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EU sieht Wettbewerb im Pharmamarkt beeintrachtigt

Patente bestimmen Versorgungsrealitit

it ihrem Bericht zur Wettbewerbssituation auf dem europdischen Arzneimittelmarkt zieht die EU-Kommission das Fazit,

dass der Arzneimittelmarkt nicht so funktioniere, wie er sollte - n@mlich kosteneffizient und innovationsfordernd. Diese
anhand einer Untersuchung im Zeitraum von 2000 bis 2007 vorgenommene Einschatzung hat Konsequenzen fiir die natio-
nalen Gesundheitsbudgets und damit die gesamte Versorgungssituation in allen europdischen Gesundheitssystemen.

>> Jahrlich werden in der EU ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel
mit einem Umsatzvolumen von 214
Milliarden Euro an Patienten aus-
gegeben. Auf jeden Einwohner der
EU entfallen somit durchschnitt-
lich 430 Euro. Ohne Wettbewerbs-
verzerrungen, so eine zentrale
Aussage des Zwischenberichts,
konnten die Gesundheitssysteme
der EU-Staaten Milliardenbetrdge
einsparen. Allein die Verzdgerun-
gen bei der Markteinfiihrung von
Generika wiirden Mehrausgaben
von jéhrlich europaweit drei Mil-
liarden Euro verursachen.

Die EU-Kommission hatte eine
entsprechende Branchenuntersu-
chung in Auftrag gegeben, da sich
in der Vergangenheit Hinweise
hauften, die auf eine Beeintrach-
tigung des Wettbewerbs im Phar-
masektor schlieRen lieRen:
.Die EU-Biirger brauchen ei-
nen vom fairen Wetthewerb
gepragten Pharmasektor.
Sollten aber Innovationen
verhindert und der Zugang
zu kostengiinstigen Generika
verzogert werden, miissen
wir analysieren, was dazu
fiihrt und entsprechende Ge-
genmalRnahmen einleiten”,
erklarte EU-Wettbewerbs-
kommissarin Neelie Kroes.
Nach einer statistischen Er-
hebung sei die Anzahl von
neu eingefiihrten, innovati-
ven Medikamente zwischen
1995 und 1999 kontinuier-
lich von circa 40 Préparaten
pro Jahr auf 27 im Untersu-
chungszeitraum gesunken.
Dagegen hat sich die Summe
der eingereichten Patente in
derselben Phase anndhernd
verdoppelt. Andere Indika-
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toren wiesen daraufhin, dass der
Markteintritt von Generika bei-
spielsweise durch Vergleichsver-
einbarungen zwischen den Her-
stellern verzogert wiirden. In die
Untersuchung waren insgesamt 42
Originalpraparatehersteller und 27
Generikaunternehmen involviert.

Mehrkosten durch
Patentmissbrauch

Der EU-Report stellt fest, dass
die Kostenentwicklung durch den
Wettbewerb zwischen Original-
praparateherstellern und Gene-
rikaunternehmen bestimmt wird
und Einsparpotenziale realisiert
werden kdnnten. Die Untersu-
chung veweist in diesem Zusam-
menhang auf die Preisentwicklung
nach dem Markteintritt von Gene-

rika (vgl. Abb.1): Hier seien die
Preise durchschnittlich um circa
20 % gefallen, in Einzelfdllen hat
die Untersuchung Preisdnderungen
zwischen 80 und 90 % festgestellt.
Insofern sorgt die bestehende
Strukturierung des Pharmamark-
tes auch aus Perspektive der
Versorgungsforschung fiir eine
effiziente Marktallokation. Die
Funktionalitdt dieser Konstellati-
on wird in erster Linie durch das
Patentrecht geregelt, das den Ori-
ginalherstellern erlaubt, ihre Ent-
wicklungskosten zu amortisieren
und Gewinne zu erwirtschaften.
Doch dieser Schutzmechanismus
werde zunehmend missbraucht.
Dem Bericht zufolge hidtten die
Originalpraparatehersteller Stra-
tegien entwickelt, um ihre Ein-
nahmequellen zu optimieren. So

wiirden fiir Arzneimittel europa-
weit mehrere Patente beantragt,
sogenannte ,Patentcluster”, um
damit das Auslaufen des gewerb-
lichen Schutzrechts zu verhindern
und den Marktzugang fiir Konkur-
renzprodukte zu erschweren. In ei-
nem Fall entfielen auf ein Prdparat
1.300 Patente. Bevor ein Generika
nach auslaufendem Patent auf den
Markt kommt, vergehen durch-
schnittlich sieben Monate.

Innovationshemmer Patent

Neben der Kostenentlastung
fiihren strategisch eingesetzte
Patente auch zur Hemmung von
Neuentwicklungen im Wettbewerb
zwischen den forschenden Phar-

Abb. 1: Preisentwicklung nach Markteintritt
von Generika

Entwicklung der Preise von Praparaten von Original- und Generikaherstellern

im Monatsverlauf
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maunternehmen. Patente
wiirden ausschlieRlich be-
antragt, um Konkurren-
ten die Entwicklung neuer
Praparate zu erschweren.
Wahrend der Recherchen
sei man auf iiber 1.100
Falle dieser ,defensiven
Patentstrategie” gestoRen,
in denen Originalprdpa-
ratehersteller Patente fiir
Entwicklungen beantragten
oder bereits hielten, die
Forschungen von Wettbe-
werbern blockierten. Da-
von seien auch marktreife
Arzneimittel betroffen, de-
ren Entwicklungsvorstufen
bereits zuvor von anderen
Unternehmen patentiert
wurden. Aufgrund dieser
Ergebnisse stellt sich im-
plizit die Frage nach der
erfinderischen Hohe von Patenten
im Pharmasektor.
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Verzogerung durch
Patentverfahren

Als Folge der strategischen
Verwendung des Patentrechts loka-
lisiert der EU-Bericht die zwangs-
ldufig folgenden gerichtlichen
Auseinandersetzungen, die mit
ihrer zeitlichen Ausdehnung ein
weiteres taktisches Instrument
darstellen. Die bestehenden Dif-
ferenzen zwischen nationalen Pa-
tentregelungen und europdischem
Recht er6ffnen mit dem Ziel der
Verzdgerung gefiihrten Verfahren
Tir und Tor. Nach Angaben der
EU-Kommission hat sich allein die
Anzahl der Streitfélle zwischen Ge-
nerikaherstellern und forschenden
Pharmaunternehmen von 2000 bis
2007 vervierfacht. Die Dauer der
Verfahren unterschied sich je nach
Mitgliedsstaat deutlich, im Schnitt
betrug sie 2,8 Jahre. Die Original-
prdparatehersteller traten haufiger
als klagende Partei auf - in 62 %
aller Falle ergingen jedoch Urteile
zugunsten der Generikaunterneh-
men. Wahrenddessen gelang es
aber oftmals, im Verfahrenszeit-
raum neue Patente fiir das ent-
sprechende Praparat anzumelden.
Vielfach werden Verfahren iiber
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Aggregierte zu erwartende Einsparvolumina im Monatsverlauf
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(A) Aggregierte Einsparvolumen
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mdgliche Patentverletzungen auch
an Gerichten in verschiedenen
EU-Staaten gefiihrt, um Rechts-
unterschiede auszunutzen. In 11
% aller Urteile gab es zu ein und
demselben Fall gegensdtzliche
Richterspriiche. Die Gesamtkos-
ten fiir die gerichtlichen Ausein-
andersetzungen beliefen sich im
Untersuchungszeitraum auf 420
Millionen Euro.

Daneben ermittelte die EU-
Untersuchung iiber 200 Vergleichs-
vereinbarungen (patent settle-
ment agreements) zwischen Ge-
nerikaherstellern und forschenden
Pharmaunternehmen, die in 48 %
aller Falle im Ausgleich mit Ent-
schadigungsleistungen Beschran-
kungen fiir den Marktzugang von
Generika aufrechterhielten. Aus
Sicht der EU-Wettbewerbskommis-
sion gehen solche Abmachungen
wiederum zu Lasten der nationalen
Gesundheitsbudgets und letztlich
der Verbraucher.

Verzerrungen bestatigt

Auf Grundlage der vorliegen-
den Ergebnisse fiihrt die EU-Wett-
bewerbskommission Konsultatio-
nen mit allen beteiligten Parteien
durch und wird im diesem Friih-
jahr einen endgiiltigen Bericht der
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Sektorenuntersuchung vorlegen,
der konkrete Vorschldge zur Ver-
besserung der Wettbewerbssitua-
tion enthalten soll.

Angesichts der Untersu-
chungsergebnisse sehen die Ge-
nerikahersteller ihre Vorwiirfe
bestétigt. Dementsprechend kom-
mentierte die European Generic
Medicines Association (EGA):
»Fast eine halbe Milliarde Euro
wurden in den vergangenen sie-
ben Jahren fiir unnétige Gerichts-
verfahren ausgegeben. Der Report
zeigt, dass die Originalhersteller
jedes Jahr 200 Patentstreitigkei-
ten anstrengen, von denen we-
niger als 5 % vor den Gerichten
bestehen”, so Rory O°Riordan,
Vize-Président der EGA.

Die europdisch organisierten
Generikahersteller fordern nun das
europdische Patentamt (EPO) auf,
Antrdgen kiinftig ausschlieRlich
anhand des Innovationsgehalts
und der medizinischen Wirksam-
keit statt zu geben. Zukiinftig
sollen die Verwaltungsabldufe
und die Vergiitungsbedingungen
zur Vermarktung von Generika
vor dem Auslaufen eines Patents
stattfinden. Dazu erachtet die
EGA eine Reform der Preiskalku-
lations- und Vergiitungsstruktur
als notwendig.

Abb. 2: Zu erwartende Einsparvolumina

Ursachen nicht erkannt

Laut European Federation of
Pharmaceutical Industries and As-
sociations (EFPIA) zieht der Report
die falschen Schliisse: ,Der Vorbe-
richt versdumt es, die wirklichen
Griinde zu benennen, aufgrund
derer Entwicklung und Innovation
und damit der Zugang zu dringend
bendtigten Arzneimitteln verhin-
dert werden. Die Komplexitdt des
hochgradig regulierten européi-
schen Pharmasektors bleibt in der
Analyse auRen vor”, so Arthur J.
Higgins, Vorstandsvorsitzender der
Bayer HealthCare AG und Prdsident
der EFPIA. Die Verzogerung bei der
Einfiihrung sei bei neu entwickel-
ten Arzneimitteln weitaus groRer
als bei der Markteinfiihrung von
Generika. In Einklang mit den Ge-
nerikaherstellern beflirworten die
forschenden Pharmaunternehmen
die Einfiihrung eines europdischen
Einheitspatents. Dieses ermdgliche
eine Kostenreduzierung und schaf-
fe mehr rechtliche Sicherheit: ,Der
BPI unterstiitzt daher nachdriicklich
die Bemiihungen der EU-Kommissi-
on, in Erganzung zum bestehenden
Patentsystem ein einheitliches Ge-
meinschaftspatent einzufiithren”,
erklarte Henning Fahrenkamp,
Hauptgeschaftsfiihrer des BPIL. <<
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