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I. Erstanmelderschutz als 
Schutzrecht sui generis

«Wissen» wird auf dem freien Markt 
nur in einem volkswirtschaftlich un-
genügenden Ausmass bereitgestellt, 
wenn Dritte von dessen Nutzung 
nicht effektiv ausgeschlossen werden 
können. Die Wirtschaftswissenschaft 
spricht in diesem Zusammenhang 
von Trittbrettfahrerproblematik1. 
Von besonderer Tragweite ist dieser 
Befund im ausgesprochen forschungs- 
und entwicklungsintensiven Arznei-
mittelsektor. Um die enormen In-
novationsinvestitionen2 der Pharma- 
und Biotechnologieunternehmen 
langfristig sicherzustellen, bedarf es 
rechtlich verankerter Anreize. Solche 
vermitteln insbesondere hoheitlich 
verliehene Ausschliesslichkeitsrechte. 

Zur Verfügung stehen in erster 
Linie die klassischen Immaterialgü-

terrechte, d. h. das Patent-, Marken- 
und Urheberrecht, wobei im Arz-
neimittelsektor Patente am bedeu-
tendsten sind3. Arzneimittelpatente 
gewähren ihrem Inhaber das Recht, 
während der maximal 20-jährigen 
Schutzdauer Dritte von der ge-
werbsmässigen Nutzung der dem 
Arzneimittel immanenten technischen 
Lehre auszuschliessen4. Mit dem 
 Patentschutz eng verbunden – aber 
dogmatisch wie funktional davon 
abzugrenzen – sind die ergänzenden 
Schutzzertifikate. Sie ver leihen dem 
Patentinhaber ein den Patentschutz 
überdauerndes Ausschliesslichkeits-
recht bezogen auf konkrete Wirk-
stoffe bzw. Erzeugnisse, für deren 
Inverkehrbringen in der Schweiz 
eine heilmittelrechtliche Zulassung 
vorliegt5. Ein weiteres, ebenfalls arz-
neimittelspezifisches Aus schliess lich-
keitsrecht vermittelt schliess lich der 
internationalrechtlich im TRIPs-
Übereinkommen6 abgestützte Erst-
anmelderschutz. Er schliesst Dritte 
während einer gewissen Frist von der 
gewerblichen Verwendung von Prüf-
daten aus, die ein Gesuchsteller für 
die Arzneimittelzulassung bei der 
Zulassungsbehörde einreichen muss.

Der Erstanmelderschutz hat 
bisher in der schweizerischen Litera-
tur und Rechtsprechung wenig Be-
achtung gefunden. Die praktische 
Bedeutung des Erstanmelderschut-
zes hat in den vergangenen Jahren 
aber insbesondere aufgrund des 
wachsenden Generika-Markts7 er-
heblich zugenommen. So entfaltet 
der Erst anmelderschutz gerade dort 
prak tische Wirkung, wo kein Patent 
oder ergänzendes Schutzzertifikat 
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Der vorliegende Beitrag setzt sich 
mit dem heilmittelrechtlichen Erst-
anmelderschutz als Ausschliesslich-
keitsrecht sui generis auseinander. 
Ausgehend von der völkerrechtlichen 
Vorgabe im TRIPs-Agreement wer-
den die schweizerischen Rechts-
grundlagen erläutert und ihre 
 Anwendung in der Praxis unter-
sucht. Dies erfolgt insbesondere un-
ter Bezugnahme auf das in diesem 
Zusammenhang kürzlich ergangene 
«Wochentabletten»-Urteil (in die-
sem Heft auf Seite 369 ff. wiederge-
geben). Schliesslich erörtert der 
 Beitrag den Erstanmelderschutz mit 
Blick auf das EU-Recht und unter-
sucht dessen Relevanz für die 
Schweiz.
Die Autoren gelangen zum Ergebnis, 
dass das geltende schweizerische 
Recht und die diesbezügliche Praxis 
den Erstanmelderschutz zwar im 
Einklang mit den völkerrechtlichen 
Minimal-Vorgaben umsetzen, dabei 
aber gewisse Schutzlücken bestehen 
bleiben. Weiter stellen sie fest, dass 
der Erstanmelderschutz in der 
Schweiz konzeptionell von jenem in 
der EU zu unterscheiden ist, weshalb 
die europäische Rechtspraxis für die 
Auslegung der schweizerischen Vor-
schriften nur sehr begrenzt heran-
gezogen werden kann. 
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(mehr) existiert, indem er während 
seiner Dauer Nachahmerpräparaten 
den vereinfachten Marktzutritt ver-
wehrt.

II. Internationalrechtliche 
Grundlage im TRIPs

Die völkerrechtliche Grundlage des 
Erstanmelderschutzes besteht in 
Art. 39 Abs. 3 TRIPs8. Er bezweckt 
den Schutz vor unfairer kommerziel-
ler Verwertung von Marktzulas-
sungsdaten für Pharmazeutika und 
agrochemische Produkte. Art. 39 
Abs. 3 TRIPs ist gleichsam als 
 Anordnung an die WTO-Mitglied-
staaten zu verstehen, verwaltungs-
recht liche Vorschriften zu erlassen, 
die den legitimen wirtschaftlichen 
 Interessen der Pharma- bzw. Agrar-
unternehmen an der ausschliess-
lichen wirtschaftlichen Verwertung 
von Marktzulassungsdaten gegenüber 
Mit be werbern Rechnung tragen.

Schutzgegenstand im Pharma-
bereich – um den es nachfolgend 
ausschliesslich gehen soll – sind 
demnach die präklinischen und kli-
nischen Prüfdaten9, die ein Unter-
nehmen zu einem bestimmten Prä-
parat bei der Zulassungsbehörde 
einreicht. Das TRIPs-Übereinkom-
men schreibt diesen Zulassungs daten 
einen wirtschaftlichen Wert zu, der 
durch einen Erkenntnisvorsprung 
gegenüber der Konkurrenz vermit-
telt wird. Diesen wirtschaftlichen 
Wert – der aufgrund der erheblichen 
Aufwendungen zur Gewinnung der 
Zulassungsdaten nicht selten meh-
rere hundert Millionen Euro er-
reicht10 – gilt es durch die WTO-Mit-
gliedstaaten für eine angemessene 
Zeitperiode vor der Nutzung durch 
Dritte zu schützen11. Dem Zweitan-
melder soll es während einer bestimm-
ten Zeit untersagt sein, sich ohne Zu-
stimmung des Erstanmelders auf des-
sen Testergebnisse zu stützen. 

Mit Art. 39 Abs. 3 TRIPs hat 
die WTO für den verwaltungsrecht-

lichen Schutz von Geschäftsgeheim-
nissen im Pharmabereich einen Min-
deststandard eingeführt12. In Bezug 
auf die materielle Tragweite belässt 
die Bestimmung den WTO-Mit-
gliedstaaten derweil einen beacht-
lichen Gestaltungsspielraum. Fol-
gende Aspekte sind hier von beson-
derer Bedeutung:

– Die WTO-Staaten haben auf 
die Festlegung einer Schutz-
dauer verzichtet13. Entspre-
chend finden sich in den natio-
nalen (bzw. regionalen) Rechts-
ordnungen teilweise erhebliche 
Unterschiede. Die Palette reicht 
dabei im europäischen Raum 
von der – inzwischen revidier-
ten – 6-jährigen Schutzdauer 
der Richtlinie 2001/83/EG14 
bis hin zum 10-jährigen Schutz, 
der etwa in der Schweiz Stan-
dard ist.

– Zum anderen konkretisierungs-
bedürftig ist der sachliche Gel-
tungsbereich von Art. 39 Abs. 3 
TRIPs. Namentlich ist näher zu 
bestimmen, was unter dem Be-
griff «neue chemische Stoffe» 
(New Chemical Entities, NCE) 
zu verstehen ist, auf die sich die 
zu schützenden Prüfdaten be-
ziehen müssen. Weder der 
Wortlaut von Art. 39 Abs. 3 
TRIPs noch die Materialien 
 geben Aufschluss, sodass hier 
zwei Auslegungsvarianten in 
Frage kommen: Bei weiter Aus-
legung können damit gemein-
hin chemische Verbindungen 
bzw. Kombinationen chemi-
scher Verbindungen gemeint 
sein, die in der angemeldeten 
Form zuvor noch nicht als Arz-
neimittel zugelassen wurden. 
Bei enger Auslegung fallen dar-
unter nur chemische Substan-
zen, die zuvor für kein Medika-
ment zugelassen wurden15. Klar 
scheint derweil, dass der Begriff 
«neue chemische Stoffe» neue 
Anwendungsbereiche, -formen 

Cette contribution traite de la pro-
tection accordée au premier requé-
rant selon la législation sur les 
 produits thérapeutiques, en tant que 
droit exclusif sui generis. Les bases 
légales suisses et leur application en 
pratique sont analysées à la lumière 
des accords TRIPS. L’analyse tient 
compte de l’arrêt «Wochentabletten» 
qui vient d’être rendu récemment en 
la matière (arrêt reproduit en page 
369 ss de ce numéro). Enfin, on exa-
mine la protection du premier re-
quérant au regard du droit européen 
et l’impact de celui-ci sur le droit 
suisse.
Les auteurs en concluent que le droit 
suisse en vigueur et la pratique en la 
matière mettent en œuvre la protec-
tion du premier requérant en adé-
quation avec les exigences minimales 
du droit international, mais qu’il 
existe toutefois certaines lacunes. Ils 
constatent également que la concep-
tion de la protection du premier re-
quérant en Suisse se distingue de 
celle qui est admise au sein de l’UE, 
raison pour laquelle l’interprétation 
des dispositions suisses ne peut se ré-
férer à la pratique européenne que 
de manière limitée.
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oder -wege bereits bekannter, 
d. h. zugelassener Präparate, 
ausschliesst16.

Gemäss Art. 1 TRIPs steht es 
jedem WTO-Mitgliedstaat frei, in 
seinem nationalen Recht einen um-
fassenderen Schutz vorzusehen als 
vom Übereinkommen verlangt wird, 
solange dieser Schutz mit keiner Be-
stimmung des Übereinkommens in 
Widerspruch steht. Diese Regel ist 
mit Blick auf die völkerrechtskon-
forme Umsetzung in nationales 
Recht bzw. bei dessen Auslegung 
stets zu beachten17.

III. Erstanmelderschutz 
im schweizerischen 
 Heilmittelrecht

1. 10-jähriger Erstanmelder-
schutz für Original präparate

Die Vorgaben von Art. 39 Abs. 3 
TRIPs fanden im Rahmen der Ein-
führung des Heilmittelgesetzes vom 
15. September 2000 (HMG)18 ihren 
binnenrechtlichen Niederschlag19. 
Gemäss Art. 12 Abs. 2 HMG i.V.m. 
Art. 17 Abs. 1 Arzneimittelverord-
nung (VAM)20 soll es Zweitanmel-
dern eines «im Wesentlichen gleichen 
Präparats» während 10 Jahren ver-
wehrt bleiben, sich auf die vom 
 Erstanmelder des bereits zugelas-
senen «Originalpräparats» einge-
reichten pharmakologischen, toxi-
kologischen und klinischen Prüf-
daten abzustützen21. Entscheidend 
für den Anspruch auf den 10-jähri-
gen Erst anmelderschutz ist somit die 
Frage, ob der Gesuchsgegenstand ein 
Originalpräparat darstellt. Damit 
sind gemäss den konkretisierenden 
Verlautbarungen von Swissmedic 
«erstmals zugelassene Arzneimittel mit 
einem neuen Wirkstoff»22 gemeint, 
d.h. Wirkstoffe mit einer «neuen 
 aktiven Substanz» (New Active 
 Substance, NAS) 23. Der Zugang 
zum 10-jährigen Erstanmelderschutz 

kommt folglich nur für Präparate in 
Frage, die 

– eine chemische, biologische 
oder radiopharmazeutische 
Substanz enthalten, die bisher 
nicht als Arzneimittel in der 
Schweiz zugelassen war;

– ein Isomer, ein Gemisch aus 
Isomeren, einen Komplex, ein 
Derivat oder ein Salz eines che-
mischen Stoffes eines bereits in 
der Schweiz zugelassenen Arz-
neimittels enthalten, die sich 
bezüglich Wirksamkeit und 
 Sicherheit von der ursprüng-
lichen zugelassenen Substanz 
aber unterscheiden;

– einen in der Schweiz bereits 
 zugelassenen biologischen Stoff 
enthalten, der sich von dieser 
bestehenden Zulassung aber in 
seiner molekularen Struktur, im 
Ausgangsmaterial für die Her-
stellung oder im Herstellungs-
prozess unterscheidet;

– eine radiopharmazeutische Sub-
stanz darstellen, welche einem 
Radionuklid entspricht, oder 
einem Ligand, welcher bzw. 
dessen Bindungsmechanismus 
zwischen Molekül und Radio-
nuklid bisher nicht in der 
Schweiz zugelassen ist.

Es ist wohl richtig, dass die Auf-
wendungen zur Erforschung und 
Entwicklung solcher neuen aktiven 
Substanzen im Regelfall besonders 
gross sind, womit hier der 10-jährige 
Erstanmelderschutz jedenfalls an-
gebracht erscheint. Erhebliche For-
schungs- und Entwicklungsaufwen-
dungen sind darüber hinaus aber 
auch für Präparate denkbar, die keine 
im obgenannten Sinne neue Sub-
stanzen enthalten. Dies gilt nament-
lich für Präparate, denen – obschon 
sie in keine der obgenannten Kate-
gorien fallen – das vereinfachte Zu-
lassungsverfahren gemäss Art. 14 
HMG verwehrt bleibt. Die Frage, 
ob ein Arzneimittel «im Wesentlichen 
gleich ist wie ein bereits  zugelassenes 

Arzneimittel» (Art. 12 Abs. 1 HMG) 
– und daher mit diesem austauschbar 
ist –, soll gemäss Swissmedic hin-
sichtlich des Anspruchs auf den 
10-jährigen Erstanmelderschutz je-
doch unbeachtlich sein.

Bisher traten zwei Fallgruppen 
von Präparaten in Erscheinung, die 
laut der von Swissmedic ent wickelten 
Praxis nie in den Genuss des 10-jäh-
rige Erstanmelderschutzes kommen, 
obschon für deren Zulassung regel-
mässig ein enormer Forschungs- 
und Entwicklungsaufwand verbun-
den ist:

– Generell ohne Erstanmelder-
schutz bleiben Zweitanmeldun-
gen, d. h. Anmeldungen von 
mit einem bereits zugelassenen 
Präparat austauschbaren Arznei-
mittel. Dies gilt selbst dann, 
wenn für solche Zweitanmel-
dungen eine Bezugnahme auf 
die Prüfdaten des bereits zuge-
lassenen, austauschbaren Präpa-
rats zufolge Erstanmelderschut-
zes nicht möglich ist. Gemäss 
Praxis von Swissmedic kann es 
nämlich für einen bestimmten 
Wirkstoff immer nur ein Origi-
nalpräparat geben24. Folglich 
kommt der Erstanmelderschutz 
nur – im Sinne einer Priorität 
– für die zeitlich erste Zulassung 
eines bestimmten Wirkstoffs in 
Frage. Der Zweitanmelder geht 
stets leer aus, selbst wenn er alle 
Daten im Zulassungsdossier 
selbst beibringen muss.

– Ebenfalls ohne Erstanmelder-
schutz bleiben generell Kom-
binationspräparate aus bekann-
ten, d. h. bereits zugelassenen 
Wirkstoffen. Dies, obschon für 
die Zulassung solcher Präparate 
umfangreiche Prüfdaten verlangt 
werden25. Kombinationspräpa-
rate mit bekannten Wirkstoffen 
können bestenfalls in den Ge-
nuss des 3- bzw. 5-jährigen 
 Erstanmelderschutzes26 kommen, 
und zwar dann, wenn der Ge-
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suchsteller für einen der kom-
binierten Wirkstoffe bereits 
eine Zulassung als Originalprä-
parat hält. In allen übrigen Fäl-
len kommt für Kombinations-
präparate ein Erstanmelder-
schutz nur in Frage, wenn darin 
wenigstens eine neue aktive Sub-
stanz enthalten ist.

Das in diesem Heft (Seite 
369 ff.) wiedergegebene Urteil 
 «Wochentabletten»27, worin sich 
das Bundesverwaltungsgericht ein-
gehend mit den Voraussetzungen des 
Erstanmelderschutzes eines Kombi-
nationspräparats28 auseinanderge-
setzt hat, bestätigt die oben beschrie-
bene Praxis von Swissmedic. Wenn-
gleich dieser Entscheid – insbesondere 
auch im Lichte von Art. 39 Abs. 3 
TRIPs29 – durchaus als vertretbar er-
scheint, ist anzumerken, dass er eine 
Auslegung der Bestimmungen zum 
Erstanmelderschutz unterstützt, die 
– in prak tischer Hinsicht nicht uner-
hebliche – Schutzlücken in Kauf 
nimmt.  Damit wird der vom Gesetz-
geber beim Erlass von Art. 12 Abs. 1 
HMG  zugrunde gelegte Leitsatz, 
wonach der Erstanmelderschutz 
 generell «das Zulassungs-Know-how, 
d. h. den für die Zusammenstellung 
des einzu reichen den Zulassungsdossiers 
betriebenen Aufwand, einschliesslich 
der darin  enthaltenen Informationen 
[…]»30 einbeziehen soll, zumindest 
aufgeweicht.

Folgt man der jüngst erschiene-
nen Anleitung für die Zulassung 
ähnlicher biologischer Arzneimittel31, 
muss davon ausgegangen werden, 
dass Swissmedic auch hinsichtlich 
der sog. «Biosimilars»32 eine Praxis 
zu etablieren gedenkt, die zu nicht 
unerheblichen Lücken im Erst-
anmelderschutz führt. Sollte der von 
Swissmedic proklamierte Grundsatz, 
wonach für einen bestimmten Wirk-
stoff immer nur einmal – nämlich 
für den Erstzugelassenen – ein 
10-jähriger Erstanmelderschutz er-
teilt wird, auch auf die zukunfts-

trächtigen Biosimilars Anwendung 
finden, blieben auch hier die Prüf-
daten des Zweitanmelders – und 
mithin seine damit zusammenhän-
genden Entwicklungsaufwendungen 
– ohne angemessenen Schutz. Diese 
Aufwendungen sind für den Zweit-
anmelder regelmässig sehr umfang-
reich, da er nur nach Ermessen und 
partiell von der Pflicht zur Einrei-
chung von präklinischen und klini-
schen Prüfdaten zu Qualität, Sicher-
heit und Wirksamkeit befreit wird33.

2. 3- bzw. 5-jähriger Schutz für 
Anwendungsneuerungen von 
Originalpräparaten

Eine vom TRIPs-Übereinkommen 
unabhängige, eigenständige schwei-
zerische Regelung besteht in Art. 12 
Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 17 Abs. 2 
VAM für den erweiterten Erstanmel-
derschutz für neue Indikationen, 
neue Verabreichungswege, neue Dar-
reichungsformen, neue Dosierungen 
und – im Veterinärbereich – Anwen-
dungen auf eine neue Zieltierart 
(nachfolgend kollektiv die «An-
wendungsneuerungen»). Mit dieser 
Lösung trug der schweizerische 
 Gesetz- bzw. Verordnungsgeber der 
Schutzlücke Rechnung, die das 
TRIPs-Übereinkommen hinsichtlich 
neuer Anwendungsbereiche, -for-
men oder -wege bereits zugelassener 
Präparate belässt34. In seiner Bot-
schaft rechtfertigte der Bundesrat die 
– im Vergleich zum 10-jährigen 
Schutz für Originalpräparate – kür-
zere Schutzfrist für Anwendungs-
neuerungen damit, dass der «Umfang 
der zu erarbeitenden Daten und Un-
terlagen für diese Elemente in der Regel 
unter demjenigen für einen neuen 
Wirkstoff liegt 35.» Diese Feststellung 
dürfte in aller Regel zutreffen.

Die Schutzdauer für Anwen-
dungsneuerungen beträgt drei Jahre 
und kann auf Gesuch der Zulas-
sungsinhaberin hin auf fünf Jahre 
verlängert werden, sofern die in 
Frage stehende Anwendungsneue-

rung zu einer bedeutenden therapeu-
tischen Verbesserung führt (Art. 17 
Abs. 3 VAM)36. Der Schutz für An-
wendungsneuerungen kommt der 
Zulassungsinhaberin für das Origi-
nalpräparat zugute und beschlägt 
nur Unterlagen, die sich auf die 
 konkrete Neuerung beziehen. Der 
10-jährige Schutz für das Zulas-
sungsdossier des Originalpräparats 
per se wird nicht verlängert.

Bei der Frage, wann eine bedeu-
tende therapeutische Verbesserung 
vorliegt, die einen 5-jährigen Schutz 
ermöglicht, kommt Swissmedic ein 
erheblicher Ermessensspielraum zu. 
Dem Urteil «Wochentabletten»37 ist 
zu entnehmen, dass Swissmedic 
hierzu einige – der Rechtssicherheit 
zuträgliche – abstrakte Grundsätze 
entwickelt hat:

– Die therapeutische Verbesse-
rung beurteilt sich im Vergleich 
des weiterentwickelten Präpa-
rats mit den verfügbaren Präpa-
raten desselben Anwendungs-
gebiets;

– als Kriterien zu betrachten sind 
die Wirksamkeit und die Sicher-
heit (Nutzen-Risiko-Analyse);

– bei Arzneimittelkombinationen 
muss eine Verbesserung der 
Wirksamkeit und Sicherheit ge-
genüber den Einzelkomponen-
ten nachgewiesen sein.

Unter Anwendung dieser Krite-
rien genehmigt Swissmedic ein Ge-
such um 5-jährigen Erstanmelder-
schutz dann, wenn die in Frage ste-
hende Anwendungsneuerung eine 
klare Verbesserung der Wirksamkeit 
bzw. Sicherheit erkennen lässt, was 
im Einzelfall vom Gesuchsteller zu 
belegen ist.

3. Verhältnis zur 
Geheimhaltungs pflicht 
in Art. 62 HMG

Vom Erstanmelderschutz dogma-
tisch wie auch funktional zu trennen, 
ist die in Art. 62 HMG geregelte 
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Vertraulichkeit von Daten, die den 
Behörden im Rahmen des Vollzugs 
des HMG zur Kenntnis gebracht 
werden. Geht es beim Erstanmelder-
schutz darum, dem Zulassungsin-
haber eine Ausschliesslichkeit hin-
sichtlich der wirtschaftlichen Ver-
wertung der eingereichten Prüfdaten 
zuzu sichern, untersagt es Art. 62 
HMG Swissmedic, solche Daten 
ohne überwiegendes öffentliches In-
teresse Dritten zu offenbaren38. Diese 
Konstellation gebietet es Swissme-
dic, das Zulassungsdossier des Erst-
anmelders auch dann unter Ver-
schluss zu halten, wenn die Erst-
anmelderschutzfrist abgelaufen ist. 
Dies gilt gemeinhin gegenüber Drit-
ten, einschliesslich des Zweitanmel-
ders. Art. 12 HMG räumt diesem 
wohl einen Anspruch ein, seine 
Zweitanmeldung auf die Prüfdaten 
des Erstanmelders zu stützen, jedoch 
nicht ein Einsichtsrecht. Insoweit 
führt der Ablauf des Erstanmelder-
schutzes nicht zum Verlust des ge-
heimen Charakters der Zulassungs-
daten des Erstanmelders. 

Dieser Befund ist mit Bezug 
auf Know-how-Transfer-Verträge, 
die Zulassungsdaten oder -dossiers 
zum Gegenstand haben, von erhebli-
cher praktischer Tragweite: Solche 
Verträge fallen mit Ablauf des Er-
stanmelderschutzes nicht automa-
tisch wegen Offenkundigwerdens 
des Know-hows dahin39. Derweil ist 
davon auszugehen, dass in solchen 
Verträgen nach Ablauf des Erstan-
melderschutzes nur noch begrenzt 
eine Exklusivität gewährleistet wer-
den kann, da Dritte von Gesetzes we-
gen ihre Zulassungsgesuche auf das 
lizenzierte Know-how abstützen kön-
nen. Diesem Umstand ist bei der Ver-
tragsgestaltung Rechnung zu tragen.

4. Verfahrensrechtliche und 
 prozessuale Aspekte

Der Erstanmelderschutz in Art. 12 
HMG ist gleichsam eine Anordnung 
gegenüber Swissmedic, das Zu-

lassungsdossier des Erstanmelders 
vor Ablauf der Schutzfrist vor der ge-
werblichen Verwertung durch den 
Zweitanmelder zu schützen. Ent-
sprechend ist der Erstanmelderschutz 
von Amtes wegen zu beachten. Dies 
gilt jedenfalls für den 10-jährigen 
Schutz nach Art. 12 Abs. 2 HMG 
und den 3-jährigen Schutz gemäss 
Art. 17 Abs. 2 lit. b VAM. Demge-
genüber wird der 5-jährige Schutz 
für bedeutende therapeutische Verbes-
serungen nur auf Gesuch hin gewährt 
(Art. 17 Abs. 3 VAM). Die Frage, ob 
dieses Gesuch gestellt werden muss, 
bevor Swissmedic die Zulassung 
(und mithin den 10- oder 3-jährigen 
Erst anmelderschutz) verfügt, ist – 
zustimmend zur Haltung der Eidge-
nössischen Rekurskommission für 
Heilmittel40 – zu verneinen. Den-
noch ist eine Gesuchstellerin gut be-
raten, Gesuche gemäss Art. 17 Abs. 3 
VAM bereits im Zulassungsgesuch 
zu stellen. Da Art. 4 VAM ausdrück-
lich darauf hinweist, dass die Dauer 
des Erstanmelderschutzes gleichzeitig 
mit der Marktzulassung verfügt wird, 
könnte eine unbegründete nachträgli-
che Unterbreitung eines Gesuchs um 
5-jährigen Erstan melderschutz unter 
Umständen als rechtsmissbräuchlich 
qualifiziert werden.

Der Gesetzeswortlaut verbietet 
es ausdrücklich, das «Gesuch» des 
Zweitanmelders während der Dauer 
der Schutzfrist auf die Prüfergebnisse 
des Erstanmelders «abzustützen» 
(Art. 12 Abs. 1 lit. b HMG). Folg-
lich bleibt Swissmedic vor Ablauf der 
Schutzfrist die blosse Bearbeitung 
von Zweitanmeldergesuchen gestützt 
auf das Erstanmelderdossier unter-
sagt41. Daraus ergibt sich ein in sei-
ner praktischen Tragweite nicht 
 unwesentlicher Unterschied zum 
 Patentrecht, wo auf die Zulassung 
gerichtete Handlungen – mithin die 
Bearbeitung von Zulassungsgesuchen 
durch Swissmedic – von der 
Schutzwirkung ausgenommen sind42. 

Es wurde bereits darauf hin-
gewiesen, dass der Ermessensspiel-

raum von Swissmedic im Bereich des 
Erstanmelderschutzes, insbesondere 
hinsichtlich der Beurteilung von Ge-
suchen für den 5-jährigen Schutz, 
erheblich ist. Aus prozessualer Hin-
sicht zu beachten ist in diesem 
 Zusammenhang, dass sich das Bun-
desverwaltungsgericht – vorbehält-
lich offener Beurteilungsfehler der 
Vorinstanz – auf eine Rechtskont-
rolle beschränkt und weitgehend auf 
eine Ermessenskontrolle verzichtet43. 
Von einer freien Ermessensüberprü-
fung sieht das Bundesverwaltungs-
gericht insbesondere dann ab, wenn 
– wie beim Erstanmelderschutz – 
hoch stehende, spezialisierte techni-
sche oder wissenschaftliche Kennt-
nisse erforderlich sind44.

IV. Blick nach Europa

Der Erstanmelderschutz wird im 
EU-Raum Unterlagenschutz genannt. 
Bereits 1984 schlug die Kommission 
für diesen eine einheitliche 10-jäh-
rige Schutzperiode vor45. Als Mini-
malvorgabe für die Mitgliedstaaten 
wurde 1987 eine 6-jährige Schutzpe-
riode eingeführt46. Von der Möglich-
keit, diese Periode auf zehn Jahre zu 
verlängern, machten acht Mitglied-
staaten Gebrauch47. 

Im Zuge der Überarbeitung der 
Arzneimittelgesetzgebung der EU48 

gehörte die Dauer des Unterlagen-
schutzes zu den umstrittensten 
Punkten. Schliesslich wurde ein 
Kompromiss gefunden, der mit der 
Formel «8+2+1» bezeichnet wird. 
Der eigentliche Unterlagenschutz 
wird einheitlich für acht Jahre ge-
währt49. Nach Ablauf dieser acht 
Jahre sind Mitbewerber berechtigt, 
ein Generikum-Zulassungsgesuch 
einzureichen, das sich auf ein beste-
hendes Zulassungsdossier stützt. Auf 
den Markt gebracht werden darf das 
Generikum erst nach Ablauf weite-
rer zwei Jahre. Diese Unterscheidung 
zwischen einer Schutzperiode für das 
Zulassungsdossier an sich und einem 

STEFAN KOHLER / CHRISTA PFISTER – ERSTANMELDERSCHUTZ FÜR ARZNEIMITTEL IN DER SCHWEIZ



FORUM – ZUR DISKUSSION / A DISCUTER

400 sic! 5/2008

anschliessenden Vermarktungsschutz 
ist dem schweizerischen Recht fremd. 
Faktisch allerdings besteht aufgrund 
der Swissmedic-Praxis, wonach ein 
Zulassungsgesuch erst bearbeitet 
wird, nachdem die 10-jährige Frist 
abgelaufen ist50, auch in der Schweiz 
ein gewisser, auf den eigentlichen 
 Erstanmelderschutz folgender zusätz-
licher Zeitraum der Marktexklusivi-
tät. Die Dauer dieses Zeitraums 
kann erheblich sein.

Der 2-jährige Vermarktungs-
schutz der EU-Richtlinie kann um 
ein Jahr verlängert werden, wenn 
Zulassungsinhaber während der ers-
ten acht Jahre die Genehmigung 
 eines oder mehrerer neuer Indika-
tionen von bedeutendem klinischem 
Nutzen erwirkt51. Diese Verlänge-
rung erfasst auch den Schutz für das 
Originalpräparat. Im Unterschied 
dazu gilt in der Schweiz eine Schutz-
erweiterung um drei bzw. fünf Jahre 
gemäss Art. 17 Abs. 2 bzw. 3 VAM 
nur für die Neuerung. Die Voraus-
setzungen für eine Schutzerweite-
rung im Schweizer Recht sind hin-
gegen leichter zu erfüllen, da entwe-
der eine neue Indikation, ein neuer 
Verabreichungsweg, eine neue Dar-
reichungsform oder eine neue 
 Dosierung ausreichend ist, während 
die Verlängerungsmöglichkeit ge-
mäss Art. 10 Abs. 1 der Richtlinie 
2001/83/EG auf neue Indikationen 
beschränkt ist, die zusätzlich von 
«bedeutendem klinischen Nutzen» 
sein müssen.

Trotz dem in der Botschaft zum 
Heilmittelgesetz zum Ausdruck ge-
brachten Anliegen, wonach eine An-
passung der schweizerischen Vor-
schriften an das europäische Recht 
erreicht werden solle52, bestehen 
 somit signifikante Unterschiede. Die 
unterschiedliche Schutzdauer ist die 
augenfälligste Abweichung. Insbe-
sondere im Bereich der Schutzerwei-
terungen bestehen aber auch kon-
zeptionelle Unterschiede. Sowohl 
der schweizerische Erstanmelder-
schutz als auch die EU-Regelung 

werden als TRIPs-konform beur-
teilt53. Ebenfalls gemeinsam ist den 
beiden Regelungen, dass sie in ihrer 
jeweiligen Ausgestaltung auf Kritik 
gestossen sind54. 

Während in der Schweiz bloss 
Originalpräparate 55 Erstanmelder-
schutz geniessen, wird in der Richtli-
nie 2001/83/EG der Begriff des Re-
ferenzarzneimittels verwendet. Dieser 
Begriff wird in Art. 10 Abs. 2 lit. b 
der Richtlinie 2001/83/EG definiert 
als «ein gemäss Art. 6 in Übereinstim-
mung mit Art. 8 genehmigtes Arznei-
mittel». Kombinationspräparate ha-
ben ebenfalls einen Genehmigungs-
prozess gemäss Art. 6 ff. der Richtlinie 
zu durchlaufen, wobei gemäss Art. 10b 
der Richtlinie allerdings  reduzierte 
Anforderungen an den  Inhalt der Zu-
lassungsunterlagen gestellt werden. 
Die Richtlinie enthält somit keinen 
Hinweis darauf, dass ein Kombinati-
onspräparat kein Referenzarzneimittel 
im Sinne der Bestimmung zum Un-
terlagenschutz sein kann56.

Vor diesem Hintergrund er-
scheint das EU-Recht angesichts der 
grosszügigeren Auslegung des Be-
griffs des Referenzarzneimittels zu-
mindest für diejenigen Akteure 
günstiger, welche ein Präparat ohne 
einen neuen chemischen Wirkstoff, 
beispielsweise ein Kombinations-
präparat, auf den Markt bringen. In 
seiner übrigen Ausgestaltung hinge-
gen geht der Erstanmelderschutz des 
Schweizer Rechts weiter als der euro-
päische Unterlagenschutz. So ist be-
reits die Grundschutzdauer faktisch 
länger, weil erst nach einer 10-jähri-
gen Frist überhaupt mit der Prüfung 
der Zweitanmeldung begonnen wird 
(im Gegensatz zur 8-jährigen Frist in 
der EU). Die Schutzdauer für Erwei-
terungen ist ebenfalls länger (drei 
bzw. fünf Jahre anstatt ein Jahr) und 
zudem von weniger strengen Voraus-
setzungen abhängig. Wirkung ent-
faltet sie hingegen nur hinsichtlich 
der Erweiterung selbst, nicht wie im 
EU-Raum hinsichtlich der Original-
zulassung.

Zusammenfassung

Der internationalrechtlich im TRIPs-
Übereinkommen abgestützte Erstan-
melderschutz schliesst Dritte befristet 
von der gewerblichen Verwendung von 
Prüfdaten aus, die ein Gesuchsteller 
für die Zulassung eines Arzneimittels 
bei der Zulassungsbehörde einreichen 
muss. Bei der Umsetzung der einschlä-
gigen Grundlage in Art. 39 Abs. 3 
TRIPs steht den WTO-Mitgliedstaaten 
aber ein beachtlicher Gestaltungsspiel-
raum zu. Dies gilt insbesondere hin-
sichtlich der Länge der Schutzdauer 
und der Frage, was unter dem Begriff 
«New Chemical Entities» – auf welche 
sich die zu schützenden Prüfdaten be-
ziehen müssen – zu verstehen ist.

Art. 39 Abs. 3 TRIPs fand in der 
Schweiz in Art. 12 Abs. 2 HMG 
i.V.m. Art. 17 Abs. 1 Arzneimittelver-
ordnung (VAM) seinen Niederschlag. 
Danach soll es einem Zweitanmelder 
eines im Wesentlichen gleichen Präpa-
rats während 10 Jahren verwehrt 
 bleiben, sich auf die vom Erstanmelder 
des bereits zugelassenen Original-
präparats eingereichten präklinischen 
und klinischen Prüfdaten abzustützen. 
Swissmedic legt diese Vorschrift dahin-
gehend aus, dass der 10-jährige Erst-
anmelderschutz grundsätzlich nur 
Arzneimitteln zugänglich sein soll, die 
neue aktive Substanzen beinhalten, 
d.h. Substanzen, die in der Schweiz 
noch nie als Arzneimittel zugelassen 
wurden. Generell ohne Erstanmelder-
schutz bleiben somit Zweitanmeldun-
gen, d.h. Anmeldungen eines mit 
 einem bereits zugelassenen Präparat 
austauschbaren Arzneimittels. Eben-
falls keinen Zugang zum Erstanmel-
derschutz erhalten Kombinationsprä-
parate aus bekannten, d. h. bereits 
 zugelassenen Wirkstoffen. Bei diesen 
beiden Fallgruppen führt die Erst-
anmelderschutzpraxis von Swissmedic 
zu Schutzlücken. 

Neben dem 10-jährigen Schutz 
für Originalpräparate sieht Art. 12 
Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 17 Abs. 2 
VAM einen 3- beziehungsweise 5-jäh-
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rigen Erstanmelderschutz für neue 
 Indikationen, neue Verabreichungs-
wege, neue Darreichungsformen, neue 
Dosierungen und – im Veterinärbe-
reich – Anwendungen auf eine neue 
Zieltierart vor. Der 3-jährige Schutz 
wird von Amtes wegen gewährt. Die 
Verlängerung auf 5 Jahre kann auf 
Gesuch hin erteilt werden. Voraus-
gesetzt ist allerdings, dass die in Frage 
stehende Neuerung zu einer bedeuten-
den therapeutischen Verbesserung führt 
(Art. 17 Abs. 3 VAM). Gemäss Praxis 
von Swissmedic beurteilt sich das Vor-
liegen einer solchen Verbesserung auf-
grund des Vergleichs des weiterentwi-
ckelten Präparats mit den bereits 
 verfügbaren Präparaten desselben An-
wendungsgebietes, wobei als Kriterien 
insbesondere die Wirksamkeit und die 
Sicherheit heranzuziehen sind. Bei 
Arzneimittelkombinationen muss eine 
Verbesserung der Wirksamkeit und 
 Sicherheit gegenüber den Einzelkom-
ponenten nachgewiesen sein. 

Im Urteil «Wochentabletten» vom 
7. November 2007 (C-2263/2006) 
hat das Bundesverwaltungsgericht die 
von Swissmedic entwickelte Praxis 
hinsichtlich des 10-jährigen wie auch 
des 3- bzw. 5-jährigen Erstanmelder-
schutzes bestätigt. Damit einher geht 
die Bestätigung, dass der Erstanmel-
derschutz in der Schweiz konzeptionell 
von jenem in der EU zu unterscheiden 
ist und deshalb die europäische Rechts-
praxis für die Auslegung der schwei-
zerischen Vorschriften nicht heran ge-
zogen werden kann.

Résumé

En application des accords TRIPS, il 
est interdit aux tiers, pendant une 

 durée limitée, d’utiliser à des fins 
 commerciales les résultats d’essais qu’un 
demandeur doit remettre à l’autorité 
d’admission pour obtenir l’autorisation 
de mise sur le marché d’un produit 
pharmaceutique. Les Etats membres de 
l’OMC disposent cependant d’une 
grande marge de manœuvre dans l’ap-
plication de l’art. 39 al. 3 TRIPS. Tel 
est en particulier le cas pour la durée de 
la protection et la définition de la no-
tion de «New Chemical Entities».

L’art. 39 al. 3 TRIPS a été trans-
posé en Suisse à l’art. 12 al. 2 LPTh en 
rel. avec l’art. 17 al. 1 de l’Ordonnance 
sur les médicaments (OMéd). Ainsi, le 
second requérant d’une préparation es-
sentiellement identique à une prépara-
tion existante a l’interdiction pendant 
10 ans de se baser sur les résultats d’es-
sais pré-cliniques et cliniques déposés 
par le premier requérant d’une pré-
paration originale autorisée. Swiss-
medic interprète cette disposition en ce 
sens que la protection décennale du 
premier requérant ne doit en principe 
être conférée qu’aux médicaments 
contenant une nouvelle substance ac-
tive, à savoir des substances qui n’ont 
jamais été admises en Suisse comme 
médicaments. Sont généralement dé-
pourvues de la protection les secondes 
requêtes, à savoir celles pour les médi-
caments de substitution comportant 
une préparation déjà admise. La pro-
tection n’est pas accordée non plus aux 
préparations issues de combinaisons de 
principes actifs connus, donc déjà auto-
risés. Pour ces deux cas de figure, la 
protection découlant de la pratique de 
Swissmedic comporte des lacunes.

En plus de la protection décennale 
pour les préparations originales, l’art. 
12 al. 2 LPTh en rel. avec l’art. 17 
al. 2 OMéd prévoit une protection de 

3 respectivement de 5 ans en relation 
avec de nouvelles indications, de 
 nouveaux modes d’administration, de 
nouvelles formes galéniques ou de nou-
veaux dosages et – dans le domaine vé-
térinaire – d’applications à de nouvel-
les espèces animales. La protection de 3 
ans est accordée d’office. Une prolonga-
tion jusqu’à 5 ans peut être accordée 
sur requête, pour autant que la nou-
veauté en question apporte une amé-
lioration thérapeutique déterminante 
(art. 17 al. 3 OMéd). Selon la prati-
que de Swissmedic, la présence d’une 
telle amélioration est déterminée en 
comparant la préparation améliorée 
avec les préparations déjà disponibles 
dans le même domaine d’application, 
étant précisé qu’il y a lieu de tenir 
compte de l’efficacité et de la sécurité 
comme critères d’appréciation. Pour les 
combinaisons de médicaments, une 
amélioration de l’efficacité et de la sé-
curité doit être prouvée par rapport à 
chaque élément de la combinaison.

Dans l’arrêt «Wochentabletten» 
du 7 novembre 2007 (C-2263/2006), 
le Tribunal administratif fédéral a 
confirmé la pratique de Swissmedic. Il 
a ainsi confirmé que la protection du 
premier requérant en Suisse se distin-
gue conceptuellement de celle de l’UE 
et que l’on ne peut s’inspirer de la pra-
tique européenne dans l’interprétation 
des dispositions du droit suisse.
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11  Insoweit ist Art. 39 Abs. 3 TRIPs vom 

privatrechtlichen Geheimnisschutz in 
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28  Konkret ging es um ein Präparat zur 

 Behandlung von Osteoporose, das zwei 
bereits zugelassene Wirkstoffe verwendet, 
wobei für einen davon die Gesuchstelle-
rin die Zulassung hält.
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29  Dazu vorne Ziff. II.
30  Vgl. Botschaft BBl 1999, 3500.
31  Swissmedic Journal 02/2008, 75 ff.
32  «Biosimilars» sind Nachahmerpräparate 

von Biopharmazeutika, d. h. biologische 
Arzneimittel, die eine «genügende Ähn-
lichkeit mit einem zugelassenen bio-
logischen Arzneimittel (Referenzpräpa-
rat)» aufweisen und «auf die Dokumenta-
tion des Referenzpräparats» Bezug 
nehmen. Swissmedic Journal 02/2008, 
75, Ziff. 3.

33  Dazu Swissmedic Journal 02/2008, 76 f., 
Ziff. 7.

34  Dazu bereits vorne Fn. 16.
35  Botschaft BBl 1999, 3500.
36  Erstanmelderschutz für neu entwickelte 

Arzneimittel: Änderung der bisherigen 
Praxis, Swissmedic Journal 7/2003, 556.

37  Vgl. Fn. 27; Erwägung F.
38  Die für das Zulassungsgesuch notwen-

digen Unterlagen enthalten regelmässig 
Fabrikations- und Geschäftsgeheimnisse, 
an denen ein hoher Geheimnisschutz-
bedarf besteht. Dazu auch C. MUND, in: 
Eichenberger / Jaisli / Richli (Fn. 3), HMG 
62 N 12.

39  Zur Beendigung von Know-how-Verträ-
gen bei Offenkundigwerden des Know-

hows siehe R. SCHLOSSER, Der Know-
how-Vertrag, sic! 1998, 277 m.w.H.

40  Vgl. Urteil der Eidgenössischen Rekurs-
kommission für Heilmittel vom 20. März 
2006 (HM 05.142).

41  Zur diesbezüglichen Praxis von Swiss-
medic vgl. SCHWEIZER (Fn. 19), 801.

42  Zur diesbezüglichen – teilweise wider-
sprüchlichen – patentrechtlichen Recht-
sprechung vgl. A. HESS-BLUMER, Arznei-
mittelrechtliche Zulassungsverfahren und 
Patentrecht, sic! 2005, 506 ff.; zu Art. 9 
Abs. 1 lit. c Patentgesetz vom 22. Juni 
2007 (in Kraft ab 1. Juli 2008), der 
 Patente hinsichtlich Vorbereitungshand-
lungen für Arzneimittelzulassungen im 
In- oder Ausland als unwirksam erklärt, 
vgl. BBl 2006, 72 f.

43  Dazu auch P. RICHLI, in: Eichenberger / 
Jaisli / Richli (Fn. 3), HMG 1 N 37.

44  Nach ständiger Praxis setzt sich das 
 Bundesverwaltungsgericht bei der Über-
prüfung des Entscheids der unteren In-
stanz nicht an deren Stelle. Dazu 
m.w.H. Urteil «Wochentabletten» 
(Fn. 27), E. 2.2.

45  U. M. GASSNER, Unterlagenschutz im 
 Europäischen Arzneimittelrecht, GRUR 
Int. 2004/12, 984.

46  Art. 1 Abs. 1 lit. a.iii Richtlinie 87/21/
EWG betr. die Änderung des Art. 4 
Abs. 2 Nr. 8 der Richtlinie 65/65/EWG.

47 GASSNER (Fn. 43), 985.
48  Der im Jahr 2001 aufgenommene und 

drei Jahre später weitgehend abgeschlos-
sene Reformprozess wird mit dem Stich-
wort «Review 2001» bezeichnet.

49  Vgl. Art. 10 Abs. 1 der Richtlinie 
2001/83/EG; hier und im Folgenden in 
der Fassung gemäss der Änderungsricht-
linie 2004/27/EG.

50  Siehe dazu vorne Ziff. III./4.
51  Art. 10 Abs. 1 Unterabsatz 3 der Richt-

linie 2001/83/EG.
52  Botschaft BBl 1999, 3500.
53  Vgl. für den Erstanmelderschutz BACH-

MANN (Fn. 19), 39; für den Unterlagen-
schutz (selbst in seiner Ausgestaltung in 
der ursprünglichen Richtlinie 2001/83/
EG); MEITINGER (Fn. 13), 245.

54  Vgl. für den Erstanmelderschutz BACH-
MANN (Fn. 19), 37 ff.; für den Unterla-
genschutz GASSNER (Fn. 43), 994.

55  Art. 12 Abs. 1 HMG.
56  Vgl. hierzu auch Urteil «Wochentablet-

ten» (Fn. 27), E. 5.4.

STEFAN KOHLER / CHRISTA PFISTER – ERSTANMELDERSCHUTZ FÜR ARZNEIMITTEL IN DER SCHWEIZ
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Les indigènes s’expriment sur la protection de 
leurs savoir traditionnels

L’Institut Fédéral de la Propriété Intellectuelle (IPI) a 
 organisé en collaboration avec le Centre International 
pour le Commerce et le Développement Durable 
(ICTSD) deux journées de séminaire. Ce dernier s’est 
tenu au préalable de la douzième session du Comité in-
tergouvernemental sur la propriété intellectuelle relative 
aux ressources génétiques, aux savoirs traditionnels et au 
folklore (comité) de l’Organisation Mondiale de la Pro-
priété Intellectuelle (OMPI) et avait comme but d’impli-
quer de manière plus importante des représentants de 
communautés indigènes et locales de différentes nations 
dans les débats du comité. Afin de remplir cet objectif, 
l’IPI versa encore une deuxième contribution au fonds 
volontaire de l’OMPI. Au côté des représentants indi-
gènes participèrent également des personnes issues de 
l’OMPI, de la CDB (Convention sur la diversité biologi-
que), de l’OMC (Organisation Mondiale du Commerce), 
de la FAO (Organisation des Nations Unies pour l’ali-
mentation et l’agriculture), des représentants d’Etats (en-
tre autres des Etats-Unis) ainsi que des représentants de 
certaines organisations non-gouvernementales.

Indigene äussern sich zum Schutz ihres 
 traditionellen Wissens

Im Vorfeld der 12. Sitzung des Zwischenstaatlichen Ko-
mitees für Immaterialgüterrecht und genetische Ressour-
cen, traditionelles Wissen und Folklore (IGC) der Welt-
organisation für geistiges Eigentum (WIPO) organisierte 
das Eidg. Institut für Geistiges Eigentum (IGE) zusam-
men mit dem International Center for Trade and Sustain-
able Development (ICTSD) einen zweitägigen Work-
shop. Diese Tagung hatte das Ziel, Vertreter indigener 
und lokaler Gemeinschaften verschiedener Nationen 
stärker in die IGC-Debatten über «Immaterialgüterrechte 
und traditionelles Wissen» miteinzubeziehen. Zur Ver-
folgung dieses Ziels leistete das IGE zusätzlich einen 
zweiten Beitrag in den freiwilligen WIPO-Fonds. Neben 
den Indigenen-Vertretern partizipierten Vertreter der 
WIPO, CBD (Übereinkommen über die biologische 
Vielfalt), WTO (Welt-Handelsorganisation), FAO (UN-
Ernährungs- und Landwirtschaftsorganisation) sowie 
 Regierungsvertreter (u. a. der USA) und Vertreter ver-
schiedener Nichtregierungsorganisationen. 

Zum Auftakt der Tagung wurden die Teilnehmer 
mit den vom IGC und den anderen international rele-

Die Seite des Instituts / La page de l’Institut

Internationales / Nouvelles internationales

Neue Mitgliedstaaten internationaler 
 Konventionen (Datum des Inkrafttretens)

Haager Abkommen 
vom 6. November 1925 über die internationale Eintra-
gung gewerblicher Muster und Modelle, revidiert in Lon-
don am 2. Juni 1934, in Den Haag am 28. November 
1960 (ergänzt durch die Zusatzvereinbarung von Mo-
naco (1961), die Ergänzungsvereinbarung von Stock-
holm (1967) und das Protokoll von Genf (1975), und 
geändert im 1979) und in Genf am 2. Juli 1999

Syrien 7. Mai 2008

Alexandra Grazioli / Barbara Schweizer

Nouvelles adhésions à des conventions 
 internationales (date d’entrée en vigueur)

Arrangement de La Haye 
du 6 novembre 1925 concernant l’enregistrement inter-
national des dessins et modèles industriels, révisé à Lon-
dres le 2 juin 1934, à La Haye le 28 novembre 1960 
(complété par l’Acte additionnel de Monaco (1961), 
l’Acte complémentaire de Stockholm (1967) et le Proto-
cole de Genève (1975), et modifié en 1979) et à Genève 
le 2 juillet 1999

Syrie 7 mai 2008

Alexandra Grazioli / Barbara Schweizer
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vanten Foren (CBD, WTO, FAO) behandelten Themen, 
Prozessen und Entwicklungen im Umgang mit dem «tra-
ditionellen Wissen» vertraut gemacht. Ferner wurden 
Vorschläge verschiedener Länder dargelegt, welche unter-
schiedliche Möglichkeiten zum Schutz des traditionellen 
Wissens, der Regelung des Zugangs zu genetischen Res-
sourcen sowie der Gewährleistung einer Gewinnbeteili-
gung bei deren Nutzung aufzeigten. In einem zweiten 
Teil wurde versucht, die Vielzahl der in dieser internatio-
nalen Debatte benutzten und oft divers verstandenen Be-
griffe (wie bspw. Traditionelles Wissen, genetische Res-
sourcen, Biopiraterie) zu erläutern, um ein möglichst 
einheitliches Verständnis der Terminologie zu erreichen. 
Diesen ersten Tag schlossen Vertreter von Entwicklungs- 
und Industrieländern sowie von indigenen Gemeinschaf-
ten mit der Präsentation ihrer Positionen bezüglich des 
Umgangs mit traditionellem Wissen auf der internatio-
nalen Ebene, gefolgt von einer Plenumsdiskussion. 

Am zweiten Tag standen die Anliegen der Indigenen 
im Zentrum. Vertreter indigener und lokaler Gemein-
schaften aus Indien, Ecuador, Kamerun, Kanada, Saint 
Lucia, Venezuela und der USA zeigten die Interessen, Be-
dürfnisse und Erfahrungen der Indigenen im Umgang 
mit  ihrem traditionellen Wissen auf. In den darauffol-
genden Referaten wurde von Vertretern der WIPO auf-
gezeigt, welche Schutzoptionen konkret zur Verfügung 
stehen und welche Vorschläge im IGC diskutiert werden. 
Im Mittelpunkt standen Themen wie: Eignung bestehen-
der Schutzrechtssysteme (insb. Patentrecht), Datenban-
ken für traditionelles Wissen, Anforderungen an die 
 Offenbarung von traditionellem Wissen, so genannte 
«defensive» und «positive» Schutzmodelle sowie eigen-
ständige Schutzsysteme.

Zum Abschluss der Tagung wurde in Arbeitsgrup-
pen analysiert, inwiefern die zur Verfügung stehenden 
Optionen und diskutierten Vorschläge den Forderungen 
und Bedürfnissen der Indigenen entsprechen und wo 
Diskrepanzen bestehen. Erwartungsgemäss zeigte sich, 
dass das Verständnis und die Bedürfnisse der Indigenen 
im Umgang mit ihrem traditionellen Wissen zum Teil 
stark divergieren. Es ergab sich deshalb kein klarer Kon-
sens bezüglich einer konkreten weiteren Fahrtrichtung 
der WIPO (IGC). Das Auffinden eines Konsenses war 
denn auch nicht das Ziel der Tagung. Diese bezweckte 
vielmehr den Meinungsaustausch und die Kontaktauf-
nahme unter den Teilnehmern, welche durch das Tagungs-
programm und die -umgebung genügend Raum für in-
formelles Aufeinandertreffen fanden. 

Frédéric Engler

Au début du séminaire, les participants ont pu se 
familiariser avec les thèmes, les processus et les dévelop-
pements concernant les savoirs traditionnels traités au 
comité et dans les différents fora internationaux (CDB, 
OMC, FAO). Ensuite des propositions émanant de diffé-
rents pays, qui démontrent des possibilités divergentes 
pour la protection des savoirs traditionnels, pour la régle-
mentation de l’accès aux ressources génétiques, ainsi que 
pour la garantie du partage des avantages découlant de 
leur utilisation, ont été présentées. Dans un deuxième 
temps, les participants ont essayé d’expliquer un grand 
nombre de termes (comme p. ex. le savoir traditionnel, les 
ressources génétiques, la biopiraterie), utilisés dans ces 
débats internationaux et souvent interprétés de manière 
différente, afin d’atteindre une compréhension si possible 
unitaire de la terminologie. A la fin de cette première 
journée, les représentants des indigènes, des pays en déve-
loppement et des pays industrialisés terminèrent par 
 présenter leur position relative aux savoirs traditionnels 
au niveau international, suivi d’une discussion en plé-
nière.

Le deuxième jour, c’était les demandes des indigènes 
qui se trouvaient au centre. Les représentants des com-
munautés indigènes et locales d’Inde, de l’Equateur, du 
Cameroun, du Canada, de la Sainte-Lucie, du Venezuela 
et des Etats-Unis démontraient leurs intérêts, besoins et 
expériences en relation avec les savoirs traditionnels. Dans 
les présentations qui suivirent, les représentants de 
l’OMPI présentèrent les options concrètes de protection 
qui sont à disposition et les propositions qui sont discu-
tées au sein du comité. Des thèmes comme les qualités 
des systèmes de protection existants (en particulier le 
droit des brevets), les banques de données pour le savoir 
traditionnel, les exigences de la publicité du savoir tradi-
tionnel, des modèles de protection soit disant défensive et 
positive, ainsi que des systèmes de protections autono-
mes, se tenaient au centre des discussions.

A la fin du séminaire des groupes de travail ont ana-
lysé à quel point les options mis à disposition et les pro-
positions discutées atteindraient les exigences et les be-
soins des indigènes et où se trouveraient des divergences. 
Comme attendu, il s’est avéré que la compréhension et 
les besoins des indigènes en relation avec leur savoir tra-
ditionnel divergent beaucoup. C’est la raison pour la-
quelle aucun consensus clair concernant la suite concrète 
que devrait prendre l’OMPI dans cette question, n’a pu 
être dégagé. De plus, le but du séminaire n’était aucune-
ment de trouver un consensus. L’objectif à remplir était 
plutôt un échange de point de vue  et de contacts parmi 
les participants, qui vu le programme et la location du 
séminaire disposaient de suffisamment de temps pour se 
rencontrer de manière informelle.

Frédéric Engler
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Die Marke «Schweiz» – eine Chance

Bericht über die INGRES-Tagung vom 3. März 2008 
im Hotel Widder, Zürich

JÖRG VON FELTEN*

Die INGRES-Tagung zum Thema 
«Die Marke «Schweiz» – eine 
Chance» stand im Zeichen der Vor-
lage zum Schutz der Bezeichnung 
«Schweiz» und des Schweizerkreuzes. 
Zuerst wurde die Vorlage von Dr. 
FELIX ADDOR, dem Stellvertretenden 
Direktor des Eidgenössischen Insti-
tutes für Geistiges Eigentum, vor-
gestellt, und anschliessend hatten die 
Teilnehmer der Podiumsdiskussion 
Gelegenheit, dazu Stellung zu neh-
men. Dr. MICHAEL RITSCHER, Rechts-
anwalt, Zürich, wies in seiner Ein-
führung darauf hin, dass die Schweiz 
zu den bekanntesten Ländern über-
haupt zähle und über einen sehr 
 guten Ruf verfüge. Dies führe zu 
 einem erheblichen Wert der Marke 
«Schweiz», und dieser erhebliche 
Wert wiederum bringe ein gewisses 
Missbrauchspotenzial mit sich. Es 
bestehe die Gefahr einer Erosion der 
Marke «Schweiz». So seien zum Bei-
spiel von den 6390 im Jahre 2007 in 
der Schweiz eingetragenen «Swiss-
ness-Marken» nicht weniger als 220 
auf ausländische Inhaber eingetragen 
gewesen. Ferner würden zahlreiche 
«Swissness-Marken» durch Auslän-
der im Ausland für Produkte be-
liebiger Herkunft benutzt und als 
Marken geschützt, wie beispielsweise 
«K-Swiss» für Turnschuhe, «Swiss 
Formula» für Kosmetika, usw. Die 
Vorlage biete nun die Chance, den 
Schutz der Bezeichnung «Schweiz» 
zu stärken und einer Erosion der 
Marke «Schweiz» entgegenzuwir-
ken.

Die Vorlage zum Schutz der 
Bezeichnung «Schweiz» und 
des Schweizerkreuzes

Nach dieser Einführung präsentierte 
ADDOR die Vorlage zum Schutz der 
Bezeichnung «Schweiz» und des 
Schweizerkreuzes (die «Swissness-
Vorlage»). Auch ADDOR strich zu Be-
ginn seiner Ausführungen den ho-
hen wirtschaftlichen Wert der Marke 
«Schweiz» heraus, der dadurch be-
gründet sei, dass die Herkunftsan-
gabe «Schweiz» für Verlässlichkeit, 
Qualität, Präzision und weitere posi-
tive Eigenschaften stehe.

Die gegenwärtige gesetzliche 
Regelung der Verwendung der Her-
kunftsangabe «Schweiz» und der 
Verwendung von Wappen erachtet 
ADDOR in verschiedener Hinsicht als 
unbefriedigend. Die Kriterien, nach 
welchen sich die Herkunft einer 
Ware oder einer Dienstleistung be-
stimmt, seien im heute geltenden 
Markenschutzgesetz lediglich sehr 
vage umschrieben. Eine Konkretisie-
rung in Bezug auf die Herkunft von 
Waren erfolgte durch das St. Galler 
Handelsgericht, das entschied, dass 
eine Ware dann als «Schweizer Ware» 
bezeichnet werden dürfe, wenn min-
destens 50 Prozent der Herstellungs-
kosten dieser Ware in der Schweiz 
anfallen. Nach ADDOR räumt dieser 
Entscheid die erhebliche Rechtsun-
sicherheit bei Anbietern von Waren 
oder Dienstleistungen jedoch nicht 
aus. Vielmehr seien diese Anbieter 
vor die Wahl gestellt, entweder das 

Risiko einer unrechtmässigen Her-
kunftsangabe in Kauf zu nehmen 
oder aber auf die Verwendung der 
Herkunftsangabe und damit gleich-
zeitig auf die Realisierung des mit 
der Herkunftsangabe verbundenen 
Wertes zu verzichten. Ein Blick auf 
Waren, die gegenwärtig angeboten 
werden, reicht aus, um zu erkennen, 
dass eine grosse Anzahl von Unter-
nehmen das Risiko einer unrecht-
mässigen Herkunftsangabe – sei es 
bewusst oder unbewusst – in Kauf 
nehmen.

Vor diesem Hintergrund der 
unbefriedigenden gesetzlichen Rege-
lung wurde die «Swissness-Vorlage» 
erarbeitet, welche die Verstärkung 
des Schutzes der Herkunftsbezeich-
nung Schweiz und das Schaffen von 
mehr Klarheit, Transparenz und 
Rechtssicherheit zum Ziel hat. Die 
Vorlage sieht eine Änderung des 
Markenschutzgesetzes und eine Än-
derung des Wappenschutzgesetzes 
vor. Das Vernehmlassungsverfahren 
zu dieser Vorlage wurde am 28. No-
vember 2007 eröffnet und am 
31. März 2008 abgeschlossen. Nach 
Auswertung der Ergebnisse des Ver-
nehmlassungsverfahrens wird der 
Bundesrat über das weitere Vorgehen 
beschliessen.

Den Hauptpunkt der Vorlage 
im Markenrecht sieht ADDOR in der 
klareren Umschreibung der Voraus-
setzungen, die eine Herkunftsangabe 
für Waren erfüllen muss, damit sie 

* Rechtsanwalt, Zürich.
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zutreffend ist (Art. 48 VE-MSchG). 
Nach dem Vorentwurf bestehen 
 dafür zwei Voraussetzungen, die ku-
mulativ erfüllt sein müssen. Die erste 
Voraussetzung verlangt, dass min-
destens 60 Prozent der Herstellungs-
kosten am Ort der Herkunft anfallen 
(Art. 48 Abs. 2 VE-MSchG). Kosten 
für Vermarktung, Service-Dienstleis-
tungen, Verpackung usw. gelten 
nicht als Herstellungskosten in die-
sem Sinne. Kosten für Forschung 
und Entwicklung werden hingegen 
bei der Berechnung der Herstel-
lungskosten berücksichtigt. Bei der 
zweiten Voraussetzung handelt es 
sich um ein spezifisches Kriterium, 
das für jede der drei in Art. 48 Abs. 3 
VE-MSchG definierten Warenkate-
gorien unterschiedlich ausgestaltet 
ist. Um die zweite Voraussetzung zu 
erfüllen, muss der Herstellungsort 
eines Naturproduktes demjenigen 
Ort entsprechen, an dem das Pro-
dukt entweder gewonnen wurde 
(beispielsweise Quellwasser) oder an 
dem es vollständig gewachsen ist 
(beispielsweise Salat). Bei verarbeite-
ten Naturprodukten muss nach der 
zweiten Voraussetzung der Herstel-
lungsort dem Ort entsprechen, wo 
mit der Verarbeitung die wesent-
lichen Eigenschaften des Produktes 
festgelegt werden. Schliesslich muss 
bei industriellen Produkten der Her-
stellungsort dem Ort entsprechen, 
wo mit der vorgenommenen Tätig-
keit die wesentlichen Eigenschaften 
des Produktes festgelegt werden, wo-
bei mindestens ein Fabrikations-
schritt an diesem Ort stattfinden 
muss. Eine Herkunftsangabe einer 
Ware kann aber auch zutreffend sein, 
ohne diese beiden kumulativen Vor-
aussetzungen zu erfüllen. Nach 
Art. 48 Abs. 5 VE-MSchG besteht 
nämlich die Fiktion, dass eine Her-
kunftsangabe, die dem Verständnis 
der massgebenden Verkehrskreise 
entspricht, als zutreffend gelte. 
Schliesslich soll eine ausländische 
Herkunftsangabe dann als zutreffend 
gelten, wenn sie die gesetzlichen 

 Anforderungen des entsprechenden 
Lan des erfüllt (Art. 48 Abs. 6 VE-
MSchG).

Die Vorteile der im Vorentwurf 
des Markenschutzgesetzes vorgese-
henen Regelung sieht ADDOR insbe-
sondere darin, dass es für den Kon-
sumenten besser erkennbar sei, unter 
welchen Voraussetzungen eine Ware 
die Herkunftsbezeichnung Schweiz 
tragen darf. Für den Produzenten 
bestehe der Vorteil in der erhöhten 
Rechtssicherheit. Es sei für ihn klarer 
voraussehbar, ob eine von ihm beab-
sichtigte Kennzeichnung zulässig sei 
oder nicht.

Nach ADDOR lässt auch das gel-
tende Wappenschutzgesetz genü-
gende Klarheit vermissen, unter wel-
chen Voraussetzungen die Verwen-
dung des Schweizerkreuzes zulässig 
sei. Unter geltendem Recht sei die 
Verwendung des Schweizerkreuzes 
zu «dekorativen Zwecken» zulässig, 
wobei die Unterscheidung zwischen 
«dekorativem Zweck» und nicht 
 «dekorativem Zweck» sehr schwierig 
sei. Der Vorentwurf des Wappen-
schutzgesetzes unterscheidet zwi-
schen dem «Wappen der Schweize-
rischen Eidgenossenschaft» (Art. 2 
VE-WSchG) und der «Schweizer-
fahne» (Art. 3 VE-WSchG). Das 
Schweizerwappen wird als Schwei-
zerkreuz in einem Dreiecksschild 
 definiert und darf nach der im Vor-
entwurf vorgesehenen Regelung, 
 unter Vorbehalt von vier Ausnah-
men, nur von der Schweizerischen 
Eidgenossenschaft gebraucht werden 
(Art. 8 VE-WSchG). Die Schweizer-
fahne wird als Schweizerkreuz in 
 einem quadratischen Feld definiert 
und darf frei gebraucht werden, so-
lange der Gebrauch nicht unzutref-
fend oder irreführend ist und nicht 
gegen die öffentliche Ordnung, die 
guten Sitten oder gegen geltendes 
Recht verstösst (Art. 9 VE-WSchG). 
Sofern die Schweizerfahne von den 
massgebenden Verkehrskreisen als 
Hinweis auf die geografische Her-
kunft der Waren oder Dienstleistun-

gen verstanden wird, die damit ge-
kennzeichnet sind, so gilt sie als Her-
kunftsangabe im Sinne von Art. 47 
MSchG und darf nur verwendet 
werden, wenn sie die dort festgeleg-
ten Voraussetzungen erfüllt.

Zusammenfassend hielt ADDOR 
fest, die Marke «Schweiz» sei ein 
kostbares und sensibles Gut. Es gelte 
zu verhindern, dass das Vertrauen 
der Kunden in die Marke «Schweiz» 
enttäuscht wird. Die in der «Swiss-
ness-Vorlage» vorgesehenen Geset-
zesänderungen könnten gewähren, 
dass das Vertrauen der Kunden nicht 
enttäuscht werde, womit der Wert 
der Marke «Schweiz» gesichert wer-
den könne.

Podiumsdiskussion

Die anschliessende Podiumsdiskus-
sion wurde von MARTIN KUSTER, Ge-
schäftsführer der Parrot’s Technology 
GmbH, Zug, eröffnet. Eines seiner 
zentralen Anliegen sei es, dass die 
Vorlage nicht zu einer Behinderung 
der Schweizer Unternehmen führe. 
KUSTER kritisierte die vorgesehene 
starre Regelung, nach welcher 60 
Prozent der Herstellungskosten einer 
Ware in der Schweiz anfallen müs-
sen. Er illustrierte seine diesbezüg-
lichen Bedenken am Beispiel eines 
Schweizer Herstellers von Medizi-
nalprodukten, der für die Her-
stellung eines seiner Produkte auf die 
Zulieferung von Bestandteilen aus 
den USA angewiesen sei, weil diese 
Bestandteile weltweit nur von einem 
einzigen Hersteller, der in den USA 
produziere, angeboten werden. Beim 
fertigen Produkt machen diese Be-
standteile aus den USA 70 Prozent 
der Herstellungskosten aus, was dem 
Hersteller verunmögliche, sein Pro-
dukt mit der Herkunftsangabe 
«Schweiz» zu kennzeichnen. Nach 
KUSTER wäre es stossend, wenn die-
ser Hersteller nicht auf die schwei-
zerische Herkunft dieser Produkte 
hinweisen dürfte. Weiter bemängelte 
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KUSTER, dass die Kosten für Ver-
marktung, Service-Dienstleistungen, 
Verpackung usw. bei der Berechnung 
der Herstellungskosten nicht be-
rücksichtigt werden. Der Referent 
gab zu bedenken, dass diese Support-
Kosten bei einigen Produkten natur-
gemäss erheblich höher seien als bei 
anderen Produkten und sich daher 
eine differenzierte Regelung recht-
fertige.

Als nächster Referent äusserte 
sich Dr. FRANZ U. SCHMID, Direktor 
Chocosuisse, Verband Schweizeri-
scher Schokoladenfabrikanten, Bern, 
zur Vorlage. SCHMID bezeichnete es 
als Ärgernis für die Mitglieder seines 
Verbandes, dass verschiedene Kon-
kurrenten immer wieder die recht-
lichen Grauzonen ausloten würden, 
indem sie beispielsweise ihre Pro-
dukte mit den Bezeichnungen 
«Schweizer Rezept» oder «… of Swit-
zerland» anbieten würden. Aus die-
sem Grund befürworte der Verband 
Schweizerischer Schokoladenfabri-
kanten einen starken Schutz der 
Marke «Schweiz» und unterstütze 
dementsprechend die «Swissness-
Vorlage». Als besonders begrüssens-
wert hob SCHMID die vorgesehene 
Änderung des Wappenschutzgesetzes 
hervor, welche die Unsicherheiten 
im Zusammenhang mit der Zuläs-
sigkeit der Verwendung des Schwei-
zerkreuzes zu «dekorativem Zweck» 
weitgehend beseitige. Weiter beur-
teilte SCHMID positiv, dass die Ver-
wendung des Schweizerkreuzes für 
Waren und Dienstleistungen nach 
dem Vorentwurf nicht mehr unter-
schiedlich geregelt sein wird.

URS FURRER, Rechtsanwalt, 
Stellvertretender Bereichsleiter Wett-
bewerb und Regulatorisches, econo-
miesuisse, Zürich, erläuterte die 
Meinungen, die in seinem Verband 
zur «Swissness-Vorlage» geäussert 
wurden. FURRER führte aus, dass sich 
eine grundsätzliche Unterstützung 
abzeichne, auch wenn der interne 
Meinungsbildungsprozess noch nicht 
abgeschlossen sei. Unterstützt werde 

insbesondere das Bestreben, die Kri-
terien zur Bestimmung der geografi-
schen Herkunft von Waren im Mar-
kenschutzgesetz präziser zu um-
schreiben. Begrüsst werde in diesem 
Zusammenhang, dass nach dem Vor-
entwurf die Kosten für Forschung 
und Entwicklung bei der Berech-
nung der Herstellungskosten zu be-
rücksichtigen seien. Gleichzeitig sei 
aber kritisiert worden, dass die 
 «After-sales»-Kosten bei der Berech-
nung der Herstellungskosten keine 
Berücksichtigung finden. Kritische 
Anmerkungen seien auch gegenüber 
der vorgesehenen 60-Prozent-Schwelle 
vorgebracht worden. Zum Teil sei 
die Möglichkeit zur Flexibilisierung 
dieser Schwelle gefordert worden. 
Diese Forderung stamme vor allem 
aus Branchen, die sehr stark auf 
 Rohstoffe angewiesen sind, welche 
in der Schweiz nicht vorkommen. 
Gewisse Bedenken seien auch dahin-
gehend geäussert worden, dass klei-
nere und mittlere Unternehmen 
 allenfalls nicht in der Lage seien, die 
60-Prozent-Schwelle zu erreichen, 
weil sie die internationale Arbeitstei-
lung konsequent umsetzen.

Dr. J. DAVID MEISSER, Rechts-
anwalt und Notar, Klosters, kam 
ausführlich auf die vorgesehenen 
Änderungen im Wappenschutzge-
setz zu sprechen. Das heute geltende 
Wappenschutzgesetz bezeichnete er 
als «zahnlosen Papiertiger». Zwar 
seien gestützt auf das Wappenschutz-
gesetz viele Markenanmeldungen 
zurückgewiesen worden, weil das 
 angemeldete Kennzeichen in irgend-
einer Weise das Schweizerkreuz 
enthielt, doch auf dem Markt werde 
heute trotzdem eine ganze Palette 
von inländischen und ausländischen 
Waren angeboten, die mit dem 
Schweizerkreuz gekennzeichnet seien. 
Die im Vorentwurf des Wappen-
schutzgesetzes vorgesehene Regelung, 
dass Wappen grundsätzlich nur noch 
von den Gemeinwesen, zu dem sie 
gehören, gebraucht werden dürfen 
(Art. 8 VE-WSchG), erachtet MEIS-

SER als sinnvoll. Zu dieser Regelung 
bestehen vier Ausnahmen (Art. 8 
Abs. 4 VE-WSchG). Die erste 
 Ausnahme sieht vor, dass die Ab-
bildung von Wappen in Wörterbü-
chern, Nachschlagewerken und wis-
senschaftlichen oder ähnlichen Wer-
ken zulässig ist, was von MEISSER als 
unproblematisch eingeschätzt wird. 
Nach der zweiten Ausnahme ist die 
Verwendung von Wappen zur Aus-
schmückung von Festen und Ver-
anstaltungen zulässig, wobei MEISSER 
hier die Frage in den Raum stellte, 
ob nicht zu fordern wäre, dass das 
entsprechende Fest bzw. die Ver-
anstaltung einen Bezug zu dem Ge-
meinwesen haben müsste, dessen 
Wappen zur Ausschmückung ver-
wendet werde. Die dritte Ausnahme, 
nach der die Verwendung von Wap-
pen für die Ausschmückung von 
kunstgewerblichen Gegenständen 
zulässig ist, beunruhige MEISSER ge-
radezu, weil ihn diese Formulierung 
an die unheilvolle Rechtsprechung 
zum «dekorativen Gebrauch» erin-
nere. Die vierte Ausnahme, die Zu-
lässigkeit als Bestandteil des schwei-
zerischen Patentzeichens, erscheine 
ihm wiederum unproblematisch. 
Zusammenfassend hielt MEISSER fest, 
dass der Vorentwurf des Wappen-
schutzgesetzes gegenüber dem gel-
tenden Recht viele Fortschritte 
bringe und er diesen Vorentwurf, 
 abgesehen von seinen vorgeschlage-
nen Änderungen und Ergänzungen, 
als gelungenes Werk betrachte.

Prof. Dr. JÜRG SIMON, Fürspre-
cher, Zürich, äusserte sich in seinem 
Vortrag zur Tauglichkeit der neuen 
Kriterien zur Bestimmung der Her-
kunft von Waren und Dienstleistun-
gen im Vorentwurf des Marken-
schutzgesetzes. Bei der Regelung der 
Herkunftsangabe für Dienstleistun-
gen wird im Vorentwurf das Krite-
rium der Staatsangehörigkeit der 
Personen, welche die tatsächliche 
Kontrolle über die Geschäftspolitik 
und Geschäftsführung ausüben, fal-
lengelassen, was sich für SIMON zwar 
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nicht aufdrängte, von ihm aber auch 
nicht als problematisch erachtet 
wird. Das Kriterium des Geschäfts-
sitzes wird im Vorentwurf auf Mut-
tergesellschaften, die in der Schweiz 
Tochtergesellschaften haben, aus-
gedehnt. Das heisst, eine Gesell-
schaft, die im Ausland ihren Sitz, in 
der Schweiz aber eine Tochtergesell-
schaft hat, darf die Dienstleistungen 
dieser Schweizer Tochtergesellschaft 
als «schweizerisch» anbieten. Die im 
Vorentwurf vorgesehene Regelung 
betreffend Herkunftsangabe für 
Dienstleistungen ist nach Einschät-
zung von Simon einfacher und kla-
rer als die Regelung im geltenden 
Recht; ob sie jedoch auch leichter 
justiziabel sei, wird von ihm be-
zweifelt. Betreffend Herkunftsanga-
ben für Waren ist SIMON der Auf-
fassung, dass im Gesetz ausdrücklich 
erwähnt werden sollte, dass die Kos-
ten für Forschung und Entwicklung 
bei der Berechnung der Herstel-
lungskosten einbezogen werden, dies 
insbesondere vor dem Hintergrund, 
dass die Nichtberücksichtigung der 
Kosten für Vertrieb und Marketing 
ausdrücklich im Gesetz geregelt ist. 
Der Begriff «Herstellungskosten» sei 
ohnehin sehr komplex, und Unter-
nehmer seien in der Lage, diese Kos-
ten buchhalterisch an andern Orten 
als dem Produktionsort «anfallen zu 
lassen». Überaus wichtige Grund-
sätze sind nach SIMON in Art. 48 
Abs. 5 VE-MSchG enthalten. Einer-
seits statuiert diese Bestimmung, 
dass die Kriterien nach den Absätzen 
2–4 von Art. 48 VE-MSchG im Ein-
zelfall nach dem Verständnis der 
massgebenden Verkehrskreise und 

nach ihrem Einfluss auf den Ruf der 
betreffenden Waren zu bestimmen 
sind. Andererseits enthält diese 
 Bestimmung die Fiktion, dass eine 
Herkunftsangabe einer Ware, welche 
dem Verständnis der massgebenden 
Verkehrskreise entspricht, als zutref-
fend gelte.

Dr. SIMON HOLZER, Fürspre-
cher, Zürich, kam auf die neuen Ins-
trumente zum Schutz der Bezeich-
nung «Schweiz» zu sprechen. Unter 
geltendem Recht kann eine unmit-
telbare geografische Herkunfts-
angabe nur dann als Marke geschützt 
werden, wenn sich das Zeichen im 
Verkehr als Marke durchgesetzt hat 
oder mit unterscheidungskräftigen 
Bestandteilen ergänzt wird. Nach 
der Rechtsprechung des Bundes-
gerichts gilt dies auch für Garantie- 
und Kollektivmarken. Die Art. 22a, 
22b und 22c VE-MSchG sehen eine 
neue Art von Garantie- und Kollek-
tivmarken für geografische Her-
kunftsangaben vor. Nach der vorge-
sehenen Regelung kann eine Garan-
tie- oder Kollektivmarke für eine 
Herkunftsangabe dann eingetragen 
werden, wenn diese Herkunftsan-
gabe bereits einen amtlichen Schutz 
geniesst. Dieser amtliche Schutz 
 einer Herkunftsangabe kann darin 
bestehen, dass sie im Register für ge-
schützte Ursprungsbezeichnungen 
und geschützte geografische Anga-
ben für landwirtschaftliche Produkte 
eingetragen ist, dass sie im neu vor-
geschlagenen Register für geogra-
fische Angaben nach Art. 50a VE-
MSchG eingetragen ist, dass sie als 
kantonale Weinbezeichnung gemäss 
Art. 63 LwG geschützt ist oder dass 

sie aufgrund einer Branchenverord-
nung nach Art. 50 MSchG geschützt 
ist. HOLZER begrüsst die im Vor-
entwurf vorgesehenen Instrumente, 
die seiner Meinung nach geeignet 
sind, den Schutz von geografischen 
Herkunftsangaben zu erleichtern. 
Diskussionsbedarf sieht er allerdings 
noch bei der Frage, ob es tatsächlich 
notwendig sei, dass eine geografische 
Herkunftsangabe in das Register 
nach Art. 50a VE-MSchG einge-
tragen werden müsse, bevor sie als 
Garantie- oder Kollektivmarke ein-
getragen werden kann. Ferner warf 
HOLZER die Frage auf, ob in das neu 
vorgesehene Register nach Art. 50a 
VE-MSchG nicht auch Herkunfts-
angaben für Dienstleistungen sollen 
eingetragen werden können. Schliess-
lich regte er an, es sei zu überdenken, 
ob es wirklich notwendig sei, dass 
sich die neuen Garantie- und Kol-
lektivmarken in einem so starken 
Ausmass von den herkömmlichen 
Garantie- und Kollektivmarken un-
terscheiden.

Fazit

Die Stellungnahmen der Diskus -
sionsteilnehmer haben gezeigt, dass 
ein breites Interesse besteht, den 
Schutz der Marke «Schweiz» zu ver-
stärken, um zu verhindern, dass sich 
deren Wert vermindert. Entspre-
chend zeichnete sich eine grundsätz-
liche Unterstützung der Vorlage ab, 
auch wenn in gewissen Detailfragen 
noch Diskussionsbedarf besteht.
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Der Autor, Vorsitzender Richter am 
Bundespatentgericht, Mitautor des 
Kommentars «STRÖBELE / HACKER, 
Markengesetz» und Hochschullehrer 
an der Universität Augsburg, legt ein 
nahezu 300 Seiten umfassendes 
Werk zum Markenrecht vor, das sich 
als Einführung zu den grossen mar-
kenrechtlichen Kommentaren und 
Handbüchern versteht. Es wendet 
sich gleichermassen an den Praktiker 
als auch an den Studenten, für den 
das Markenrecht einen Teil des 
Schwerpunktbereichs bildet. Diesem 
selbstgesteckten Ziel wird das Buch 
ohne jeden Zweifel in vollem Um-
fang gerecht. Indes geht es weit über 
diesen bescheidenen Anspruch hin-
aus: In insgesamt sieben Abschnitten 
werden zunächst die Grundlagen, 
Entstehung und spiegelbildlich Er-
löschen sowie Inhalt und Schranken 
des Markenschutzes präzise syste-
matisiert und dargestellt. Dem folgt 
eine gesonderte Behandlung mar-
kenrechtlicher Ansprüche und Sank-
tionen, der Marke als Vermögens-
gegenstand und schliesslich der 
 geschäftlichen Bezeichnungen. Das 
Werk erliegt nicht der Versuchung, 
der ausufernden Fallpraxis bis in jede 
kleinste Verästelung folgen zu wol-
len. Es geht vielmehr darum, die zu-
grunde liegenden Strukturen und 
die Systematik der gesetzlichen Re-
gelung transparent werden zu lassen. 
Dies gelingt durch eine bestechend 
klare Analyse, die sich von so man-
cher umfangreicheren Darstellung 
wohltuend abhebt.

Der Verfasser stellt eine Einord-
nung des Markenrechts in die Ge-
samtsystematik des Privatrechts und 
in die geschichtliche Entwicklung 

voran. Ergänzt wird dies durch Re-
geln zur Auslegung des MarkenG im 
Rahmen der europäischen Rechts-
harmonisierung, sein Verhältnis zum 
Gemeinschaftsmarkenrecht und die 
Funktionenlehre. Die zum Verständ-
nis der einzelnen Normen unerläss-
lichen Grundlagen werden auf diese 
Weise didaktisch zweckmässig um-
rissen. Der anschauliche Schreibstil 
lässt den roten Faden nie abreissen 
und verleitet unmerklich dazu, sich 
dem weiteren Fluss der Darstellung 
anzuvertrauen – ja, sich mit Interesse 
«festzulesen». Die übersichtliche und 
systematische Gliederung, die auf 
allzu viele Unterebenen verzichtet, 
erleichtert den Zugriff und ein ge-
zieltes Nachschlagen. Hier sollen nur 
einige thematische Schwerpunkte 
zur Illustration herausgegriffen wer-
den.

Einen Schwerpunkt bilden die 
absoluten Schutzhindernisse, wenn-
gleich der Verfasser sich hier auf die 
eingehendere Behandlung der be-
sonders praxisrelevanten Normen 
§ 8 II Nr. 1 und 2, III MarkenG so-
wie auf § 8 II Nr. 10 MarkenG be-
schränkt. HACKER versteht es, die 
klassische deutsche Dogmatik mit 
den europäischen Ansätzen in Bezie-
hung zu setzen und die Verbindungs-
linien herauszuarbeiten, ohne sich – 
wie dies sonst oft festzustellen ist – 
lediglich auf ein Kondensat der 
Leitentscheidungen von EuGH und 
EuG zu beschränken. Die umstritte-
nen Fragen des Umgangs mit den 
Schutzhindernissen fehlender Un-
terscheidungskraft und dem Freihal-
tebedürfnis sowie das Verhältnis bei-
der zueinander werden in über-
zeugender Weise gewürdigt. Dabei 

geht der Verfasser vom Allgemeinin-
teresse als beiden Schutzhindernissen 
zugrunde liegendem Motiv aus und 
scheut sich nicht, auf Unstimmig-
keiten in der Rechtsprechung hin-
zuweisen. In der aktuellen Diskus-
sion höchst relevante Phänomene 
wie der Markenschutz für Veran-
staltungsbezeichnungen, die soge-
nannte Eventmarke, oder für die 
 Namen bekannter Persönlichkeiten 
finden trotz der komprimierten Dar-
stellung eine pointierte Erörterung.

In den Fussnoten dominieren 
Hinweise auf die ergangene Recht-
sprechung. Positiv fällt auf, dass hier 
aktuelle Urteile, insbesondere des 
BPatG, mitberücksichtigt werden, 
die zwar noch keine Veröffentlichung 
in Zeitschriften gefunden haben, 
aber über die Internetpräsenz prob-
lemlos abgerufen werden können. 

Dem Benutzungszwang als zen-
traler Ausformung eines Korrektivs 
für den wettbewerbsrechtlichen 
 Gedanken der Entwicklungsbegüns-
tigung im Markenrecht ist ein eige-
nes Kapitel gewidmet. Die Verlet-
zungstatbestände als ein Herzstück 
des Kennzeichenrechts werden mit 
besonderem didaktischen Geschick 
aufbereitet. Der Verfasser zeigt die 
gemeinsamen Grundlagen der ver-
schiedenen Verletzungstatbestände 
auf und versteht es, die Struktur des 
Verwechslungstatbestandes und der 
komplexen Wechselwirkungslehre 
sichtbar werden zu lassen. Nicht 
ohne – mit einem Quäntchen Hu-
mor – auf die juristischen Unwäg-
barkeiten bei diesen zentralen 
Schutzbereichskriterien hinzuweisen. 
Die entwickelten Grundsätze wer-
den hier, wie in allen Teilen des 
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Buchs, anhand der Fallpraxis exem-
plarisch veranschaulicht, teils auch 
bildlich illustriert. Eingehend analy-
siert der Verfasser die THOMSON 
LIFE-Entscheidung des EuGH in 
ihren Auswirkungen auf die Präge-
theorie des BGH. Der Sonderschutz 
der bekannten Marke wird in seiner 
Struktur genauso präzise heraus-
gearbeitet wie die Streitfrage der 
markenmässigen Benutzung und die 
freigestellten Benutzungshandlun-
gen. Ein Akzent liegt hier auf der 
markenrechtlichen Erschöpfung und 
der Problematik von Reimport und 
Parallelvertrieb, speziell beim Han-
del mit Arzneimitteln. 

Immer wieder finden sich zum 
besseren Verständnis – und auch 
dem Lesefluss dienlich – in den Text 
eingestreute Beispiele neben der 
 einen oder anderen literarischen Re-
miniszenz.

Das Verhältnis zwischen Mar-
ken- und Lauterkeitsrecht ist, ins-
besondere vor dem Hintergrund der 
Richtlinie über unlautere Geschäfts-
praktiken, wieder verstärkt in den 
Fokus der Diskussion gelangt. HA-
CKER begnügt sich nicht damit, nur 
den Stand von Rechtsprechung und 
Literatur in dieser Frage wiederzuge-
ben, sondern entwickelt, ausgehend 
von den Wertungen des Marken-
gesetzes und anhand von Einzel-
fällen, nachvollziehbare Regeln zur 
Abgrenzung der markenrechtlichen 
Bestimmungen von denen des 
UWG.

Unternehmenskennzeichen und 
Werktitel werden in Grundzügen 
komprimiert, aber mit grosser Präzi-
sion dargestellt. Dabei liegt das 
 besondere Augenmerk auf den cha-
rakteristischen Unterschieden dieser 
Zeichenkategorien in ihren Ent-

stehungsvoraussetzungen wie auch 
beim Schutzumfang im Vergleich 
mit den Marken.

Die geografischen Herkunftsan-
gaben werden als sachlich zum Recht 
des unlauteren Wettbewerbs gehörig 
ausgeklammert. Schade ist, dass – 
wohl aus Platzgründen – kein Ent-
scheidungsregister angefügt wurde. 
Demgegenüber ist das Sachregister 
umfassend und benutzergerecht sys-
tematisiert ausgestaltet.

HACKER ist die konzise Darstel-
lung der breit gefächerten Materie in 
hervorragender Weise geglückt. Die 
meisterliche didaktische Aufberei-
tung füllt eine Lücke im bislang vor-
handenen Literaturangebot.

Mark Lerach,
Wiss. Ass., Université 

de Lausanne
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