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Erster Teil

Einfiihrung

§ 1 Einleitung

Pay-for-Delay-Vergleiche abzuschaffen und zu verbieten sei oberste Prioritit der
FTC, der obersten Kartellbehorde der Vereinigten Staaten, proklamierte ihr dama-
liger Vorsitzender Jon Leibowitz im Jahre 2009.' Gemeint sind Patentvereinbarungen
zwischen Pharmaunternehmen, bei denen der Originalhersteller dem Gene-
rikahersteller Vermodgenswerte iibertrigt und es gleichzeitig zur Vereinbarung eines
Aufschubs des Marktzutritts des Generikaherstellers kommt. Nach einer FTC-Studie
verursachen Pay-for-Delay-Vergleiche einen jdhrlichen Schaden in Hohe von
$ 3,5 Mrd. im Gesundheitswesen.” Auch die EU-Kommission kam in ihrer Sektor-
untersuchung des Bereichs Pharma zu dem Ergebnis, dass die verspitete Vermark-
tung von Generika zwischen 2000 und 2007 zu einem wirtschaftlichen Schaden von
€ 3 Mrd. gefiihrt habe, wobei sie hierfiir verschiedene Faktoren unter anderem
Streitbelegungsvereinbarungen verantwortlich machte.® Die wirtschaftlichen Aus-
wirkungen von Medikamentenpreisen sind bedeutend. In der OECD stellten 2013 die
Ausgaben fiir pharmazeutische Produkte allein 20% der gesamten Ausgaben im
Gesundheitssystem dar.* Nicht nur wirtschaftlich, sondern auch in rechtlicher Hin-
sicht ist die Kldrung der Frage nach der kartellrechtlichen Zuldssigkeit von Pa-
tentvergleichen im pharmazeutischen Sektor von hoher Relevanz, spiegelt sich doch
in ihr die komplexe Problematik nach der korrekten Grenzziehung zwischen Pa-
tentrecht und Kartellrecht wider. Trotz des auf den ersten Blick schddlichen Ver-
haltens der Pharmaunternehmen erschlie3t sich bei genauerer Betrachtung, dass die
Originalhersteller sich in sogenannten Pay-for-Delay-Fillen auf wirksame Eigen-
tumsrechte stiitzen. Das verstirkte Vorgehen gegen Pay-for-Delay-Vereinbarungen
wurde gar als ,,Jihad“ gegen Pharmaunternehmen bezeichnet und zeigt, wie emo-

! Leibowitz, ,Pay-for-Delay* Settlements in the Pharmaceutical Industry, Redemanuskritpt
vom 23. Juni 2009, S. 1, abrufbar unter: http://www.ftc.gov/speeches/leibowitz/090623payforde
layspeech.pdf.

2 FTC, Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers Billlions, S. 10,
abrufbar unter: www.ftc.gov/0s/2010/01/100112payfordelayrpt.pdf.

* KOM, Pharmaceutical Sector Inquiry, Rn. 217-222.

* OECD, Health at a Glance 2015, abrufbar unter: http://dx.doi.org/10.1787/health_glance-2
015-en.
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tional aufgeladen die Debatte teilweise gefiihrt wird.” Dies- wie jenseits des Atlantiks
wurden ab 2013 wichtige Entscheidungen getroffen, die die Diskussion zwar nicht
beruhigen konnten, sie jedoch in neue Bahnen lenkten. Diese Arbeit soll einen
Beitrag zur Einordnung der ergangenen Entscheidungen leisten und aufzeigen,
welche Unterschiede und Gemeinsamkeiten die eingeschlagenen Wege in den USA
und der EU aufweisen.

§ 2 Begriffsbestimmung

Der zu untersuchenden Art von Vergleichsvereinbarungen werden — durch die
US-amerikanische Literatur gepriigt — hauptsichlich® zwei Begriffe zugeordnet:
Reverse Payment Settlements und Pay-for-Delay-Agreements.

Reverse Payment Settlements ist als Begriff einem wesentlichen Charakteristikum
dieser Vereinbarungen entlehnt. Bei diesen kommt es zu einer Vermogensiibertra-
gung durch den Patentinhaber (Originalpriparatehersteller) an den in Frage ste-
henden Patentverletzer (Generikahersteller).” Ungewohnlich ist dabei, dass nicht der
potentielle Rechtsverletzer dem Rechteinhaber eine Zahlung dafiir leistet, dass dieser
von der Fortfiihrung der Klage absieht.® Vielmehr erfolgt eine Vermdgensiibertra-
gung in umgekehrter Richtung vom Rechteinhaber zum potentiellen Patentverletzer,
dem Generikahersteller. Diese Umkehrung der gewohnten Struktur wird deshalb
hiufig als Reverse Payment bezeichnet.

Der Begriff Pay-for-Delay kniipft iiber das Charakteristikum der Vermogens-
tibertragung hinaus an das Mittel und den Zweck der Vermogensiibertragung an.
Denn neben der Vermogensiibertragung ist insbesondere fiir die kartellrechtliche
Untersuchung ein weiteres Merkmal relevant. Als Gegenleistung fiir die Vermo-
gensiibertragung verpflichtet sich der Generikahersteller dazu, die Vermarktung
seiner Generika einzuschrinken. Diese Einschriankung erfolgt in der Regel durch die
Vereinbarung eines Marktzutrittstermins, der in aller Regel deutlich weiter in der
Zukunft liegt als der vom Generikahersteller anvisierte Marktzutritt bzw. der durch
die Zulassungsbehorde erlaubte Zeitpunkt. Es erfolgt somit ein spaterer Marktzutritt
oder Delay.’

> Ross v. FTC, Brief of Washington Legal Foundation As Amicus Curiae in Support of
Petitioner, 30. Juni 2014, No. 13-1426, 2014 WL 2940849, bei *21.

¢ Daneben gelegentlich verwendet: ,,Exit Payments® und ,,Exclusion Payments*, Backhus,
60 Oklahoma L.Rev. 375 (2007); Fischmann, S. 2{.

7 Hemphill, Drug Patent Settlements Between Rivals; KOM, Pharmaceutical Sector In-
quiry, Rn. 769.

8 Brown, 33 Columbia J.L.&Arts 377, 381f. (2010).

° Hemphill, Drug Patent Settlements Between Rivals, S. 4; a.A.: Ryan, 28 The Computer
and Internet Lawyer 9, 15 (2011), hilt den Begriff ,,Delay* fiir verfehlt, da dieser ein konkretes
Eintrittsdatum voraussetzt, das seiner Meinung nach im Hatch-Waxman-Kontext nicht besteht.
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Gemein ist beiden Bezeichnungen eine , kritische Grundhaltung“m, wobei diese

in dieser Arbeit nicht pauschal iibernommen werden soll. Ob und inwieweit Pay-for-
Delay-Vereinbarungen skeptisch begegnet werden sollte, ist Gegenstand der Un-
tersuchung und nicht ihr Ausgangspunkt. Im Folgenden wird der Begriff der Pay-for-
Delay-Vereinbarung gewihlt, da er sowohl deskriptiver'' ist als auch beide we-
sentlichen Elemente einer solchen Vereinbarung benennt.

§ 3 Klassifizierung der Pay-for-Delay-Vereinbarung

Bevor eine eingehende Untersuchung von Pay-for-Delay-Vereinbarungen
durchgefiihrt werden kann, muss zunichst geklirt sein, welche Merkmale derartige
Vereinbarungen kennzeichnen. Bei Pay-for-Delay-Vergleichen handelt es sich um
gerichtliche oder auBlergerichtliche Streitbeilegungen (Settlements) zwischen
Pharmaunternehmen. Die Vereinbarungen stehen im Zusammenhang mit Patent-
prozessen, wobei sowohl Patentverletzungs- als auch Nichtigkeitsverfahren in Be-
tracht kommen. Kennzeichnend fiir eine Pay-for-Delay-Vereinbarung ist eine Ver-
mogensiibertragung vom Patentinhaber (Originalpriparatehersteller) zum Generi-
kahersteller.'> Im Gegenzug verpflichtet sich der Generikahersteller dazu, die Ver-
marktung seiner Generika einzuschrinken bzw. auf die Uberpriifung des Patents
durch eine Nichtigkeitsklage oder durch Erhebung des Nichtigkeitseinwands zu
verzichten."

Die konkrete Ausgestaltung sowohl der Vermdgensverschiebung als auch der
Verpflichtungserkldrung durch den Generikahersteller variieren von Fall zu Fall zum
Teil erheblich." Dennoch lassen sich bestimmte Muster herausarbeiten und auf
dieser Basis verschiedene Untergruppen erstellen. Eine mogliche Klassifizierung
stammt von Hemphill, der bestimmte wiederkehrende Vereinbarungen sowohl auf
Pay- als auch auf Delay-Seite herausgearbeitet hat.”” Die folgende Darstellung
orientiert sich an dieser Klassifizierung. Sie soll allerdings die moglichen Formen der
Ausprigungen einer Pay-for-Delay-Vereinbarung nicht abschlieend beschreiben.
Dies wiirde das Ergebnis vorwegnehmen und insbesondere in Grenzféllen zu un-
befriedigenden Ergebnissen fiihren. Die folgenden Beschreibungen sollen deshalb
zum einen die gingigsten Formen von Pay-for-Delay-Vereinbarungen beschreiben,
ohne eine rechtliche Einordnung vorwegzunehmen.

" Haedicke, ZGE 2011, 264; Schildkraut, 71 Antitrust L.J. 1033, 1035 (2004).

"' Hovenkamp, Antitrust and Patent Law Analysis of Pharmaceutical Reverse Payment
Settlements, S. 1, abrufbar unter: http://ssrn.com/abstract=1741162.

2 Hemphill, 81 N.Y.Univ.L Rev. 105.

3 FTC, Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers Billlions, S. 1,
abrufbar unter: www.ftc.gov/0s/2010/01/100112payfordelayrpt.pdf.

4" Hemphill, Drug Patent Settlements Between Rivals, S. 12,
15 Ebd. S. 14 ff.
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