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»[...] if you sell the product one month later or not

it doesn’t make a big difference, because there is no
other company to sell it [...]. But as a generic company
I have to be first, because there are many companies
that can sell the same product [...]. The way of thinking
is very different.*

Bedri Toker (Sandoz)
im Wall Street Journal vom 4. Mai 2006

Einleitung

Die Geltung des Wettbewerbsprinzips im Arzneimittelsektor ist unumstritten.'
Gleichwohl stellt die Anwendung der Vorschriften zum Schutz des Wettbewerbs im
Arzneimittelsektor eine besondere Herausforderung dar, weil sich der Arzneimit-
telsektor in wettbewerblicher Hinsicht von anderen Wirtschaftssektoren unter-
scheidet’. Der Arzneimittelsektor unterliegt in groBem Umfang staatlicher Regu-
lierung.? Letztere findet ihren Ausdruck etwa in der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungspflicht nach §§ 21 ff. AMG oder in der Vorgabe erstattungsfihiger Festbetrige
fiir Arzneimittel gem. §§ 35 ff. SGB V. Der Arzneimittelsektor ist iiberdies durch
eine hohe Dichte an gewerblichen Schutzrechten, insbesondere Patentrechten, ge-
kennzeichnet.* Zur Amortisierung iiberdurchschnittlich hoher Ausgaben fiir die
Erforschung, Entwicklung und arzneimittelrechtliche Zulassung neuer Arzneimittel
sind pharmazeutische Unternehmen in besonderem Mafle auf den Bestand imma-
terialgiiterrechtlicher AusschlieBlichkeitsrechte und deren effektive Verwertung
angewiesen.” Pharmakartellrechtliche Fragestellungen befinden sich vor diesem
Hintergrund hdufig an einer Schnittstelle, an der die Wertungen des Kartellrechts mit

! Vgl. Liibbig/Klasse, Kartellrecht im Pharma- und Gesundheitssektor” (2015), § 1 Rn. 1.

2 Scherer, JEP 1993, 97 (98 ff.); von Falck/Slopek/Thiermann, GRUR 2015, 1050 (1050);
Liibbig/Klasse, Kartellrecht im Pharma- und Gesundheitssektor® (2015), § 2 Rn. 2; GA Jacobs,
Schlussantrige v. 28.10.2004, Rs. C-53/03, Slg. 2005, I-4609, Rn. 77 — Syfait; vgl. auch EuG,
Urt. v. 1.7.2010, Rs. T-321/05, Slg. 2010, 1I-2805, Rn. 183 — AstraZeneca.

* EuG, Urt. v. 27.9.2006, Rs. T-168/01, Slg. 2006, 11-2969, Rn. 104 — GlaxoSmithKline;
Kommission, Entsch. v. 9.7.2014, AT.39612, C(2014) 4955 final, Rn. 62 — Perindopril (Ser-
vier); GA Jacobs, Schlussantrige v. 28.10.2004, Rs. C-53/03, Slg. 2005, I-4609, Rn. 76 ff. —
Syfait, unter Bezugnahme auf die Regulierung von Preisen und des Vertriebs; von Falck/Slopek/
Thiermann, GRUR 2015, 1050 (1050).

4 Miiller-Graff/Fischmann, GRUR Int 2010, 792 (793); GA Colomer, Schlussantrige v. 1.4.
2008, Rs. C-468/06 bis C-478/06, Slg. 2008, 1-7139, Rn. 84 — Lélos; vgl. auch Nusser/Gaisser,
PharmR 2005, 409 (413).

5 Fackelmann, Patentschutz und ergidnzende Schutzinstrumente (2009), S. 1; Klopschinski,
GRUR Int 2011, 993 (993); Schmidt/Sule, EuZW 2012, 369 (372); Miiller-Graff/Fischmann,
GRUR Int 2010, 792 (799); Hemphill, NYU Law Review 2006, 1553 (1562); Avery, HLJ 2008,
171 (171).
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immaterialgiiterrechtlichen Wertungen und bestimmten Mechanismen der Arznei-
mittelregulierung zusammentreffen.®

Mit dem Bestreben der Arzneimittelhersteller, den Parallelhandel mit Arznei-
mitteln in der Europidischen Union durch vertragliche Exportverbote, durch die
Kontingentierung von Arzneimittellieferungen oder durch Preisspaltungen zu be-
grenzen, konzentrierte sich die Kartellrechtspraxis im Arzneimittelsektor dabei
lange Zeit auf Verhaltensweisen’, die in einem Spannungsfeld zwischen Kartell- und
Regulierungsrecht angesiedelt waren. Anreize zur Einschrinkung des Parallelhan-
dels ergeben sich bis heute vor allem aus dem unterschiedlichen Preisniveau von
Arzneimitteln in den EU-Mitgliedstaaten, welches wiederum Folge der verschie-
denartigen regulatorischen Eingriffe in die Preisbildungsfreiheit von Arzneimittel-
herstellern in den Mitgliedstaaten ist.® Die Kartellrechtspraxis hatte sich deshalb
wiederholt mit der Frage auseinanderzusetzen, ob und inwieweit sich aus der Re-
gulierung der Arzneimittelmérkte, insbesondere im Bereich der Arzneimittelpreise,
Besonderheiten fiir die kartellrechtliche Bewertung der genannten Maf3nahmen er-
geben.’ In jiingerer Vergangenheit gerieten hingegen vor allem solche Verhaltens-
weisen pharmazeutischer Unternehmen in den Fokus der Kartellaufsicht, die mit der
Erlangung, Verwertung oder prozessualen Durchsetzung von Patentrechten oder
ergiinzenden Schutzzertifikaten in Zusammenhang standen.'® Im Rahmen der Sek-

® Vgl. Hemphill, NYU Law Review 2006, 1553 (1556 f.) [,,overlap between antitrust and
regulatory law*].

" Liibbig/Klasse, Kartellrecht im Pharma- und Gesundheitssektor® (2015), § 5 Rn. 1; Sule/
Schnichels, EuZW 2009, 129 (134); Schmidt/Sule, EnZW 2012, 369 (372); siche hierzu auch
Bottcher, GRUR Int 2009, 646 (650 ff.); Grigoriadis, EBLR 2014, 141. Zur Beeintrichtigung
des Parallelhandels durch den Widerruf arzneimittelrechtlicher Marktzulassungen vgl. Kom-
mission, Entscheidung v. 15.6.2005, COMP/A. 37.507/F3, Rn. 255 ff. — AstraZeneca.

8 EuGH, Urt. v. 29.11.1983, Rs. 181/82, Slg. 1983, 3849, Rn. 8 — Rousel; Kommission,
Entsch. v. 10.6.1991, IV/IM.072, Rn. 18 — Sanofi/Sterling; Liibbig/Klasse, Kartellrecht im
Pharma- und Gesundheitssektor? (2015), § 5 Rn. 1; Béttcher, GRUR Int 2009, 646 (650);
Grigoriadis, EBLR 2014, 141 (142 £.). GA Jacobs, Schlussantrige v. 28. 10.2004, Rs. C-53/03,
Slg. 2005, 1-4609, Rn. 84 — Syfait; EuG, Urt. v. 27.9.2006, Rs. T-168/01, Slg. 2006, 11-2969,
Rn. 129 — GlaxoSmithKline.

® Vgl. nur EuGH, Urt. v. 16.9.2008, Rs. C-468/06 bis C-478/06, Slg. 2008, 1-7139,
Rn. 41 ff., 67 — Lélos; GA Jacobs, Schlussantrige v. 28.10.2004, Rs. C-53/03, Slg. 2005, I-
4609, Rn. 77 ff. — Syfait; kritischer GA Colomer, Schlussantrige v. 1.4.2008, Rs. C-468/06 bis
C-478/06, Slg. 2008, 1-7139, Rn. 86 ff. — Lélos; Grigoriadis, EBLR 2014, 141 (144 ff.); zur
Haltung der Kommission siehe Bdttcher, GRUR Int 2009, 646 (653); EuG, Urt. v. 27.9.2006,
Rs. T-168/01, Slg. 2006, 11-2969, Rn. 103 ff., insb. Rn. 147, 192 — GlaxoSmithKline; zu den
Besonderheiten einer preisgestiitzten Marktabgrenzung, EuG, Urt. v. 1.7.2010, Rs. T-321/05,
Slg. 2010, 1I-2805, Rn. 157 ff. — AstraZeneca; hierzu Miiller-Graff/Fischmann, GRUR Int
2010, 792 (794 £.); EuGH, Urt. v. 6.12.2012, Rs. C-457/10 P, PharmR 2013, 8, Rn. 170 ff. —
AstraZeneca.

' vgl. Drexl, TIC 2009, 751 (755); Strohm, Wettbewerbsbeschriinkungen in Patentli-
zenzvertragen (1971), S. 205, bezeichnet das Patentkartellrecht gar als Sondergebiet des
Kartellrechts; dies bereits friih befiirchtend Treacy/Hopson, JIPLP 2008, 622 (624).
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toruntersuchung-Pharma'' diskutierte die Europiische Kommission ein ganzes
Biindel derartiger MaBnahmen'? und auch der Europiische Gerichtshof war in der
Rechtssache AstraZeneca® bereits mit einem entsprechenden Fall betraut. In der
Literatur wurde hieraus bereits der Schluss gezogen, die Kommission stiinde mit dem
Patentrecht derzeit auf , Kriegsfuf*.'"* Die groBte Aufmerksamkeit zogen hierbei
bislang MaBnahmen auf sich, die im Verdacht standen, den Wettbewerb zwischen
Originalpriparaten und Generika zu verzégern oder zu verhindern."”> Allen voran
ging es um Fille der vergleichsweisen Beilegung von Patentrechtsstreitigkeiten, im
Zuge derer sich Generikahersteller gegen Zahlung eines Entgelts'® durch Original-
praparatehersteller verpflichten, Arzneimittelmérkten fern zu bleiben (Pay-For-
Delay Vereinbarungen).'” Patentvergleiche diesen Inhalts werden als Reverse Pay-
ment Settlements bezeichnet, weil die Vergleichszahlungen nicht, wie gewohnlich,
durch die Generikahersteller als vermeintliche Patentverletzer, sondern — gerade
umgekehrt — durch die patentinnehabenden Originalpriparatehersteller geleistet
werden.'® Durch Pay-For-Delay Vereinbarungen, so lautet der kartellrechtliche
Vorwurf, kauften sich Originalpriparatehersteller vom friihzeitigen Wettbewerb
durch Generikahersteller zulasten der Verbraucher und der 6ffentlichen Sozialver-
sicherungssysteme frei.'” Im Falle von Reverse Payment Settlements blieben iiber-
dies ungiiltige und damit unberechtigte Patente zulasten auch derjenigen Generi-
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