ausserhalb der EU in die Schweiz mehr mdéglich waren. Parallelimporte z.B. von DVDs, CDs,
Markenkleidern und Markenparfums aus den USA, Japan, China oder Mexiko in die Schweiz
waren dann nicht mehr zulassig.

Eine Studie, die denselben Systemwechsel im Markenrecht fir Schweden analysiert hat, kommt
zum Ergebnis, dass eine Einschrankung der Parallelimporte einen makrookonomischen Verlust
bedeuten wiirde®.

% Konkurrensverket, Swedish Competition Authority, Parallel Imports, A Swedish Study on Effects of the
Silhouette Ruling, Stockholm, 2001.
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b) Auswirkungen auf die Konsumenten

Theoretisch sind durch die Einschrankung der internationalen auf die regionale Erschopfung im
Marken- und Urheberrecht in der Schweiz héhere Produktpreise zu erwarten. Da in der Schweiz
jedoch schon heute kaum Preise auszumachen sind, die unterhalb des EU-Preisniveaus liegen,
scheint es wenig wahrscheinlich, dass der Ubergang zur regionalen Erschépfung im Marken-
und Urheberrecht — von Ausnahmen abgesehen — zu héheren Preisen flr die Konsumenten
von Markenartikeln und urheberrechtlich geschitzten Produkten flihren wird.

c) Auswirkungen auf die Rechtsinhaber

Grundsatzlich fallen durch die Einfihrung der regionalen Erschdpfung im Markenrecht fur die
Schweizer Rechtsinhaber Parallelimporte aus Nicht-EU-Landern mit niedrigerem Preisniveau
weg. Die Rechtsinhaber dirften diese Einschrankung begriissen. Parallelimporte aus der EU
werden, wie zuvor, auch mit der regionalen Erschdpfung weiterhin mdéglich sein.

d) Auswirkungen auf die Verwaltung

Anders als in der EU gibt es heute in der Schweiz keine Rechtsprechung im Markenrecht zur
Neuverpackung von Arzneimitteln. Zwar existiert bereits eine Rechtsprechung (ber
Parallelimporte, aber sie betrifft nicht spezifisch die Importe von Arzneimitteln. Deshalb ist nicht
auszuschliessen, dass die ersten Parallelimporteure mit Prozessen im Markenrecht konfrontiert
werden, was sich auf die Arbeitsbelastung der Gerichte auswirken wirde. Dagegen hatte der
Ubergang von der internationalen zur regionalen Erschépfung im Marken- und im Urheberrecht
keine Folgen fir die Arbeit und die Kontrollkompetenzen von Swissmedic.

3. Schlussfolgerungen

Das effektive Ausmass der Parallelimporte von patentgeschitzten Gltern und deren
Auswirkung auf die Preise in der Schweiz hangen von verschiedenen Faktoren ab.
Markteintrittsbarrieren  (z.B.  vertikale  Vertriebssysteme),  Transaktionskosten  (z.B.
Transportkosten), die Moglichkeit der parallelen Existenz von Markten mit héheren und
niedrigeren Preisen sowie die Preiselastizitdt der Nachfrage beeinflussen das betroffene
Handelsvolumen und somit auch das Ausmass der tatsachlich stattfindenden Parallelimporte.

Wie dargelegt wurde, ist das magliche Arbitragepotenzial durch den Ubergang im Patentrecht
zur regionalen Erschdpfung maximal gleich gross wie bei einem Ubergang zur internationalen
Erschépfung. Obwohl kein Staat in Europa eine liberalere Erschopfungsregelung als die
Schweiz im Markenrecht kennt, ist festzustellen, dass das Preisniveau fur Markenartikel in der
Schweiz immer noch héher ist als dasjenige in der EU. Ob und in welchem Umfang die
Einflhrung der regionalen Erschépfung im Patentrecht in der Schweiz daher zu einer Senkung
der Preise von patentgeschitzten Produkten im Allgemeinen flihren wird, ist offen. Bei den
Medikamenten ist davon auszugehen, dass der Wechsel des Erschopfungsregimes einen
positiven Effekt auf das Preisniveau hatte.

Die einzige umfassende empirische Studie Uber die Auswirkungen eines Systemwechsels bei
der Erschopfungsregelung im Patentrecht in der Schweiz ist das Gutachten von Frontier
Economics/Plaut 2002, das im Rahmen des zweiten Berichts des Bundesrates erstellt worden
war. Die entsprechenden Studien in anderen europadischen Landern kommen zu den
unterschiedlichsten und teilweise gegensatzlichen Ergebnissen. Vor diesem Hintergrund ist
nicht zu erwarten, dass weitere empirische Studien Uber die Auswirkungen eines
Regimewechsels in den verschiedenen Gebieten des Immaterialglterrechts in der Schweiz zu
einer grosseren Klarung fuhrten.
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V. Ware ein Systemwechsel zur regionalen Erschépfung mit der EU mit
den nationalen und internationalen Verpflichtungen der Schweiz
vereinbar?

7. Vereinbarkeit mit dem TRIPS-Abkommen

Die Moglichkeit fur die Schweiz, ein bilaterales Abkommen mit der Europaischen Union zur
Anwendung der regionalen Erschdpfung im Patentrecht auszuhandeln, muss insbesondere auf
eine Ubereinstimmung mit dem Abkommen Uber handelsbezogene Aspekte der Rechte an
geistigem Eigentum (TRIPS-Abkommen; Anhang 1C zum Abkommen vom 15. April 1994 zur
Errichtung der Welthandelsorganisation, SR 0.632.20) und dem Allgemeinen Zoll —und
Handelsabkommen (GATT, Anhang 1A zum Abkommen vom 15. April 1994 zur Errichtung der
Welthandelsorganisation, SR 0.632.20) gepruft werden.

Die Schweiz kann selbst bestimmen, welches Erschépfungs-Prinzip sie auf Patentrechte
anwendet (vgl. Artikel 6 TRIPS), sofern sie weder gegen den Grundsatz der
Inlanderbehandlung (NT) noch gegen die Meistbegiinstigungsklausel (MFN) gemass dem
TRIPS-Abkommen verstdosst (Artikel 3 bzw. 4 TRIPS; vgl. Bericht des Bundesrates von
November 2002, S. 37)*.

a) Vereinbarkeit mit der Inlanderbehandlung

Gemass der Inlanderbehandlung gewahren die WTO-Mitgliedstaaten den Staatsangehdrigen
der anderen Mitgliedstaaten eine Behandlung, die nicht weniger gtinstig als diejenige ist, die sie
ihren eigenen Staatsangehodrigen im Hinblick auf den Schutz des geistigen Eigentums
gewahren. Im Rahmen des TRIPS-Abkommens gilt einzig eine Behandlung, die dem
Inhaber von Immaterialgiterrechten einen besseren Schutz verleiht, als gunstigere
Behandlung. Dies ist beim Wechsel von der nationalen Erschépfung zur regionalen
Erschopfung von Patentrechten jedoch nicht der Fall, da die zweite Erschdpfungsart dem
Patentinhaber weniger Rechte gewahrt als die erste.

Im Ubrigen hangt die Frage der Erschdpfung nicht von der Staatsbiirgerschaft des
Rechtsinhabers (des Staatsangehdrigen) ab, sondern vom Ort des ersten Inverkehrbringens
des immaterialgiterrechtlich geschiitzten Produktes. Bei einem Ubergang zur regionalen
Erschopfung wirden auslandische Staatsbirger — wie es gegenwartig mit der nationalen
Erschopfung der Fall ist — gegenuber schweizerischen Patentinhabern nicht benachteiligt.
Deshalb wirde der Grundsatz der Inlanderbehandlung keine Probleme bereiten.

b) Vereinbarkeit mit der Meistbegunstigungsklausel

Auf Grund der Meistbegunstigungsklausel (MFN-Klausel) des TRIPS-Abkommens werden alle
Vorteile, die ein WTO-Mitglied den Staatsangehoérigen eines anderen Landes gewahrt,
unmittelbar und unbedingt den Staatsangehdrigen aller anderen WTO-Mitglieder gewahrt. Die
MFN-Klausel geht wie die Inlanderbehandlung von der Staatsbiirgerschaft des Inhabers eines
ImmaterialgUterrechts aus. Da die Erschopfung sich nach dem Ort der ersten Vermarktung und
nicht nach der Staatsblrgerschaft des Rechtsinhabers richtet, wirde die MFN-Klausel des
TRIPS-Abkommens durch einen Ubergang zur regionalen Erschdpfung mit der Europaischen
Union grundsatzlich nicht verletzt, denn der Systemwechsel wirde alle Patentinhaber
unabhangig von ihrer Nationalitéat betreffen. Allerdings liegt eine indirekte Diskriminierung
ansatzweise vor, wenn davon ausgegangen wird, dass die Patentinhaber ihre Produkte
tendenziell zuerst in ihrem Land auf den Markt bringen.

" \Vgl. generell Straus/Katzenberger, S. 44-51.
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Bei einem Ubergang zur regionalen Erschépfung wiirde ein amerikanisches Unternehmen
gegenuber einem Unternehmen der Europaischen Union bevorzugt, weil es sich gegen
Paralleleinfuhren seiner Produkte in die Schweiz, die dort patentrechtlich geschuitzt sind,
wehren kdnnte, ein europadisches Unternehmen aber nicht.

Gleiches galte fur den Fall, in dem die Europaische Union die Verhandlungen auf das Marken-
und Urheberrecht ausweiten sollte, was flr die Schweiz den Rickzug in die nationale
Erschopfung gegenlber Drittstaaten bedeuten wirde. Nach geltender Rechtslage
(internationale Erschépfung) kdénnen Inhaber von Marken- bzw. Urheberrechten sich
Parallelimporten beliebiger Herkunft in die Schweiz nicht widersetzen. Bei einer Umstellung von
der internationalen Erschopfung auf die regionale Erschdpfung koénnten EU-Inhaber einer
schweizerischen Marke oder schweizerischer Urheberrechte, welche ein geschutztes Produkt
auf den Gemeinschaftsmarkt gebracht haben, sich ebenso wenig gegen Parallelimporte
wehren. Demgegenuber konnten amerikanische Rechtsinhaber, die ihr durch schweizerische
Marken oder Urheberrechte geschutztes Produkt auf den amerikanischen Markt gebracht
haben, kiinftig gegen Paralleleinfuhren dieses Produkt in die Schweiz vorgehen.

Damit diese Ansatze einer Diskriminierung zuldssig werden, wirde die Einfihrung des
Grundsatzes der regionalen Erschopfung von Patentrechten mit der Europaischen Union ein
bilaterales Abkommen erfordern; dieses ware mit Blick auf das TRIPS-Abkommen
unproblematisch.

2. Vereinbarkeit mit dem GATT

Anders als bei der Beurteilung aus der Perspektive des TRIPS-Abkommens wirde der
Systemwechsel von der nationalen zur regionalen (europaischen) Erschopfung der
Patentrechte gemass dem Allgemeinen Zoll- und Handelsabkommen von 1995 (GATT; SR
0.632.20) einen Vorteil darstellen, weil er Parallelimporte aus der Europaischen Union zulassen
und damit ein Handelshemmnis aufheben wirde. Gemass der MFN-Klausel des GATT muisse
eine derartige Handelsliberalisierung auf alle Mitgliedstaaten, die ein entsprechendes Gesuch
stellen, ausgeweitet werden. Mit einem bilateralen Abkommen mit der Europaischen
Gemeinschaft, welches die Bedingungen von Artikel XXIV GATT beachtet, liesse sich diese
Ausweitung vermeiden. Diese Bestimmung gestattet die Schaffung von Zollunionen oder
Freihandelszonen, um den Handel unter den teilnehmenden Gebieten zu erleichtern und um
Erzeugnisse aus anderen WTO-Landern zu den folgenden strengen Bedingungen von der
MFN-Klausel auszunehmen:

- dass die Vereinbarung flir den Hauptteil des Aussenhandels zwischen den
Vertragsparteien und nicht nur fiir einen besonderen Bereich gilt;

- dass alle Zolle und die anderen den Handel einschrankenden Bestimmungen beseitigt
werden;

- dass die Regelungen gegeniber Drittstaaten, die keine Parteien der Vereinbarung sind,
im Wesentlichen nicht einschrankender sind als die Bestimmungen vor dem Abschluss
der Vereinbarung (Artikel XXIV Absatz 5 und 8 GATT).

Diese Voraussetzungen kénnten als erfillt gelten, wenn das Freihandelsabkommen vom 22.
Juli 1972 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft (SR 0.632.401) um ein Abkommen Uber die regionale Erschdpfung
von Patenten mit der Europaischen Gemeinschaft erganzt wirde. Dieses
Freihandelsabkommen wurde nie in Frage gestellt. Der Ubergang von der nationalen zur
regionalen Erschopfung mit der Europaischen Union im Patentrecht wirde die WTO-
Mitgliedstaaten nicht in eine ungunstigere Lage versetzen als diejenige, die ohne dieses
bilaterale Abkommen herrschen wirde. Die Situation wirde jedoch komplizierter aussehen,
wenn die Europaische Union die Verhandlungen auf das Marken- und Urheberrecht ausdehnen
sollte.
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Mit Blick auf das GATT begriindet der Ubergang von der internationalen zur regionalen
Erschépfung im Marken- und im Urheberrecht gegentber den Drittstaaten unter den WTO-
Mitgliedern eine strengere Regelung. Der Systemwechsel wurde fur den Handel mit Produkten,
die ausserhalb der Europaischen Union und der Schweiz auf den Markt gebracht wurden, ein
neues Handelshindernis schaffen und kénnte zur Folge haben, dass ein WTO-Mitgliedstaat dies
als Verstoss gegen Artikel XXIV GATT betrachtet. Dies kdnnte der Schweiz und der
Europaischen Gemeinschaft im Rahmen eines Streitbeilegungsverfahrens vor der WTO
eventuell vorgeworfen werden. Falls die Schweiz in einem solchen Verfahren verurteilt wirde,
musse sie auf die regionale Erschopfung verzichten und zum aktuellen Erschépfungssystem
zurtckkehren.

3. Méglichkeit der Differenzierung nach Produkten

Nach Auffassung des Bundesrates ware auch eine nach Produkten differenzierte L6sung mit
den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar. So vertrat der Bundesrat in seinem
Bericht von 2002 die Auffassung, dass fir den Arzneimittelbereich der Grundsatz der
internationalen Erschépfung mit der nationalen Erschépfung bzw. umgekehrt kombiniert werden
kénnte und das dies sowohl TRIPS-konform wie auch GATT-konform sei; gleiches gelte fur die
bilaterale Anwendung der regionalen Erschopfung auf Patente (z.B. regionale Erschépfung mit
nationaler Erschépfung fur Arzneimittel).

4. Ubereinkommen zum Schutz von Pflanzenziichtungen (UPOV-U)

Nach Artikel 16 des Internationalen Ubereinkommens von 1991 zum Schutz von
Pflanzenziichtungen (UPOV-U 1991) ist die regionale Erschoépfung nur unter Mitgliedstaaten
einer zwischenstaatlichen Organisation mdglich. In der Europdischen Gemeinschaft ist das
gemeinschaftliche Sortenamt fir den Sortenschutz zustéandig. Rein volkerrechtlich betrachtet
nahern sich solche Agenturen internationalen Organisationen stark an. Im Sinne von Artikel 16
UPOV-U (1991) miisste daher der Beitritt der Schweiz zum Sortenamt als Mitgliedschaft in einer
zwischenstaatlichen Organisation ausgestaltet werden.

5. Liechtenstein

Mit der regionalen Erschépfung wirde die Einheitlichkeit des Patentrechts der Schweiz im
Verhaltnis zum Furstentum Liechtenstein wieder hergestellt, wo aufgrund des EWR die
regionale Erschopfung gilt. Zwischen der Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein besteht
eine Patentunion (entsprechend dem Vertrag zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und dem Firstentum Liechtenstein Gber den Schutz der Erfindungspatente
(Patentschutzvertrag) vom 22. Dezember 1978; SR 0.232.149.514).

18



Parallelimporte und Patentrecht : Regionale Erschépfung
Bericht des Bundesrats in Beantwortung des Postulats 03.3423

VI.

1.

Zwischenfazit: Welche Vor- und Nachteile hatte eine Systemwechsel
fir die Schweiz?

Argumente fir die regionale Erschépfung

Mit Blick auf den freien Warenverkehr

Parallelimporte patentgeschitzter Guter fihren zumindest kurz- und mittelfristig zu
einem bescheidenen positiven Wohlfahrtseffekt. Dieser entspricht maximal dem von
Plaut/Frontier Economics fur den zweiten Bundesratsbericht errechneten Effekt bei der
internationalen Erschopfung, d.h. einem Wachstum des Bruttoinlandprodukts (BIP)
zwischen 0,0-0,1 %, was aber nur einen geringen gesamtwirtschaftlichen Zusatznutzen
bringt.

Die schweizerische nationale Erschoépfung kann auf den europaischen Markt mit Uber
453 Mio. Konsumenten ausgeweitet werden.

Gemass der im Zusammenhang mit dem zweiten Bericht des Bundesrates zur Frage der
Erschopfung erstellte Studie von Infras/Basys ware das Preissenkungspotenzial bei
patentgeschutzten Arzneimitteln im Falle der Einfihrung der internationalen Erschépfung
merklich; es hatte einen Rickgang der Medikamentenkosten bezogen auf das Jahr 2000
von rund 2-5% bedeutet.

Grundsatzlich fallen durch die Einfuhrung der regionalen Erschépfung im Marken- und
Urheberrecht fur die Schweizer Produzenten Parallelimporte aus Staaten von ausserhalb
der EU mit niedrigerem Preisniveau weg. Die Produzenten dirften diese Einschrankung
begrissen.

Mit der Einfihrung der regionalen Erschdpfung im Patentrecht wiirde das Potenzial von
Listenimporten vergrossert, da auch unter Patentschutz stehende
Pflanzenschutzmitteln in die Liste der ohne zusatzliche Marktzulassungsprifung
einfuhrbaren Produkte aufgenommen werden kénnten.

Mit Blick auf die internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Die Umstellung auf die gegenseitige regionale Erschopfung fir alle
ImmaterialgUterrechte ware mit den Verpflichtungen aus dem TRIPS-Abkommen
vereinbar. Gleiches gilt fir eine nach Produkten differenzierte Erschépfung.

Mit der regionalen Erschépfung wirde die Einheitlichkeit des Patentrechts der Schweiz
im Verhaltnis zu Liechtenstein (wo auf Grund des EWR regionale Erschdépfung gilt)
wieder hergestellt.

Aus der Sicht der Verwaltung

Mit der Einflinrung der regionalen Erschépfung und der Anderung von Artikel 14 Absatz 3
HMG entfiele die Pflicht flir Swissmedic, vor der Erteilung einer Bewilligung fur die
Paralleleinfuhr zu kontrollieren, ob ein bereits in der Schweiz zugelassenes
Originalpraparat noch patentgeschutzt ist. Dadurch wiirde das Bewilligungsverfahren fir
Parallelimporte von Arzneimitteln vereinfacht.

Mit dem Ubergang zur regionalen Erschdpfung im Patentrecht miissten Paralleleinfuhren
von patentgeschiitzten Produkten nicht mehr im Einzelfall geprift werden (heutige,
sehr zeitaufwandige Vorgehensweise gemass KG), sondern kdnnten generell zugelassen
werden, sofern sie aus der EU stammen.
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2. Argumente gegen eine regionale Erschépfung
Mit Blick auf den freien Warenverkehr

Obwohl kein Staat in Europa eine liberalere Erschépfungsregelung im Markenrecht als
die Schweiz kennt (internationale Erschdpfung), ist das Preisniveau fur Markenartikel in
der Schweiz immer noch héher als dasjenige in der EU. Ob und in welchem Umfang die
EinflUhrung der regionalen Erschopfung im Patentrecht in der Schweiz zu einer Senkung
der Preise von patentgeschutzten Produkten im Allgemeinen und von — regulierten —
Arzneimitteln im Besonderen fuhren soll, ist vor diesem Hintergrund fraglich.

Falls im Gegenzug zur regionalen Erschépfung im Patentrecht ein Ubergang von der
internationalen Erschdpfung zur regionalen Erschépfung im Marken- und Urheberrecht
realisiert werden mussten, so hatte dies zur Folge, dass keine Parallelimporte von
Markenartikeln oder urheberrechtlich geschitzten Produkte von ausserhalb der
Europaischen Union in die Schweiz mehr zulassig waren. Parallelimporte z.B. von DVDs,
CDs, Markenkleidern oder Markenparfums aus Staaten wie bspw. den USA, Japan,
China oder Mexiko in die Schweiz waren nicht mehr zulassig.

Falls ein Markt in dem Sinne reguliert ist, dass fur die gehandelten Giter in beiden
Landern ein HOochstpreis festgesetzt ist, besteht die Gefahr eines ,Imports® der
entsprechenden Regulierungen. Dies ist zum Beispiel im Pharmamarkt der Fall, soweit
dort die Medikamentenpreise im Rahmen  krankenversicherungsrechtlicher
Rulckerstattungsregelungen festgesetzt werden. Allerdings findet ein solcher
"Regulierungsimport”  bereits heute  auf  Grund des  vorgeschriebenen
Auslandpreisvergleichs statt.

Von grossem Einfluss auf die Zirkulationsfahigkeit von Produkten zwischen der Schweiz
und der EU sind die geltenden Anforderungen, die Produkte in den Verkehr zu bringen
und in Betrieb zu nehmen, sowie formelle Marktzulassungserfordernisse. Diese
Vorschriften zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt bleiben
unabhangig von einem Regimewechsel zur regionalen Erschopfung des Patentrechts
bestehen und reduzieren dessen Auswirkungen zusatzlich.

Mit Blick auf die internationalen Verpflichtungen der Schweiz

3.

Der Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung im Patentrecht wére mit
der MFN-Klausel des GATT vereinbar, der Ubergang von der internationalen zur
regionalen Erschoépfung im Marken- und Urheberrecht jedoch nicht. Fir die Schweiz
bestinde die Gefahr, dass ein Streitbeilegungsverfahren vor der WTO gegen sie
eingereicht wird.

Weitere Argumente

Mit Blick auf den freien Warenverkehr

Es ist zu beflrchten, dass ein Wechsel zur regionalen Erschdpfung im Patentrecht
besonders im Bereich der regulierten Markte (insbes. bei den Arzneimitteln) von der
forschungsintensiven Industrie als negatives Signal aufgefasst wird, dass in der
Schweiz der politische Wille fehle, Forschungsinvestitionen angemessen zu schitzen.
Eine Folge davon kénnte sein, dass Investitionen in Forschung und Entwicklung in der
Schweiz reduziert wiurden, was fur die Schweiz als Forschungsstandort nachteilig ware.
Allerdings kann darauf hingewiesen werden, dass bereits verschiedene EU-
Mitgliedstaaten den Wechsel zur regionalen Erschépfung durchgefiuhrt haben, ohne
dass in diesen Staaten negative Auswirkungen auf die Forschungsbudgets der
Unternehmen festgestellt wurden.

20



Parallelimporte und Patentrecht : Regionale Erschépfung
Bericht des Bundesrats in Beantwortung des Postulats 03.3423

Zum grossen Teil kann bei der Bewertung des Ubergangs von der nationalen zur
regionalen Erschopfung im Patentrecht auf die Ergebnisse der vom Bundesrat in Auftrag
gegebenen Studie von Frontier Economics/Plaut zur Einfiihrung der internationalen
Erschépfung verwiesen werden. In Europa gibt es zwei Studien zu diesem Thema: Eine
Studie des York Health Economics Consortium (2002, vgl. Annex 5) findet einen
messbaren Nachweis, dass Parallelimporte direkte Wettbewerbsauswirkungen haben,
und stellt fest, dass Parallelimporte den Preis von Produkten auf ihren Heimatmarkten
reduzieren (zwischen € 120 Mio. in Danemark und € 342 Mio. im Vereinigten Konigreich)
Eine andere Studie der London School of Economics (2004, vgl. Annex 5) kommt
gerade zum entgegengesetzten Ergebnis: Sie konnte fir den europaischen
Pharmamarkt weder einen Preiswettbewerb noch eine Angleichung der Preise
feststellen und verwirft daher die Hypothese, dass Parallelimporte den Preiswettbewerb
fordern und Marktpreise verringern. Ferner stellt sie fest, dass im Pharmabereich die
Parallelimporteure die Hauptgewinner der Einflhrung der regionalen Erschépfung im
Patentrecht sind. Diese unterschiedlichen Schlussfolgerungen zeigen, dass die
Ergebnisse empirischer Studien sehr von den jeweiligen Annahmen und dem jeweils
vorhandenen Datenmaterial abhdngen. Vor diesem Hintergrund ist nicht zu erwarten,
dass weitere empirische Studien Uber die Auswirkungen eines Regimewechsels in den
verschiedenen Gebieten des ImmaterialgUterrechts in der Schweiz eine weitere Klarung
brachten.

Theoretisch sind durch die Einschrankung der internationalen auf die regionale
Erschopfung im Marken- und Urheberrecht in der Schweiz héhere Produktpreise zu
erwarten. Da in der Schweiz jedoch schon heute kaum Preise auszumachen sind, die
unterhalb des EU-Preisniveaus liegen, ist es wenig wahrscheinlich, dass der Ubergang
zur regionalen Erschdépfung im Marken- und Urheberrecht — von Ausnahmen abgesehen
— zu hoheren Preisen fir die Konsumentinnen und Konsumenten von Markenartikeln
und urheberrechtlich geschitzten Produkten flihren wird

Heute wird weder im Gesetz noch in der Rechtsprechung geregelt, ob im Designrecht
die nationale oder die internationale Erschdpfung gilt. Deswegen lassen sich die
Auswirkungen eines Systemwechsels im Designrecht nicht abschatzen.

Geschwacht wiirde durch einen Ubergang zur regionalen Erschépfung wohl die Stellung
der Generalimporteure, die bisher mit Ermachtigung des Patentinhabers Parallelimporte
unterbinden und so von einer relativ starken Marktkontrolle profitieren konnten.

Aus der Sicht der Verwaltung

Abgesehen von einer etwas grosseren Anzahl von Aufnahmegesuchen hatte ein
Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung fir die in der Schweiz zur
Erstellung der Spezialitatenliste fur Arzneimittel zustandige Behdrde grundsatzlich keine
Auswirkungen.
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VIl. Aushandlung eines Regimes der regionalen Erschépfung mit der EU?
1. Interessenlage der EU

a) Im Bereich des geistigen Eigentums

) Absehbare Gegenforderungen

Da die allgemeinen rechtlichen und wirtschaftlichen Rahmenbedingungen in der Schweiz mit
denjenigen in den EU-Mitgliedstaaten zumindest in nicht-regulierten Markten vermutlich
vergleichbar sind, ware fur die Schweiz die regionale Erschépfung gegeniiber dem EU/EWR-
Raum eine denkbare Ldsung. Der Versuch, im Rahmen des Gemischten Ausschusses des
Freihandelsabkommens Schweiz — EG eine Ausdehnung der regionalen Erschdpfung der EU
auf die Schweiz auf der Grundlage der Gegenseitigkeit auszuhandeln, scheiterte indessen am
fehlenden Interesse der EG-Kommission (vgl. Bericht des Bundesrates von Mai 2000, S. 21).

Falls die EU neuen Verhandlungen Uber die Ausweitung der regionalen Erschopfung auf die
Schweiz zustimmen sollte, durfte sie wohl als erstes fordern, dass auch tber das Marken- und
Urheberrecht verhandelt wird. Um die wirtschaftliche Integration zu festigen, wendet die
Europaische Union die regionale Erschopfung nicht nur auf das Patentrecht, sondern auf alle
geistigen Eigentumsrechte an. Falls die Europaische Union ein Interesse daran haben sollte,
die bilaterale regionale Erschopfung mit der Schweiz einzufiihren, hatte sie ebenfalls ein
Interesse daran, den Acquis communautaire (gemeinschaftlicher Rechtsbestand) auf die
Erschopfung samtlicher geistigen Eigentumsrechte auszudehnen, um gleiche Verhaltnisse wie
innerhalb der EU herbeizufiihren. Damit kdnnte die EU insbesondere vermeiden, dass marken-
oder urheberrechtlich geschutzte Erzeugnisse aus einem Drittland leichter Zugang zum
schweizerischen Markt erhalten als Produkte aus der Europaischen Gemeinschaft.

Eine zweite absehbare Gegenforderung wird die Einfihrung des so genannten Folgerechts in
die Schweiz sein.

Die Richtlinie 2001/84/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. September
2001 Uber das Folgerecht des Urhebers des Originals eines Kunstwerks (Amtsblatt EG Nr. L
272 vom 13.10.2001 S. 32) statuiert ein (unabtretbares und unverdusserliches) Recht des
Urhebers auf wirtschaftliche Beteiligung am Erl6s aus der Weiterverausserung seiner Werke
der bildenden Kinste. Dieses so genannte Folgerecht kann vom Urheber in Anspruch
genommen werden, wenn seine Werke in der EU veraussert werden. Nach der Richtlinie ist das
Folgerecht auf jeden Verkauf anwendbar, dessen Wert 3000 € Uberschreitet. In erster Linie
durfte das Folgerecht beim Verkauf von Plastiken und Gemalden greifen.

Der europaische Kunstmarkt beflirchtet durch die Einflihrung des Folgerechts eine Verlagerung
der Verkaufe in die USA oder in die Schweiz, die kein Folgerecht kennen. Die Europaische
Kommission ist deshalb bestrebt, die Anerkennung des Folgerechts auf internationaler Ebene
voranzubringen, hat das Anliegen aber dem Eidgendssischen Institut fur Geistiges Eigentum
auch schon direkt angetragen. Das Begehren der Einfuhrung des Folgerechts scheint daher
eine absehbare Gegenforderung der EU zu sein. In wirtschaftlicher Hinsicht ware der
Kunstmarkt in der Schweiz betroffen, da bei Einflihrung eines solchen Folgerechts in der
Schweiz eine Verlagerung der Verkaufe in die USA wahrscheinlich ist.
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Eine weitere absehbare Gegenforderung wird die Anerkennung einer zwingenden
internationalen  Zustandigkeit kunftiger gemeinschaftlicher Gerichte in Bezug auf
gemeinschaftliche Schutzrechte sein, wie sie im Gemeinschaftsrecht vorderhand fur das
Gemeinschaftspatent vorgesehen sind (siehe http://europa.eu.int/eur-
lex/de/com/pdf/2003/com2003 0827de01.pdf). Das wirde mit Bezug auf das
Gemeinschaftspatent bedeuten, dass das neue Gemeinschaftspatentgericht allein kompetent
ware, Uber den Bestand oder die Verletzung eines Gemeinschaftspatentes zu entscheiden.
Dies in Abweichung von der durch das Lugano-Ubereinkommen derzeit vorgesehenen
Zustandigkeitsregelung und unabhangig davon, ob die an einer Streitigkeit betreffend ein
Gemeinschaftspatent beteiligten Parteien einem EU-Mitgliedstaat angehéren oder dort
domiziliert sind. Dieses europaische Anliegen, das gegenuber der Schweiz bereits deponiert
wurde, ist weniger von wirtschaftlicher als von politischer Bedeutung. Zum einen wirde mit der
Anerkennung einer zwingenden Zustandigkeit kinftiger gemeinschaftlicher Gerichte in Bezug
auf gemeinschaftliche Schutzrechte schweizerischen Gerichten die Kompetenz abgesprochen,
Uber die Verletzung eines Gemeinschaftspatents zu befinden, selbst wenn ein enger raumlicher
Bezug zur Schweiz (z.B. Wohnsitz des Beklagten in der Schweiz) gegeben ist. Eine solche
zwingende Zustandigkeit verfolgt damit einen Ansatz, der durch Misstrauen gepragt ist. Zum
anderen dirfte die Anerkennung einer solchen zwingenden Zustandigkeit die Bemihungen der
Schweiz um ein Streitregelungsubereinkommen betreffend europaische Patente, das die
Schaffung eines europaischen Gerichts fir die Beurteilung von Streitigkeiten betreffend
europaische Patente vorsieht, zusatzlich beeintrachtigen. Die EU-Kommission wuirde in ihrer
Haltung bestarkt, bei der Aushandlung eines solchen Ubereinkommens ausschliesslich
zustandig zu sein, und weiter Obstruktion betreiben. Dies wirde bedeuten, dass schweizerische
Unternehmen bei der Durchsetzung europadischer Patente in Europa weiterhin mit hohen
Kosten und divergierenden Urteilen konfrontiert waren.

/i) Potenzielle Gegenforderungen

Im Bereich des geistigen Eigentums besteht seitens der EU ein generelles Interesse, dass die
Schweiz den europaischen Rechtsbesitzstand tbernimmt. Abgesehen von der oben erwahnten
Richtlinie 2001/84/EG Uber das Folgerecht des Urhebers des Originals eines Kunstwerks dirfte
eine entsprechende Forderung namentlich mit Bezug auf die folgenden Rechtserlasse von
Bedeutung sein:

— Richtlinie 96/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber den rechtlichen
Schutz von Datenbanken (ABI. L 77 vom 27.3.1996, S. 20);

— Richtlinie 2001/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Harmonisierung
bestimmter Aspekte des Urheberrechts und der verwandten Schutzrechte in der
Informationsgesellschaft (ABI. L 167 vom 22.6.2001, S. 10);

— Richtlinie 98/44/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 Uber
den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213 vom 30.7.1998, S.
13);

— Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates Uber den rechtlichen Schutz
computerimplementierter Erfindungen (derzeit noch im Entwurfstadium).

Im Rahmen der laufenden Urheberrechts- bzw. Patentgesetzrevision soll das schweizerische
Recht an die Richtlinie Uber die Informationsgesellschaft sowie die Biotechnologie-Richtlinie
angepasst werden. Die Umsetzung der Datenbankrichtlinie ist demgegenuber nicht
vorgesehen. Offen ist auch die Ubernahme der Richtlinie (ber den rechtlichen Schutz
computerimplementierter Erfindungen. Beide Richtlinien sind hinsichtlich ihrer wirtschaftlichen
Auswirkungen umstritten. Sollte daher die EU die Ubernahme dieser Richtlinien als
Gegenforderung erheben, waren die Auswirkungen auf die Schweiz detailliert zu prifen.
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b) Ausserhalb des geistigen Eigentums

Die Erfahrungen mit den Bilateralen | und Il zeigten, dass parallele Verhandlungen Uber
materiell an sich nicht zusammenhangende Gegenstdnde mdglich sind. Allfallige
Gegenforderungen seitens der EU ausserhalb des geistigen Eigentums kdnnen aber zum
gegenwartigen Zeitpunkt nur schwer abgeschatzt werden. Aus diesen Grinden wird auf eine
vertiefte Analyse der Eingliederung des geistigen Eigentums in die weitere Entwicklung der
Beziehungen zwischen der Schweiz und der EU verzichtet.

2.  Rechtliche Machbarkeit eines solchen Abkommens mit einem
Drittstaat aus Sicht der EU

a) Abkommen uber den EWR

Dass eine Vereinbarung Uber die Einfihrung der regionalen Erschépfung mit einem Drittland fur
die EU rechtlich méglich ist, zeigt das Abkommen iiber den EWR®. Die Européiische
Gemeinschaft besitzt die nétige Vertragsabschlusskompetenz, und im EWR-Abkommen wurden
dementsprechend die Grundfreiheiten des EGV auf den EWR ausgedehnt. Der EWR sieht im
Bereich des geistigen Eigentums eine Binnenmarktlosung vor wie die Artikel 11 und 13 des
EWR-Abkommens (im Sinne von Artikel 28, 30 EGV)® zeigen. Geméass dem Grundsatz von
Artikel 6 des EWR-Abkommens werden Bestimmungen dieses Abkommens, soweit sie im
Wesentlichen mit den Bestimmungen des EGV identisch sind, im Einklang mit den
einschlagigen EuGH-Entscheiden, die vor dem Datum der Unterzeichnung ergangen sind,
ausgelegt. Weiter verweist Artikel 65 Absatz 2 des EWR-Abkommens hinsichtlich der Regelung
des geistigen Eigentums auf Protokoll 28 und Anhang XVII des EWR-Abkommens. Danach
verpflichten sich die EWR-Staaten, mindestens das in der EU geltende Schutzniveau
einzufiihren und den relevanten Acquis einschliesslich der Rechtsprechung des EuGH (bis zum
Datum der Unterzeichnung) zu iibernehmen?’. Hierunter fallt auch der Grundsatz der regionalen
Erschopfung®®. Ware die Schweiz 1992 dem EWR beigetreten, so hatte sie wie die (ibrigen
Mitgliedstaaten der EFTA das Prinzip der regionalen Erschoépfung auch im Bereich des
Patentrechts Ubernommen.

b) Freihandelsabkommen CH-EG von 1972

Mit dem EGV wortlich identische Verbote der mengenmassigen Einfuhrbeschrankungen sowie
der Ausnahmen dazu finden sich im Freihandelsabkommen CH-EG von 1972 (Artikel 13, 13 A
und 20 FHA). Dieses Abkommen enthalt jedoch keine Artikel 6 EWR entsprechende Klausel
und verfolgt jedoch gemass der EuGH- und der Bundesgerichtsrechtsprechung andere
Zielsetzungen (handelspolitische Liberalisierung des Warenverkehrs) als der EGV
(Binnenmarktintegration, fur den EWR: Homogenitatsziel).

% Abkommen Uber den Europaischen Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992, ABI. L 1 vom 3.1.1994, S. 3; mit
Anpassungsprotokoll vom 17. Marz 1993, ABI. L 1 vom 3.1.1994, S. 571.
6 3. Botschaft zur Genehmigung des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum vom 18. Mai
1992 EWR, S. 376 ff.
o Weiterentwicklungen des Gemeinschaftsrechts nach dem Datum der Unterzeichnung werden gemass
Art. 3 Abs. 2 EWR-Abkommen durch die EFTA-Uberwachungsbehérde und den EFTA-Gerichtshof
berticksichtigt. Eine Bindungswirkung gibt es nicht, jedoch setzt sich der Gemeinsame EWR-Ausschuss
gemass Art. 105 Abs. 2 EWR-Abkommen fiur die Wahrung der homogenen Auslegung des Abkommens
ein (vgl. Regelung Art. 16 FZA, Art. 1 LVA).
8 Art. 2 Abs. 1 Protokoll 28. Fir den Bereich des Markenrechts hat der EFTA-Gerichtshof in seinem
Entscheid E-2/97 die regionale Erschopfung ausdricklich anerkannt.
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Damit weisen die Vorschriffen des FHA trotz gleichem Wortlaut nicht notwendigerweise
denselben Inhalt wie die Bestimmungen des EGV/des EWR auf, bzw. es ist an der
Rechtsprechung, jeweils Klarheit zu schaffen?. Rechtlich gesehen ware eine Anpassung des
FHA zum Zwecke der Einfihrung der regionalen Erschépfung moglich.... Allerdings ist die
Rechtssprechung des EuGH zurlckhaltend, Freihandelsabkommen umfassend zu
interpretieren, und damit die regionale Erschopfung auf Drittstaaten auszudehnen. Das heisst,
die regionale Erschépfung misste wohl (ber eine formelle Anderung des FHA eingefihrt
werden.

Ein komplementarer Schritt misste im Abkommen zwischen der Schweiz und der Europaischen
Gemeinschaft Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (MRA) getan
werden, denn die Nicht-Anerkennung von Konformitatsbewertungsverfahren oder Zulassungen
zwischen der Schweiz und der EU kann dazu fiuhren, dass der Marktzugang fir Parallelimporte
patentierter Guter beschrankt wird. Vor diesem Hintergrund ware eine Ausdehnung des
Geltungsbereichs des MRA gestiitzt auf die Evolutivklausel rechtlich wiederum denkbar.

c) Separates sektorielles Abkommen

Als weitere rechtliche Mdglichkeit ist die Aushandlung eines speziellen sektoriellen Abkommens
zu erwahnen, das materiell die Regelung des geistigen Eigentums erfasst. Wie oben
ausgefuhrt, lasst die zuriickhaltende Rechtsprechung des EuGH in diesem Bereich vermuten,
dass die EU gegenilber einer Auslegung von bestehenden Abkommen eher eine Ausdehnung
der gemeinschaftsweiten Erschépfung auf die Schweiz mittels einer eigenstandigen
staatsvertraglichen Regelung bevorzugen wurde.

d) Beteiligung der Schweiz am Gemeinschaftspatent

Seit langerer Zeit verhandeln die EU-Mitgliedstaaten Uber die Einfihrung eines
Gemeinschafispatents. Nach Erlass der entsprechenden Verordnung sollen Verhandlungen
Uber die Beteiligung der EFTA-Staaten, die Mitglieder des EWR sind, aufgenommen werden
(vgl. Artikel 3 und Artikel 8 Absatz 1 Protokoll 28). Ob die Schweiz sich an diesen
Verhandlungen beteiligen will oder kann und inwiefern es dann méglich ware, die Frage der
Einflhrung der gegenseitigen regionalen Erschépfung mit der EU zu diskutieren, ist offen. Bei
der bereits existierenden Gemeinschaftsmarken-Verordnung wurde die Schweiz trotz ihres
Interesses zu partizipieren, von der EU nicht beteiligt.

e) Aspekte der Preisfestsetzung im Arzneimittelbereich

Fragen in Bezug auf den Preis und die 6ffentliche Finanzierung von Arzneimitteln fallen gemass
Artikel 152 i.V.m. Artikel 5 EGV unter die ausschliessliche Zustandigkeit der Mitgliedstaaten.
Folglich kénnte zwar die regionale Erschopfung mit der Europaischen Union ausgehandelt
werden, aber die Verhandlungen Uber die Pharmaprodukte mit administrierten Preisen missten
auch mit den in diesem Bereich zustéandigen Mitgliedstaaten geflhrt werden. Das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) bliebe somit auch nach einer Einigung mit der EU uber die Einfihrung
der regionalen Erschépfung zustandig zur Erstellung der Spezialitatenliste mit Preisen.

Auch auf die Funktion des BAG als Aufsichtsbehdrde der schweizerischen Krankenversicherer
hatte eine solche Einigung keine Konsequenzen. An dieser Stelle sei jedoch an die erwahnten
Vereinheitlichungstendenzen auf EU-Ebene erinnert. Je nach Inhalt eines allfalligen
Staatsvertrages wiirde eine Anderung des europdischen Zustandigkeitsregimes einen direkten
Einfluss auf die bestehende schweizerische Zustandigkeitsordnung haben.

* Rs. 270/80 Polydor, EuGH, Slg. 1982, S. 329; Rs. 207/91 Eurim-Pharm, EuGH, Sig. 1993, S. I-3723.
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3. Institutionelle Aspekte einer Einigung mit der EU

Ebenso wie die materiellen Inhalte eines Abkommens mit der EU bezlglich der Frage der
Erschdpfung, waren auch die institutionellen Aspekte (Regelung von Differenzen, richterliche
Kompetenz usw.) Gegenstand von Verhandlungen. An dieser Stelle kann deshalb nur auf die
verschiedenen moglichen institutionellen Losungen und Konsequenzen einer Regelung der
regionalen Erschdpfung eingegangen werden, ohne dass absehbar ist, welche dieser Losungen
letztlich mit der EU getroffen wirde.

Der Vorteil einer auf dem FHA und/oder dem MRA basierenden Ldsung lage in der
Beibehaltung der Verfahren in den Gemischten Ausschussen, was dem staatsvertraglichen
Ansatz der Regelung der Beziehungen zwischen der Schweiz und der EU entgegenkommt.

Allerdings ist fraglich, ob das rudimentare Instrument der Gemischten Ausschisse des FHA
und/oder des MRA der systemimmanenten Dynamik, die die Rechtsfortbildung im Bereich des
geistigen Eigentums in der EU kennzeichnet, gerecht werden kann. Dies insbesondere
aufgrund der grossen Wahrscheinlichkeit, dass ein Abkommen Uber die gegenseitige
Einfihrung der regionalen Erschépfung im Bereich der Patente oder des geistigen Eigentums
insgesamt von der EU an die Bedingung der Ubernahme des gesamten relevanten Acquis,
unter Einschluss horizontaler Aspekte flir die Schweiz geknipft wirde. Je umfassender die
Verhandlungslosung in dieser Hinsicht sein wurde, desto grosser waren also auch die
erforderlichen institutionellen Folgen eines solchen Abkommens. Im Zentrum der Diskussionen
wirde wohl die Frage der Gerichtsbarkeit (EuGH, EFTA-Gerichtshof) und der
Mitsprachemoglichkeit der Schweiz betreffend die Weiterentwicklung des relevanten
Gemeinschaftsrechts stehen.

VIIl. Gesamtbeurteilung

Aus der Sicht der Schweiz hatte die Einfihrung der regionalen Erschépfung der Patente mit der
Europaischen Union die folgenden Auswirkungen:

1. Aus wirtschaftlicher Sicht wiirde der Ubergang von der nationalen zur regionalen
Erschépfung mit der Europaischen Union im Patentrecht im besten Fall einen Anstieg des
Bruttoinlandproduktes von 0,0 auf 0,1 % bewirken. Im Falle der Medikamente ist davon
auszugehen, dass der Wechsel des Erschopfungsregimes einen positiven Effekt auf das
Preisniveau hatte. Die Auswirkungen wéren &hnlich derer bei einem Ubergang zur
internationalen Erschopfung, wobei dort Parallelimporte von patentgeschitzten Produkten aus
der ganzen Welt zulassig sind. Da die regionale Erschopfung sich auf die EU-Mitgliedstaaten
beschrankt, die im Vergleich zum Rest der Welt ein relativ hohes Preisniveau aufweisen, ist
davon auszugehen, dass diese positiven Auswirkungen geringer sein werden.

Trotz der zahlreichen Studien, die bisher auf nationaler und internationaler Ebene durchgefiihrt
wurden, lassen sich die wirtschaftlichen Auswirkungen eines Systemwechsels bis heute nicht
eindeutig ermitteln. Kaum gelangt ein Gutachten zu Schlussfolgerungen, so werden diese durch
ein anderes Gutachten mit gegensatzlichen Schlussfolgerungen widerlegt. Nach Auffassung
des Bundesrates wirde deshalb eine zusatzliche, von der Schweiz erstellte spezifische
Wirtschaftsstudie Uber die Auswirkungen der Einfihrung einer regionalen Erschépfung kaum
wegweisende neue Erkenntnisse erbringen.

Es besteht die Gefahr, dass die Industrie die Umstellung auf die regionale Erschdpfung im
Patentrecht als negatives Signal interpretiert. Die Nachteile des Systemwechsels fur die
forschungsintensive Industrie, besonders auf regulierten Markten mit administrierten Preisen,
dirfen nicht Ubersehen werden. Allerdings haben mehrere Mitgliedstaaten der Europaischen
Union die Umstellung von der nationalen auf die regionale Erschdopfung im Patentrecht
vollzogen, ohne negative Konsequenzen fir ihre Forschungsetats festzustellen.
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Auf einem regulierten Markt, wie beispielsweise dem Medikamentenmarkt, kdme es mit der
regionalen Erschopfung eher zu einem Wettbewerb der Regulierungen als zu einem
Preiswettbewerb.

Der Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschdpfung von Patentrechten kénnte den
schweizerischen Konsumentinnen und Konsumenten zwar Vorteile bringen. Da sich in der
Europaischen Union die regionale Erschopfung auf alle geistigen Eigentumsrechte erstreckt,
ware dagegen auch mit der Forderung eines Ubergangs vom aktuellen System der
internationalen Erschopfung zur regionalen Erschépfung im Marken- und im Urheberrecht
zu rechnen.

2. Mit Blick auf die Machbarkeit sind verschiedene Optionen vorstellbar, insbesondere die
Anderung des Freihandelsabkommens von 1972 oder die Aushandlung eines neuen bilateralen
Abkommens, gegebenenfalls in einem breiteren Kontext.

Falls die Europaische Union bereit sein sollte, die regionale Erschépfung der Patente auf die
Schweiz auszudehnen, musste die Schweiz wohl zum einen im Marken- und Urheberrecht von
der internationalen zur regionalen Erschopfung Ubergehen und zum anderen den gesamten
Acquis communautaire im Immaterialgtterrecht und in anderen horizontalen Politikbereichen
ubernehmen. Dies wiirde Fragen von grundsatzlicher institutioneller Bedeutung aufwerfen.
Ausserdem ist festzustellen, dass die Europaische Union bislang kein Interesse an
Verhandlungen uber die regionale Erschépfung mit der Schweiz gezeigt hat.

Die Erdffnung von Verhandlungen Uber ein mdgliches Abkommen uber die regionale
Erschdpfung sollte in einem Rahmen stattfinden, der mit der allgemeinen Politik der Schweiz
gegenuber der EU abgestimmt und mit dieser koharent ist.

3. Schliesslich ist auch die Einhaltung der internationalen Verpflichtungen der Schweiz zu
beachten. Im Fall des Ubergangs von der internationalen zur regionalen Erschdpfung im
Marken- und Urheberrecht — eine mdgliche Folge eines Abkommens mit der Europaischen
Union — wirden Drittstaaten, die WTO-Mitglieder sind, gegeniber der heutigen Situation
benachteiligt, was eventuell von einem WTO-Mitgliedstaat als Verstoss gegen Artikel XXIV
GATT betrachtet und der Schweiz im Rahmen eines Streitbeilegungsverfahrens in der WTO
vorgeworfen werden konnte. Falls die Schweiz in einem solchen Verfahren verurteilt wirde,
musste sie auf die regionale Erschépfung verzichten und zum aktuellen Erschépfungssystem
zuruckkehren.
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Vor diesem Hintergrund sieht der Bundesrat die folgenden Varianten:

Variante 1. Status Quo + Regelung des Doppelschutzes

Vorteile:

Diese Variante kann von der Schweiz autonom umgesetzt werden. Die Anpassung
wurde kein internationales Abkommen beriihren. Ebenso wenig mussten Verhandlungen
mit der EU eingeleitet werden.

Far Marken und Urheberrechte kann die internationale Erschépfung beibehalten werden.

Bei der Bekampfung von Missbrauchen beim Mehrfachschutz geht diese Variante weiter
als die regionale Erschopfung (in Einzelfallen sogar Zulassung von Paralleleinfuhren von
patentgeschutzten Erzeugnissen aus Staaten ausserhalb der EU).

Nachteile:

Es ist nicht mdglich, von den positiven Auswirkungen der regionalen Erschopfung im
Patenrecht zu profitieren.

Diese Variante stellt keine einheitliche Lésung flir das gesamte Immaterialgtterrecht
dar.

Variante 2: Gegenseitige regionale Erschépfung

Vorteile:

Diese Variante erlaubt Paralleleinfuhren zwischen Landern, welche in etwa Uber
dieselben wirtschaftlichen und rechtlichen Rahmenbedingungen verfiigen wie die
Schweiz. Mit der Osterweiterung ist dieser Standard zwar nicht immer garantiert. Die
wirtschaftlichen Anpassungen, welche — wie bereits bei den anderen EU-Mitgliedern
beobachtet werden konnte — mit einer Mitgliedschaft einhergehen, legen aber den
Schluss nahe, dass diese Ungleichheit nur voribergehend ist.

Bei den Medikamenten ist davon auszugehen, dass der Wechsel des
Erschépfungsregimes einen positiven Effekt auf das Preisniveau hatte.

Der in der Schweiz geltende Grundsatz der nationalen Erschépfung kann auf Gber 453
Millionen Konsumentinnen und Konsumenten auf dem europaischen Markt ausgedehnt
werden.

Diese Variante stellt eine einheitliche Regelung der Erschopfung fir das gesamte
Immaterialguterrecht dar.

Diese Variante stellt die Einheitlichkeit des Patentrechts der Schweiz und des
Furstentums Liechtenstein, mit dem eine Patentunion besteht, wieder her.

Nachteile:

Obwohl kein Staat in Europa eine liberalere Erschépfungsregelung als die Schweiz im
Markenrecht kennt (internationale Erschopfung), ist festzustellen, dass das Preisniveau
fur Markenartikel in der Schweiz immer noch héher ist als in der EU. Ob und in welchem
Umfang die Einfihrung der regionalen Erschépfung im Patentrecht in der Schweiz zu
einer Senkung der Preise von patentgeschitzten Produkten fiihren wird, ist daher
fraglich.
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Diese Variante hat flir marken- oder urheberrechtlich geschiitzte Produkte den Wechsel
von der internationalen zur regionalen Erschoépfung zur Folge. Paralleleinfuhren von
Markenartikeln oder von urheberrechtlich geschitzten Produkten (DVDs, CDs,
Markenkleider, Markenparfums) aus Landern wie den USA, Japan, Mexiko oder China
waren nicht mehr moglich.

Auf einem regulierten Markt, wie dem Medikamentenmarkt, kdme es nicht zu einem
Wettbewerb der Preise, sondern der Regulierungen.

Der Ubergang von der nationalen zur regionalen Erschépfung im Patentrecht ist mit der
MFN-Klausel des GATT vereinbar; der Ubergang von der internationalen zur regionalen
Erschdpfung im Marken- und Urheberrecht wéare es jedoch wahrscheinlich nicht.

Wahrscheinlich musste der gesamte Acquis communautaire im Bereich der geistigen
Eigentumsrechte Ubernommen werden, mit der Folge, dass z.B. Streitigkeiten Uber
Parallelimporte dem Europaischen Gerichtshof zur Beurteilung Uberweisen werden
mussten.

Variante 3: Nach Produkten differenzierte regionale Erschépfung

Vorteile:

Die nach Produkten (konkret: Unterscheidung zwischen Medikamenten und sonstigen
patentgeschutzten Produkten) differenzierte Erschopfung wirde ein hohes Ausmass an
Flexibilitat gewahren. So kénnten im politischen Prozess diejenigen Markte bestimmt
werden, in denen die internationale Erschépfung ékonomisch und politisch die grossten
Vorteile bringt.

Da der Bereich der Arzneimittel in vielen Staaten reguliert ist, kdnnte gerade dieser
Produktbereich ausgenommen werden. Damit wurde ein Wettbewerb der Regulierungen
vermieden.

Nachteile:

Bestimmte Produktkategorien — besonders Arzneimittel — auszuklammern, wurde
bedeuten, gerade die Produkte mit dem grdssten Arbitragepotenzial von der regionalen
Erschépfung auszuschliessen.

Alle Patentinhaber mussen dieselben Bedingungen erflllen, bevor ihnen ein Patent
gewahrt wird. Die Ungleichbehandlung von Patentinhabern verschiedener
Produktkategorien hinsichtlich der Erschdpfung ware schwierig zu rechtfertigen.

Die Produkte und Patente (namentlich Verfahrenspatente) lassen sich nicht immer
eindeutig nach Kategorien einordnen. Eine nach Produkten differenzierte Erschdpfung
wirde verschiedene Abgrenzungsprobleme aufwerfen, was unter dem Aspekt der
Rechtssicherheit problematisch ware.
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Vorschlag des Bundesrates

Angesichts der begrenzt positiven wirtschaftlichen Auswirkungen der regionalen Erschépfung
von Patentrechten;

Angesichts der Tatsache, dass sich die Aufnahme von Verhandlungen mit der EU im Hinblick
auf die Einfihrung der regionalen Erschdpfung im Patentrecht alleine nicht lohnt, da diese fir
sich betrachtet aus heutiger Sicht keinen bedeutenden Nutzen mit sich bringen wirde;

Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit, dass der gesamte Acquis communautaire im
ImmaterialgUterrecht und in anderen horizontalen Politikbereichen Gbernommen werden muss —
mit den damit verbundenen institutionellen Konsequenzen wie beispielsweise die Unterstellung
der Parallelimport-Falle unter den Europaischen Gerichtshof;

Angesichts der Wahrscheinlichkeit, dass ein Ubergang zur regionalen Erschépfung im
Patentrecht zum notwendigen Ubergang von der internationalen zur regionalen Erschépfung im
Marken- und Urheberrecht fuhren wirde, und angesichts der mdglichen diesbezlglichen
wirtschaftlichen und juristischen Konsequenzen:

I. Vertritt der Bundesrat die Auffassung, dass es zum jetzigen Zeitpunkt nicht wiinschenswert
ist, separate Verhandlungen mit der EU zur Einfihrung der gegenseitigen regionalen
Erschépfung im Patentrecht mittels eines qualifizierten Abkommens einzuleiten.

Il. Gleiches gilt fir den Bereich der administrierten Preise von Pharmaprodukten.

lll. Der Bundesrat spricht sich deshalb zur Zeit fir die Variante 1-Beibehaltung der nationalen
Erschopfung von Patenten mit gleichzeitiger Regelung des Problems Mehrfachschutz im
Bundesgesetz uber die Erfindungspatente aus.
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Liste der Anhange:

Anhang 1: Postulat der WAK 03.3423: Bericht zur regionalen Erschdpfung im Patenrecht

Anhang 2: Postulat Strahm 04.3164 vom 19. Marz 2004: Patentschutz auf Gegenseitigkeit mit
der EU. Erleichterung von Parallelimporten.

Anhang 3: Postulat Sommaruga 04.3197 vom 19. Marz 2004: Erschépfung des Patentrechtes.
Reziprozitat mit der EU.

Anhang 4: Definitionen
Anhang 5: Link zu den wichtigsten zitierten Wirtschaftsstudien
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