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Grenzen kartellrechtméBigen Handelns nach der EU-Untersuchung
des Arzneimittelsektors
— Risiken und Chancen firr betroffene Unternehmen —

I Einleitung

Die Untersuchung des Arzneimittelsektors hat eine
Reihe von Verhaltensweisen in den Blickpunkt des Inte-
resses geriickt, die bislang kartellrechtlich nicht als rele-
vant angesehen wurden oder jedenfalls nicht im Zent-
rum kartellbehordlicher Aufmerksamkeit standen. Die
Kommission beschreibt in ihrem Abschlussbericht zur
Sektoruntersuchung® eine Reihe von Praktiken der
Pharmahersteller, die mit dem Ziel eingesetzt wiirden,
den Markteintritt von Generika und konkurrierenden
Originalpraparaten hinauszuzdgern oder ginzlich zu
verhindern. Obwohl die Kommission diese Verhaltens-
weisen teilweise pejorativ belegt,> nimmt sie im Ab-
schlussbericht keinerlei rechtliche Beurteilung der unter-
suchten Verhaltensweisen vor. Vielmehr betont die
Kommission, dass einige Erkenntnisse aus der Sektor-
untersuchung einer genaueren wettbewerbsrechtlichen
Analyse bediirfen.

Die Kommission hat angekiindigt, separate Kartellver-
fahren gegen die betroffenen Pharmaunternehmen zu
eroffnen, soweit sie durch die Untersuchung Hinweise
auf Praktiken erlangt hat, die den Wettbewerb auf dem
Markt beschrinken oder verfilschen kénnen* und hat
dies in einigen Fillen auch bereits getan — in anderen
Fillen hat sie weitere Ermittlungen, unter anderem
durch Vor-Ort-Nachpriifungen (sog. Dawn Raids) ein-
geleitet.> Obwohl der Abschlussbericht in seiner Kritik
am Arzneimittelsektor hinter dem Zwischenbericht zu-
riickbleibt,® ist zu erwarten, dass Unternehmensprakti-
ken in Bezug auf Patente und andere gewerbliche
Schutzrechte in den nichsten Jahren einen Durchset-
zungsschwerpunkt fiir die Kommission bilden werden.
Da es gleichzeitig weitgehend an gefestigter kartellbe-

hordlicher und gerichtlicher Praxis fehlt, ist die rechtli-
che Analyse der untersuchten Verhaltensweisen von er-
heblicher praktischer Bedeutung fiir die pharmazeuti-
schen Unternehmen.

1 Rechtsanwilte, Crowell & Moring, Brissel. Die Autoren dan-
ken ihrem Kollegen Sean-Paul Brankin fir wertvolle Hinweise
und Diskussionen zum Thema.

2 Der Abschlussbericht (einschl. weiterer Dokumente zur Sek-
toruntersuchung im Pharmasektor) ist auf der Kommissions-
website http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuti-
cals/inquiry/index.html abrufbar. Er gliedert sich in eine Mit-
teilung der Kommission ,,Zusammenfassung zum Bericht tiber
die Untersuchung des Arzneimittelsektors“ (im Folgenden
»Mitteilung“) sowie ein Arbeitsdokument der Kommissions-
dienststellen ,, Technical Annex“. Der Technical Annex stellt
den eigentlichen Abschlussbericht dar und wird im Folgenden
als ,,Abschlussbericht zitiert.

3 In der offentlichen Vorstellung des Zwischenberichts wurden
die bis dahin vorliegenden Ergebnisse der Sektoruntersuchung
von Kommissionsbeamten sogar als ,schockierend* (sho-
cking) bezeichnet.
S. Mitteilung, S. 6 und 30 (oben Fn. 2).
So hat die Kommission noch am Tag der Veroffentlichung des
Abschlussberichts Priifverfahren gegen Les Laboratoires Ser-
vier und mehrere Generikahersteller eingeleitet, vgl. Presse-
mitteilung MEMO/09/322 vom 8.7.2009, Kartellrecht: Kom-
mission leitet Prufverfahren gegen Les Laboratoires Servier
und mehrere Hersteller generischer Arzneimittel ein, und Pres-
semitteilung MEMO/09/435 vom 6.10.2009, Antitrust: Com-
mission confirms surprise inspections in the pharmaceutical
sector.

6 Dazu genauer Besen/Girtner/Mayer/Vormann, Zum Kommis-
sionsbericht tiber die Untersuchung des Arzneimittelsektors —
Kritische Notizen aus patent- und kartellrechtlicher Sicht,
Pharma Recht 2009, 432; instruktiv zum Zwischenbericht:
Sule/Schnichels, Die Untersuchung des pharmazeutischen
Wirtschaftszweigs durch die Kommission, EuZW 2009, 129 ff.
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Ziel des vorliegenden Beitrages ist es, die verschiedenen
von der Kommission hervorgehobenen Verhaltenswei-
sen kartellrechtlich zu bewerten und daraus Risikopro-
file fiir die (Pharma-)Unternehmen zu erstellen.”

Il. Gang der Untersuchung

Im Folgenden werden wir zunichst die relevante — und
weitgehend neuere — Fallpraxis der Kommission und
der Gemeinschaftsgerichte darstellen, auf die wir in der
anschlieffenden Analyse zuriickgreifen werden. Dabei
fillt auf, dass in jiingerer Zeit Patente verstirkt in den
Fokus der Kartellbehorden geraten sind. AnschliefSend
werden wir auf die kartellrechtlich wesentlichen Verhal-
tensweisen naher eingehen, die von der Kommission im
Abschlussbericht beschrieben wurden (dazu im Einzel-
nen unter Ziffer IV.). Dabei werden wir jeweils vorweg
den von der Kommission festgestellten Sachverhalt und
die hieraus aus der Sicht der Kommission resultierenden
Bedenken darstellen, um anschlieend kartellrechtliche
Risikoprofile fiir die betroffenen Unternehmen zu ent-
wickeln.

lll. Die jingere Fallpraxis — neue Arten des
Missbrauchs

Die jingere Fallpraxis der Kommission und, in der
Folge, der Gemeinschaftsgerichte legen nahe, dass Pa-
tente und der Umgang mit ihnen auch in der Zukunft
vermehrt Gegenstand von Kommissionsverfahren sein
werden. In einer Reihe von jungeren Fillen hat die
Kommission nicht gezogert, neue Arten des Miss-
brauchs nach Artikel 82 EG anzuerkennen.

1. ,AstraZeneca”-Entscheidung

Bereits im Juni 2005 verhiangte die Kommission eine
GeldbufSe von 60 Mio. EUR gegen die anglo-skandina-
vische Unternehmensgruppe AstraZeneca wegen miss-
brauchlicher Ausnutzung des Patentsystems und der
Verfahren des Inverkehrbringens von Arzneimitteln.?
Dabei ging es um AstraZenecas Blockbusterpriparat
Losec, das in den neunziger Jahren zu den umsatz-
stirksten Arzneimitteln weltweit zihlte? und auf dem
Wirkstoff Omeprazol basiert. Losec war das erste einer
neuen Generation von Arzneimitteln, den sogenannten
Protonenpumpeninhibitoren zur Behandlung von Ma-
gengeschwiiren und anderen sidureverursachten Lei-
den.'® Die Kommission warf AstraZeneca vor, den
Markteintritt von Generikaversionen von Losec miss-
brauchlich blockiert oder hinausgezogert und Parallel-
einfuhren von Losec verhindert zu haben. Nach Auffas-
sung der Kommission hat AstraZeneca auf zweifache
Weise Artikel 82 EG verletzt:

Der erste Verstof§ bestand nach Auffassung der Kom-
mission in der Erschleichung von erginzenden Schutz-
zertifikaten'! durch irrefiihrende Angaben mit dem
Zweck generische Wettbewerber auszuschliefSen. Astra-
Zeneca tibermittelte verschiedenen Patentimtern im
EWR anstelle des Datums der ersten Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen die Daten fiir die erste Preisgeneh-
migung, obwohl umfangreiche interne Dokumentation
darauf hinwies, dass man jedenfalls zunichst davon
ausgegangen war, die Daten fir die erste arznei-
mittelrechtliche Genehmigung liefern zu miissen.!? Die
Patentbehérden stiitzten sich im Wesentlichen auf die

von AstraZeneca erteilten Informationen und waren
nicht wie bei normalen Patentermittlungen verpflichtet,
der Frage nachzugehen, ob es sich um innovative Pro-
dukte handelte. Als Folge dieses Verhaltens erhielt Ast-
raZeneca erginzende Schutzzertifikate, zu denen das
Unternehmen entweder gar nicht berechtigt war oder
solche mit einer tiber die Berechtigung hinausgehenden
Dauer.!3

Den zweiten Verstofs sah die Kommission in der geziel-
ten und selektiven Abmeldung der Marktzulassung fuir
Losec-Kapseln in Dianemark, Norwegen und Schweden
mit dem alleinigen Ziel, den Markteintritt von Generi-
kaherstellern und Parallelhdndlern zu blockieren oder
hinauszuzogern.'* Die Kommission stiitzte sich dabei
im Wesentlichen auf drei Erkenntnisse: Erstens hatte sie
umfassende Beweisdokumente dafiir, dass AstraZenecas
Hauptmotiv fiir die Abmeldung der Marktzulassung fiir
Losec-Kapseln darin bestand, den Markteintritt von ge-
nerischem Omeprazol im Rahmen einer umfassenden
»Losec Post Patent Strategy“ zu verhindern oder min-
destens zu verzogern und den Parallelimport von Losec-
Kapseln zu stoppen und so die Markte kiinstlich aufzu-
teilen. Zweitens stellte die Kommission fest, AstraZeneca
habe die Kapseln selektiv in solchen Lindern abgemel-
det und anschliefSend einen Transfer zur Tablettenform
vorgenommen, in denen das Unternechmen gute Chan-
cen sah, den Ausschluss generischer Wettbewerber tat-
sachlich zu realisieren. SchliefSlich sah die Kommission,
dass die Ausschaltung generischen Omeprazols und pa-
rallel gehandelter Losec-Kapseln dem langfristigeren
Ziel diente, die zeitliche Liicke zwischen dem Patent/

7 Die Bedeutung einer rechtlichen Aufarbeitung des Abschluss-
berichts ist nicht auf die pharmazeutische Industrie be-
schrinkt. Vergleichbare Konstellationen konnen sich auch in
anderen Wirtschaftsbereichen ergeben, in denen Patente und
Marktzulassungsverfahren eine bedeutende Rolle spielen.

8 Sache COMP/A. 37.507/F3, Kommissionsentscheidung vom
15.6.2005 — ,,AstraZeneca“.

9 Rdnr. 48,79 der Entscheidung (oben Fn. 8).

10 Rdnr. 37 der Entscheidung (oben Fn. 8).

11 Siehe damalige Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates
vom 18.6.1992 iiber die Schaffung eines erginzenden Schutz-
zertifikats fiir Arzneimittel, ABlL. 1992, Nr. L 182, S. 1, zwi-
schenzeitlich aufgehoben und ersetzt durch Verordnung (EG)
Nr. 469/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6.5.2009 tber das ergidnzende Schutzzertifikat fiir Arz-
neimittel, ABL. 2009, Nr. L 152, S. 1. In der Praxis liegt zwi-
schen der Einreichung einer Patentanmeldung fiir ein neues
Arzneimittel und der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
ein erheblicher Zeitraum, welcher die tatsachliche Laufzeit des
Patentschutzes erheblich reduziert. Erginzende Schutzzertifi-
kate sollen hierfiir einen Ausgleich bilden, indem sie den Pa-
tentschutz tiber das Ablaufen des Patents zeitlich ausweiten.

12 S.etwa Rdnr. 634 der Entscheidung (oben Fn. 8).

13 Rdnr. 628—630 der Entscheidung (oben Fn. 8).

14 Rdnr. 788793 der Entscheidung (oben Fn. 8). Aufgrund der
Neufassung der entsprechenden Rechtsvorschrift ist es un-
wahrscheinlich, dass sich ein solcher Missbrauch heute wie-
derholt. Heute muss der Generikahersteller lediglich nachwei-
sen, dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines
Originalpraparats handelt, das gemafS Artikel 6 seit mindes-
tens acht Jahren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemein-
schaft genehmigt ist oder wurde, vgl. Art. 10(1) der Richtlinie
2004/27/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31.4.2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel, ABL. 2004, Nr. L 136, S. 34. S. auch Negrinotti, Abuse of
Regulatory Procedures in the Intellectual Property Context:
The AstraZeneca Case, ECLR 2008, 446 ff., insbes. Fn. 33.



Berg, Kébele, EU-Untersuchung

Aufsdtze

PharmR 12/2009 583

SPC-Ablauf fiir Omeprazol bis zum Nachfolgeprodukt
Esomeprazol zu fiillen.!’

AstraZeneca hat die Entscheidung vor dem EuG ange-
fochten und u.a. vorgetragen, die angeblich unrichtigen
Angaben in Bezug auf Patente konnten bei der Beantra-
gung gewerblicher Schutzrechte rechtlich keinen Miss-
brauch darstellen, sofern und solange die unredlich er-
worbenen Rechte nicht durchgesetzt wiirden oder
durchgesetzt werden konnten. AufSerdem sei ein Unter-
nehmen nach zutreffender Auslegung von Artikel 82 EG
nicht verpflichtet, eine Verkehrsgenehmigung fiir ein
Produkt, das von ihnen nicht mehr vertrieben werde,
nur deshalb aufrechtzuerhalten, weil dies den Wettbe-
werb fiir Generika und Parallelhdandler erleichtern
wiirde.!®

2. ,Microsoft”-Urteil

Das EuG (Grofse Kammer) bestitigte im September
2007 eine Entscheidung, in der die Kommission Micro-
soft fir den Missbrauch seiner marktbeherrschenden
Stellung auf den Markten fiir Betriebssysteme fiir Client-
PCs und fiir Arbeitsgruppenserver bebufst hatte.!” Die
Kommission warf Microsoft vor, die Dialogfihigkeit
seines Windows-Betriebssystems bewusst eingeschrankt
und durch das Zuriickhalten bestimmter Informationen
gezielt die Entwicklung und Vermarktung innovativer
Softwareprodukte verhindert zu haben, die die Inter-
operabilitidt der Arbeitsgruppenserver anderer Herstel-
ler mit Windows-PCs und -Servern ermoglichen wiir-
den.'® Die Kommission verpflichtete Microsoft, die
Schnittstelleninformation der Microsoft-Betriebssoft-
ware fiir Server offen zu legen, um Wettbewerbern die
Moglichkeit zu bieten, Windows-kompatible Software
anzubieten.!”

Das EuG bestitigte die Kommission in der Sache. Zur
Frage, ob und unter welchen Umstinden ein marktbe-
herrschendes Unternehmen Dritten eine Lizenz fur die
Nutzung eines durch ein Recht des geistigen Eigentums
geschiitzten Erzeugnisses erteilen muss, fihrt das EuG
aus: ,[...] die Weigerung eines Unternehmens in beberr-
schender Stellung, Dritten eine Lizenz fiir die Nutzung
eines durch ein Recht des geistigen Eigentums geschiitz-
ten Erzeugnisses zu erteilen, [kann] als solche keinen
Missbrauch einer beherrschenden Stellung im Sinne von
Artikel 82 EG darstellen [...]. Nur unter aufSergewochn-
lichen Umstdnden kann die Ausiibung des ausschliefSli-
chen Rechts durch den Inbhaber des Rechts des geistigen
Eigentums zu einem solchen Missbrauch fiihren. [...]
insbesondere folgende Umstinde [sind] als auferge-
wohnlich anzuseben |[...]:

— erstens, wenn die Weigerung Erzeugnisse oder
Dienstleistungen betrifft, die fiir die Ausiibung einer be-
stimmten Tatigkeit auf einem benachbarten Markt un-
erldsslich sind;

— zweitens, wenn die Weigerung geeignet ist, jeglichen
wirksamen Wettbewerb auf diesem benachbarten
Markt auszuschliefSen;

— drittens, wenn die Weigerung das Auftreten eines
neuen Produkts verhindert, nach dem eine potenzielle
Nachfrage der Verbraucher bestebt.

— Ist erwiesen, dass solche Umstinde vorliegen, so
kann die Weigerung des Inhabers einer beberrschenden

Stellung, eine Lizenz zu erteilen, gegen Artikel 82 EG
verstofSen, sofern sie nicht objektiv gerechtfertigt ist.“>°

Mit dem Urteil hat das EuG die Verpflichtung marktbe-
herrschender Unternehmen zur Erteilung von Zwangs-
lizenzen fiir Patente gegeniiber der bisherigen Recht-
sprechung nicht unerheblich ausgeweitet.?! Danach
reicht es nunmehr aus, wenn das zu lizenzierende Er-
zeugnis oder die Dienstleistung 6konomisch (und nicht
wie bisher objektiv) unerlisslich (fiir die andere Tatig-
keit) ist.2?> Zweitens ist es nicht erforderlich, dass das
Auftreten eines wirklich neuen Produkts verhindert
wird, die Verhinderung einer technischen Entwicklung
reicht bereits aus.”? Ferner muss die Weigerung nicht
jeglichen, sondern ,,nur“ wirksamen Wettbewerb aus-
schlieflen?* und schlieflich hat das Urteil die Rechtferti-
gungsmoglichkeiten — etwa im Hinblick auf den Wert
des Schutzrechtes oder die investitionshemmende Wir-
kung der Lizenzierungspflicht — eingeschriankt.?®

3. ,Rambus”-Verfahren

Im Mittelpunkt des noch andauernden Verfahrens der
Kommission gegen das Unternehmen Rambus steht der
Vorwurf eines ,Patenthinterhalts“ (sog. patent am-
bush). Mit dem Ausdruck wird gemeinhin eine Situa-
tionen bezeichnet, in der ein Mitglied einer Standardi-
sierungsorganisation in der Entwicklung, Ausarbei-
tung und Verabschiedung eines neuen Standards
Informationen iiber ein relevantes Patent, Patentan-
meldung oder den Plan oder die Absicht, ein bestimm-
tes Patent bei den Patentbehorden anzumelden, zu-
riickhilt, und spater nach der Verabschiedung des
Standards eine Verletzung des Patents gegeniiber ande-
ren Mitgliedern der Standardisierungsorganisation gel-
tend macht.

Anfang der neunziger Jahre war Rambus ein junges und
nahezu unbeachtetes US-amerikanisches Unternehmen,
das sich auf die Forschung, Entwicklung und Lizenzie-
rung von Speichertechnologien spezialisiert hatte. Ram-
bus schloss sich zu jener Zeit JEDEC?® — einer Standar-
disierungsorganisation, die mit der Standardisierung

15 Rdnr. 789 der Entscheidung (oben Fn. 8).

16 Klage vom 28.5.2005, AstraZeneca/Kommission, Rs. T-321/
05, ABL 2005, Nr. C 271, S. 24. Die Entscheidung des Euro-
pdischen Gerichts erster Instanz hierzu steht noch aus, wird
aber in naher Zukunft erwartet.

17 EuG, Rs. T-201/04, Microsoft/Kommission, Slg. 2007, 1I-3601.

18 Der zweite Missbrauchsvorwurf, die unzuldssige Kopplung
des Windows Media Players mit dem Betriebssystem, kann
hier aufler Betracht bleiben; dazu Berg, Die Rechtsprechung
des EuGH und des EuG auf dem Gebiet des Kartellrechts
2006—-2008, EWS 2009, S. 105, 122.

19 Rdnr. 48 des Urteils (oben Fn. 17).

20 Rdnr. 331333 des Urteils (oben Fn. 17).

21 Vor Gericht machte Microsoft geltend, dass die Kommunika-
tionsprotokolle sowohl durch Patente als auch urheberrecht-
lich geschiitzt seien, vgl. Rdnr.270—71 des Urteils (oben
Fn. 17).

22 Rdnr. 388 des Urteils (oben Fn. 17).

23 Rdnr. 647 des Urteils (oben Fn. 17).

24 Rdnr. 561 des Urteils (oben Fn. 17).

25 Rdnr. 701 des Urteils (oben Fn. 17).

26 Der ,Joint Electron Device Engineering Council® war 1958
als Teil der ,,Electronic Industries Association® (EIA) gegriin-
det worden. Seit dem Jahr 2000 besteht er unter dem Namen
,JEDEC Solid State Technology“ fort.
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von sog. SDRAM-Speicherchips?” begonnen hatte —
zuerst als Gast und schliefSlich als Mitglied an. Rambus
nahm an den wesentlichen technischen Sitzungen teil,
die 1993 zur Annahme des SDRAM-Standards und
1999 DDR-Standards?® fithrten.?? Rambus legte weder
gegenuiber JEDEC noch gegentiber seinen Mitgliedern
seine Absichten oder Patentanmeldungen in diesem
Bereich offen. Nachdem sich die Praxis auf die verab-
schiedeten Standards eingestellt hatte, forderte Rambus
unter Hinweis auf zwischenzeitlich dem Unternehmen
zustehende SDRAM- und DDR-SDRAM-Patente Li-
zenzgebtihren von DRAM-Herstellern, die begonnen
hatten, Produkte nach Mafsgabe der JEDEC-Standards
herzustellen.

Am 30. Juli 2007 hat die Kommission Rambus eine
formliche Mitteilung der Beschwerdepunkte auf der
Grundlage des Artikel 82 EG zugestellt.?® Darin kam
die Kommission zu der vorldufigen Feststellung, dass
Rambus im Rahmen des JEDEC-Standardisierungsver-
fahrens in ,vorsitzlich betrigerischer Absicht“ (inten-
tional deceptive conduct) gehandelt habe, indem es die
Existenz von wesentlichen Patenten und Patentanmel-
dungen nicht offen legte, die es spater als relevant be-
zeichnete.?! Fiir die Missbrauchshandlung stellte die
Kommission — mangels marktbeherrschender Stellung
vor der Erteilung der entsprechenden Patente an Ram-
bus — nicht auf das Vorenthalten der Information bzw.
eine Tauschung anderer JEDEC-Mitglieder ab.3? Viel-
mehr fithrte die Kommission aus, dass Rambus durch
das Erheben von unangemessen hohen Lizenzgebiihren
fur die Nutzung seiner Patente, die Rambus ansonsten
nicht hitte verlangen konnen, seine marktbeherr-
schende Stellung missbraucht habe. Rambus hat darauf-
hin Verpflichtungsangebote vorgelegt, wonach die Li-
zenzgebiihren fir die betreffenden Produkte auf einen
Zeitraum von funf Jahren begrenzt sind. Am 12. Juni
diesen Jahres hat die Kommission eine Zusammenfas-
sung der Verpflichtungsangebote veroffentlicht und um
Stellungnahmen der Betroffenen innerhalb eines Mo-
nats gebeten.33

Der Fall Rambus hat auch jenseits des Atlantiks Wettbe-
werbsbehorden — allerdings ohne Erfolg — beschif-
tigt.>* Die Federal Trade Commission (FTC) war der
Auffassung, dass Rambus durch tiuschendes Verhalten
die betroffenen Mirkte unter Verstofs gegen Section 2
des Sherman Acts monopolisiert habe.?S Allerdings hob
der zustandige U.S. Court of Appeals die Entscheidung
der FTC auf.?® In ihrer Entscheidung war die FTC da-
von ausgegangen, dass bei rechtzeitiger Offenlegung der
Patente bzw. Patentanmeldungen im JEDEC durch
Rambus, JEDEC entweder Standards auf der Grundlage
alternativer Technologien beschlossen hitte oder von
Rambus eine RAND-Zusage mit der Maglichkeit von
ex ante-Verhandlungen eingefordert hitte.>” Der Court
of Appeals sah aber nur in der ersten Alternative ein
»exclusionary conduct®, also ein marktausschliefSendes
Verhalten im Sinne des Monopolisierungsverbotes.3®
Nach den Feststellungen der FTC war es aber nicht aus-
zuschliefSen, dass es bei korrektem Verhalten ebenfalls
zu der Verabschiedung der Standards in der vorliegen-
den Form — wenn auch gekoppelt an RAND-Zusagen —
gekommen wire. In seiner Begriindung fithrte der Court
of Appeals aus, dass nicht jede Tauschung im Rechts-
verkehr, selbst wenn sie mit erhohten Preisen fiir den
Endverbraucher verbunden sei, eine kartellrechtlich re-

levante Beeintrichtigung des Marktes darstelle.>® Das
Urteil ist inzwischen rechtskriftig, da der U.S. Supreme
Court die Beschwerde der FTC nicht zur Entscheidung
angenommen hat.*°

4. ,Qualcomm”-Verfahren

Anders als im Fall ,Rambus® scheint die Kommission
im Verfahren gegen das Unternehmen Qualcomm nicht
den Vorwurf zu erheben, Qualcomm habe sich im Stan-
dardisierungsverfahren auf unlautere Weise eine markt-
beherrschende Stellung verschafft. Qualcomm ist Inha-
ber der geistigen Eigentumsrechte an den CDMA- und
WCDMA-Mobilfunkstandards. Der WCDMA-Stan-
dard ist Teil des UMTS-Standards fiir die europaische
Mobilfunktechnologie, die vom Europdischen Institut
fiir Telekommunikationsnormen (ETSI) angenommen
worden ist.*! Die Beschwerdefiihrer sind fithrende Mo-
biltelefon- bzw. Chiphersteller.*? Sie machten geltend,
Qualcomm halte sich bei der Lizenzvergabe nicht an die
im Rahmen des ETSI-Standardisierungsverfahrens ab-
gegebene FRAND-Selbstverpflichtung, d.h. einer Li-

27 SDRAM ist die Abkiirzung fur ,,Synchronous Dynamic Ran-
dom Access Memory*, eine Art des Arbeitsspeichers in Com-
putern. Der Speicherinhalt von SDRAM ist volatil und geht
bei fehlender Betriebsspannung — wie beispielsweise beim Ab-
schalten des Computers — verloren.

28 DDR ist die Abkiirzung fiir ,,Double Data Rate* und bezeich-
net in der Computertechnik ein Verfahren, mit dem Daten auf
einem Datenbus mit doppelter Datenrate tibertragen werden
konnen.

29 Schon zuvor, 1996, war Rambus bereits wieder aus dem JE-
DEC ausgetreten. Damals soll es fiir Rambus bereits absehbar
gewesen sein, in welcher Form der Standard zur abschliefSen-
den Abstimmung gebracht werden wiirde.

30 Kommission,  Pressemitteilung ~ MEMO/07/330  vom
23.8.2007, Antitrust: Commission confirms sending a State-
ment of Objections to Rambus.

31 Pressemitteilung (oben 30).

32 Entspricht der behauptete Sachverhalt der Wahrheit, so hat
Rambus seine marktbeherrschende Stellung durch ,,betriigeri-
sches“ Handeln erreicht.

33 Kommission,  Pressemitteilung ~ MEMO/09/273  vom
12.6.2009, Kartellrecht: Kommission unterzieht Verpflich-
tungsangebote des Speicherchipentwicklers Rambus einem
Markttest. Der vollstindige Wortlaut der Verpflichtungsange-
bote ist auf der Website der Kommission abrufbar unter:
http://ec.europa.eu/comm/competition/antitrust/cases.

34 Fallmaterial und Dokumente sind unter http://www.ftc.gov/
os/adjpro/d9302/abrufbar.

35 S. die FTC Entscheidung vom 2.8.2007, abrufbar unter http://
www.ftc.gov/os/adjpro/d9302/
060802commissionopinion.pdf.

36 Urteil des U.S. Court of Appeals for the District of Columbia
vom 22.4.2008, Rambus Incorporated v. Federal Trade Com-
mission.

37 S.12 des Urteils des Court of Appeals for the District of Co-
lumbia.

38 S. 13 des Urteils des Court of Appeals for the District of Co-
lumbia.

39 S. 15 des Urteils des Court of Appeals for the District of Co-
lumbia.

40 Supreme Court, cert. den., 23.2.2009, 08 —694.

41 S.Klees, Standardsetzung und ,patent ambush® im US-ameri-
kanischen und europdischen Wettbewerbsrecht, EWS 2008,
S. 449, 452, insbes. FufSnote 35.

42 Kommission,  Pressemitteilung ~ MEMO/07/389  vom
1.10.2007, Kartellrecht: Kommission eroffnet formliches Ver-
fahren gegen Qualcomm wegen Missbrauch einer marktbe-
herrschenden Stellung.



Berg, Kébele, EU-Untersuchung

Aufsdtze

PharmR 12/2009 585

zenzvergabe zu fairen, verniinftigen und nicht diskrimi-
nierenden Bedingungen.*3

Darauthin hat die Europiische Kommission am 1. Ok-
tober 2007 beschlossen, ein formliches Verfahren wegen
Verletzung von Artikel 82 EG einzuleiten.** Tatsichlich
ist der Begriff FRAND ein unbestimmter Rechtsbegriff,
der in hohem MafSe auf Konkretisierung durch Ausle-
gung angewiesen ist.*> Laut Kommission ist entschei-
dend, ob Qualcomm marktbeherrschend ist und ob die
von Qualcomm auferlegten Lizenzbedingungen und -ge-
buihren tatsdchlich nicht fair und verntinftig sind und
einzelne Lizenznehmer benachteiligen.*® Kiirzlich hat
die EG-Wettbewerbskommissarin in einer Rede betont,
dass ein Verstof§ gegen Artikel 82 EG wegen unange-
messen hoher Lizenzgebiihren nur bei eindeutiger und
stimmiger Beweislage angenommen werden kann.*’
Diese AufSerung koénnte als Hinweis verstanden wer-
den, dass die Kommission beabsichtigt, das Verfahren
gegen Qualcomm mangels hinreichender Beweise ein-
zustellen.

IV. Die wesentlichen Ge?(enstande und
Verhaltensweisen der Sektoruntersuchung

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung differenziert
zwischen dem Wettbewerb zwischen Originalpraparate-
und Generikaherstellern*® und dem Wettbewerb zwi-
schen Originalpriparateherstellern*”. Wir folgen diesem
Aufbau in unserer Analyse, konzentrieren uns aber auf
die (potentiell) kartellrechtlich relevanten Fragestellun-
gen. Aus unserer Analyse ausklammern werden wir Ver-
einbarungen zur Streitbeilegung und andere Vereinba-
rungen, namentlich die kartellrechtlich offenbar im Fo-
kus der Kommission stehenden Vergleiche in
Patentstreitigkeiten zwischen Originalpriaparate- und
Generikaherstellern. Der rechtliche Schwerpunkt fir
diese Vergleiche liegt, anders als fiir die weiteren Verhal-
tensweisen, auf Fragen des Artikel 81 EG’° und ist in
den USA Gegenstand heftiger Kontroversen.’! Daher
scheint fiir diese Vergleiche eine separate Betrachtung
geboten, die wegen ihres Umfangs aus den vorliegenden
Erorterungen ausgeklammert wird.>?

V. Vorbemerkungen zu Artikel 82 EG und den
nationalen Vorschriften zum Missbrauch
markibeherrschender Stellungen

Artikel 82 EG verbietet die missbrauchliche Ausnut-
zung einer beherrschenden Stellung auf dem Gemeinsa-
men Markt oder auf einem wesentlichen Teil desselben
durch ein oder mehrere Unternehmen, soweit dies dazu
fithren kann, den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu
beeintrachtigen. Artikel 82 EG kommt also nur zur An-
wendung, wenn das handelnde Unternehmen eine
marktbeherrschende Stellung innehat. Diese setzt zum
einen die Identifikation eines sachlich und rdaumlich re-
levanten Marktes voraus und zum anderen die Feststel-
lung, dass das Unternehmen ,aufgrund seiner wirt-
schaftlichen Machtstellung in der Lage ist, die Aufrecht-
erbaltung eines wirksamen Wettbewerbs auf dem
relevanten Markt zu verhindern, in dem sie ihm die
Moglichkeit verschafft, sich seinen Wettbewerbern, sei-
nen Abnehmern und letztlich auch den Verbrauchern
gegeniiber in einem nennenswerten Umfang unabbangzg
zu verhalten.“>3 Beide Feststellungen erfordern einge-
hende Priifungen, regelmifSig unter Einschluss 6kono-

mischer Analysen, und er6ffnen erhebliche Beurtei-
lungsspielriume.®* Dies gilt selbst dann, wenn die
Markstellung des betroffenen Unternehmens durch Pa-
tente oder erginzende Schutzzertifikate abgesichert ist,
denn die patentrechtliche Exklusivitit hat nicht not-
wendigerweise die Exklusivstellung fur den betroffenen
Markt zur Folge.>®

Im Arzneimittelsektor wurde die Marktabgrenzung bis-
lang nach dem anatomisch-therapeutisch-chemischen
Klassifikationssystem (ATC-Klassifikation) der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) vorgenommen.>® Hier-
nach werden Arzneimittel in Gruppen auf fiinf verschie-
denen Ebenen eingeteilt. Die fiinfte und engste Ebene
stellt auf die individuelle Substanz ab. Die dritte Ebene
teilt Arzneimittel nach den therapeutischen Indikatio-
nen, d.h. nach ihrem konkreten Einsatz ein, wihrend

43 Pressemitteilung (oben Fn. 42).

44 Ebenda.

45 Diese Frage ist auch Gegenstand eines Rechtsstreits in den
USA, vgl. Urteil des Court of Appeals fur den Third Circuit
vom 28.6.2007, Broadcomm Corporation v. Qualcomm In-
corporated.

46 Pressemitteilung (oben Fn. 42).

47 Neelie Kroes, Vortrag SPEECH/09/574 vom 15.10.2009 vor
dem Harvard Club Belgien, Setting the standards high, abruf-
bar unter http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?refe-
rence=SPEECH/09/475& format=HTML&aged=0&
language=EN&guiLanguage=en.

48 Ziffer 3.2. der Mitteilung (oben Fn. 2).

49 Ziffer 3.3. der Mitteilung, (oben Fn. 2).

50 Die Frage ist, ob solche Vergleiche wettbewerbsbeschrin-
kende Vereinbarungen darstellen.

51 Vgl. zum Stand der Diskussion in den USA zuletzt Peritz, Re-
verse Payments from Branded to Generic Drug Makers in the
U.S. — Why They Are Legal, Whey They Should Not Be, and
What Is to Be Done, International Review of Intellectual Pro-
perty and Competition Law (ICC) 2009, 499 ff.

52 Dazu sehr instruktiv Brankin, Patent Settlements and Euro-
pean Competition Law: Where is the European Commission
going? Journal of Intellectual Property Law & Practice
(JIPLP), Dezember 2009, im Erscheinen.

53 So der EuGH in Rs. 85/76, Hoffmann La Roche, Slg. 1979,
461, Rdnr. 38.

54 Linge und Umfang der Untersuchung und Entscheidung im
AstraZeneca-Fall mogen dies belegen: Das Verfahren dauerte
insgesamt funf Jahre. Allein zwischen der Mitteilung der Be-
schwerdepunkte im Juli 2003 und der Entscheidung der Kom-
mission im Juni 2005 vergingen fast zwei Jahre, vgl. Kommis-
sion, Pressemitteilung IP/03/1136 vom 31.7.2003, Commis-
sion warns AstraZeneca of preliminary findings in Losec
antitrust investigation, einerseits und Kommission, Pressemit-
teilung IP/05/737 vom 15.6.2005, Competition: Commission
fines AstraZeneca € 60 million for misusing patent system to
delay market entry of competing generic drugs, andererseits.
Schliellich nimmt die Frage der richtigen Marktabgrenzung
breiten Raum in der Kommissionsentscheidung ein, vgl.
S.80—113.

55 Gerade Patente, die sich nur auf untergeordnete Aspekte des
Produktionsprozesses beziehen, konnen etwa durch alterna-
tive Verfahrenstechniken ,,umgangen® werden und somit den
betroffenen Markt auch fiir Wettbewerber zuginglich ma-
chen.

56 Das ATC-System wurde erstmals im Jahre 1976 durch den
Nordic Council on Medicines als Methode fiir Studien tiber
den Arzneimittelverbrauch in Skandinavien eingesetzt. Bereits
1982 griindete die Weltgesundheitsorganisation das WHO
Collaborating Centre for Drugs Statistics Methodology in
Oslo als zentrale Koordinationsstelle firr die Anwendung und
Fortschreibung der Methode. Die internationale WHO-Fas-
sung mit Stand Januar 2009 in Buchform kann direkt beim
WHO-Zentrum in Oslo bezogen werden, vgl. die Website des
Zentrums http://www.whocc.no/.



586 PharmR 12/2009

Aufsdtze

Berg, Kdbele, EU-Untersuchung

die vierte Ebene auch die Wirkweise der Arzneimittel
beriicksichtigt.’” Im AstraZeneca-Fall kam die die
Kommission zu dem Ergebnis, dass die in Frage stehen-
den und zumindest teilweise im Wettbewerb stehenden
H2-Blocker einerseits und die (von AstraZeneca) erst-
mals entwickelten Protonenpumpeninhibitoren ge-
trennte Produktmirkte darstellen.’® Diese Unterteilung
stellte u. a. die besondere Wirkweise der neuartigen Pro-
tonenpumpeninhibitoren in den Vordergrund und ent-
sprach der ATC-Klassifikationsebene vier.>”

Ferner ist zu beachten, dass die Kommission nicht in
jedem Fall verpflichtet ist, potentielle Verstofle gegen
Artikel 82 EG aufzugreifen. Dies kommt in der Mittei-
lung der Kommission vom 9. Februar 2009 ,Erlaute-
rungen zu den Priorititen der Kommission bei der An-
wendung von Artikel 82 EG auf Fille von Behinde-
rungsmissbrauch durch marktbeherrschende
Unternehmen“®? besonders deutlich zum Ausdruck. Die
Kommission macht in dieser Mitteilung deutlich, dass
sie bestrebt ist, durch ihre Eingriffe Innovationsanreize
nicht auszuschalten oder mafigeblich zu verringern.®!
Fir die Aufgreifwahrscheinlichkeit spielt diese Erwi-
gung eine mafSgebliche Rolle und die untersuchten Ver-
haltensweisen unterscheiden sich in dieser Hinsicht
deutlich voneinander.

SchlieSlich ist in diesem Zusammenhang von Bedeu-
tung, dass Artikel 3 Verordnung (EG) Nr. 1/2003 stren-
gere Regeln fiir den Missbrauch marktbeherrschender
Stellungen auf nationaler Ebene zulisst. So gilt etwa im
deutschen Recht die Vermutung, dass ein einzelnes Un-
ternehmen marktbeherrschend ist, wenn es einen
Marktanteil von mindestens einem Drittel hat (§ 19
Abs. 3 S. 1 GWB). Daher kann es — auch unter Beriick-
sichtigung abweichender Behordenpraxis — mitunter
einfacher sein, nach dem jeweiligen nationalen Recht
zur Feststellung einer marktbeherrschenden Stellung zu
kommen.

Die nachfolgenden Ausfithrungen lassen diese Fragestel-
lungen unberiihrt und sind auf die Frage konzentriert,
unter welchen Voraussetzungen in den von der Kom-
mission angesprochenen Konstellationen ein Miss-
brauch der — insoweit unterstellten — marktbeherr-
schenden Stellung vorliegt.

V1. Wettbewerb zwischen Originalprdparate- und
Generikaherstellern

1. Patentanmeldungsstrategien — , Patentdickichte”

Nach Auffassung der Kommission kann die Errichtung
eines sog. Patentdickichte, also dem Vorhalten einer
Vielzahl von Patenten fiir ein und dasselbe Arzneimittel,
zu einer Rechtsunsicherheit fiir Generikahersteller tiber
den frithestmoglichen Generika-Markteintritt ohne Ver-
letzung eines der Patente, und damit zu einer Verzoge-
rung des Markeintritts, fithren.®?> Gleichzeitig hinter-
fragt die Kommission die Qualitit solcher Patente®3,
stellt aber ausdriicklich fest, dass ,,Sekundarpatente®
keineswegs als Patente von geringerer Qualitdt oder ge-
ringerem Wert zu betrachten sind, sondern als Patente,
die zeitlich auf das Primirpatent folgen.®* Als besonders
markantes Beispiel fiir ein Patentdickicht fiihrte die
Kommission einen Fall an, in dem ein Originalprapara-
tehersteller fir einen Blockbuster EU-weit insgesamt
rund 1300 Patente angemeldet hatte.®> Dabei sei das

Verhiltnis zwischen Primadr- und Sekundarpatenten
durchschnittlich 1 zu 7.°¢ Ferner fand die Kommission
Belege in Dokumenten untersuchter Unternehmen, wo-
nach Originalpriparatehersteller bestrebt sind, den Pa-
tentschutz fiir ihre wichtigsten Produkte in sachlicher
und zeitlicher Hinsicht — ohne Ricksicht auf die Quali-
tit der einzelnen Patente — auszubauen. Dabei werden
die Angreifbarkeit dieser Patente und die folgenden
Auseinandersetzungen offenbar als Teil des Schutzkon-
zepts fiir das Grundprodukt in Kauf genommen.®”

Nach bisherigem Verstindnis auch der Kommission
diirften Patentdickichte als solche kartellrechtlich zulas-
sig sein. In ihrer Entscheidung Tetra Pak II hat die Kom-
mission ein Patentdickicht fiir die Abfiillanlagen, Kar-
tons und Verfahren von Tetra Pak nicht beanstandet,
obwohl die technischen Grundlagen fiir die Kartons seit
Jahrzehnten unverdndert waren, wahrend der Patent-
schutz sich bis in die Anfinge des nichsten Jahrhun-
derts erstreckte.®® Anders konnte der Fall jedoch dann
liegen, wenn und soweit Patente oder erginzende
Schutzzertifikate ,erschlichen“ werden, also dem an-
meldenden Unternehmen bei der Anmeldung bewusst
ist, dass die Voraussetzungen fur die Erteilung eines Pa-
tents unter keinen Umstidnden vorliegen und dies zum
Zweck geschieht, andere Unternehmen vom betroffenen
Markt auszuschliefSen. Dies entsprache der ersten Miss-
brauchsvariante im AstraZeneca-Fall. Eine weitere kar-
tellrechtlich problematische Konstellation konnte der
Fall der defensiven Patentstrategie sein (dazu sogleich
unter Ziffer VII.). Dies wiirde aber voraussetzen, dass
das Patent schon zum ausschliefSlichen Zweck beantragt
wird, Wettbewerber vom Markt auszuschliefSen, ohne
es selbst zu nutzen.

2. Patentspezifische Kontakte und Streitigkeiten

Nach dem Abschlussbericht kann die Inanspruchnahme
der Justiz durch die Originalpriparatehersteller ein effi-
zientes Mittel gegen den Eintritt von Generika in den
Markt darstellen.®® Hiervon kénne insbesondere bei ge-
richtlichen Verfahren gegen Generikahersteller kleinerer
Groflenordnung  ausgegangen werden.”? Unter be-
stimmten Umstdnden — so die Sichtweise der Kommis-
sion — betrachteten Originalpraparatehersteller Patent-

57 Instruktiv der Uberblick in der Entscheidung , AstraZeneca®
Rdnr. 371 (oben Fn. 8).

58 Rdnr. 504 der Entscheidung (oben Fn. 8).

59 Ebenda. Der von der Kommission festgestellte erhebliche
Preisverfall als Folge des Generikaeintritts — vgl. Rdnr. 212
des Abschlussberichts (oben Fn. 2) — wird vereinzelt zum An-
lass genommen, eine noch engere Marktabgrenzung nach der
individuellen Substanz (Molekularstruktur) nach Mafsgabe
der ATC-Klassifikation 5 in Erwdgung zu ziehen.

60 Abrufbar unter http://ec.europa.eu/competition/antitrust/
art82/guidance _de.pdf.

61 S.etwa die ausfihrlichen Ausfithrungen zur Frage der Liefer-
verpflichtung in Rdnrn. 75, 82, 87 und 89f.

62 Rdnr. 528 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

63 Rdnr. 503—505 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

64 Mitteilung, S. 5 (oben Fn. 2).

65 Rdnr. 488 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

66 Rdnr. 489 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

67 Rdnr. 504—506 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

68 Entscheidung 92/163/EWG der Kommission vom 24.7.1991,
Sache 1V/31.043 — Tetra Pak II, ABL. 1992, Nr. L 72, S. 1,
Rdnr. 22.

69 Rdnr. 549 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

70 Ebenda.
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rechtsstreitigkeiten nicht unter dem Blickwinkel der
Durchsetzung eigener legitimer Rechte, sondern als In-
strument der Abschreckung gegentiber marktzutrittsbe-
reiten Generikaherstellern.”! Als Beleg fiir das Bedenken
dient die Feststellung der Kommission, wonach die Ge-
nerikahersteller in mehr als 60 % aller (untersuchten)
Patentrechtsstreitigkeiten obsiegten, in denen im rele-
vanten Zeitraum eine gerichtliche Entscheidung in
Rechtskraft erwachsen ist.”? Bei Streitigkeiten um Fol-
gepatente lag die Erfolgsquote der Generikahersteller
sogar bei 74%.73 Dabei betrug die durchschnittliche
Verfahrensdauer EU-weit 2,8 Jahre und die durch-
schnittliche Anwaltsvergiitung pro Gerichtsverfahren in
einem Mitgliedsstaat lag bei € 230.000.7#

Trotz der Bedenken der Kommission diirften die Anfor-
derungen an einen Verstofs gegen Artikel 82 EG durch
Inanspruchnahme gerichtlichen Rechtsschutzes wegen
des Grundrechtsgehalts des Zugangs zu staatlichen Ge-
richten sehr hoch sein. Dies zeigt auch das Urteil des
EuG in der Rechtssache ITT Promedia aus dem Jahre
1998.7° Das Unternehmen ITT Promedia hatte vom bel-
gischen Telekommunikationsunternehmen und Staats-
monopolisten Belgacom ein faires und angemessenes
Angebot zur Lieferung von Kundendaten gefordert, um
damit Telefonbticher vermarkten und veroffentlichen zu
koénnen.”® Im Rahmen eines vor Gericht anhingigen
Rechtsstreits zwischen ITT Promedia und Belgacom er-
hob Belgacom Widerklage. ITT Promedia sah hierin
den Missbrauch einer marktbeherrschenden Stellung
und legte Beschwerde bei der Kommission ein.”” Die
Kommission wies die Beschwerde zuriick.”® Nach Auf-
fassung der Kommission in diesem Fall konnte das Er-
heben einer Klage nur dann missbrauchlich im Sinne
des Artikel 82 EG sein, wenn die Klage ,,verntinftiger-
weise“ nicht als Geltendmachung eigener Rechte ver-
standen werden kann und Teil eines Plans ist, mit dem
der Wettbewerb beseitigt werden soll.”” Das EuG iiber-
priifte die Kriterien der Kommission und wies die Klage
der ITT Promedia gegen die Zuriickweisung der Be-
schwerde zuriick.8°

Soweit ersichtlich wurden die von der Kommission auf-
gestellten Kriterien fiir einen Missbrauch bisher noch in
keinem Fall bejaht. Dies kann angesichts der Qualitit
der Anforderungen kaum uberraschen. Im Regelfall
durfte die gerichtliche Geltendmachung eigener Rechte
aus Patenten oder anderen Schutzrechten legitim sein.!
Dieser objektive Befund wird in der Regel nur durch
eindeutige anderweitige Beweise zu widerlegen sein.
Denkbar wiren insoweit unternehmensinterne Doku-
mente mit genauen Plinen zur Verdringung von Wett-
bewerbern, deren Bestandteil die gerichtliche Geltend-
machung von — zu Unrecht erteilten — Patentrechten
darstellt. Doch selbst in diesem Fall wird die Kartellbe-
horde nicht ohne Weiteres tiber gegenteilige Beteuerun-
gen des betroffenen Unternehmens tiber die Motive des
Patentrechtsstreits hinweggehen konnen. Es ist daher
anzunehmen, dass Fille, in denen Kartellbehorden die
ITT Promedia-Kriterien der Kommission als erfiillt an-
sehen diirfen, auch nach der Sektoruntersuchung ausge-
sprochen selten bleiben diirften.’?

3. Andere auf den Markeintritt von Generika Einfluss
nehmende Praktiken

Aus den von der Kommission in der Mitteilung ange-
sprochenen ,anderen auf den Markeintritt von Gene-

rika Einfluss nehmenden Praktiken® sind kartellrecht-
lich insbesondere die Interventionen in Zulassungs- und
Aufnahmeverfahren in die Erstattungssysteme sowie die
irrefithrenden WerbemafSnahmen relevant. Wir behan-
deln diese Praktiken im Folgenden getrennt.

Fur die kartellrechtliche Bewertung ist es von Bedeu-
tung, sich vorab die Voraussetzungen fiir die arzneimit-
telrechtliche Zulassung von Generika zu vergegenwarti-
gen: Generikahersteller mussen fiir die Zulassung die
Herstellung und pharmazeutische Qualitat ihres Arznei-
mittels dokumentieren sowie die Bioverfiigbarkeit und
Biodquivalenz zu dem referenzierten Originalarzneimit-
tel belegen. Fiir die restlichen nichtklinischen und klini-
schen Daten kann der Antragsteller auf die Daten zum
Referenzarzneimittel verweisen. Insbesondere sind et-
waige Patentverletzungen von den Zulassungsbehorden
in Bezug auf Generika nach Gemeinschaftsrecht in die-
sem Verfahren nicht zu priifen.®? Ferner ist das Zulas-
sungsverfahren, wie die Kommission ausdriicklich her-
vorhebt, ein zweiseitiges Verfahren, das Drittinterven-
tionen nicht ausdriicklich vorsieht. Eingaben Dritter
werden von den Zulassungsbehorden im Rahmen ihrer
Verpflichtung, die Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitit
der Arzneimittel zu gewahrleisten, allerdings typischer-
weise nicht einfach iibergangen.?4

a) Interventionen in Zulassungsverfahren

Die Kommission sieht in der Intervention in nationalen
Verfahren zur Zulassung von Generika vor Zulassungs-
behorden durch Originalpraparatehersteller ein mogli-
ches Instrument zur Verzégerung des Markteintritts von
Generika.®® Nach Feststellung der Kommission stiitzen
sich Einspriiche der Originalpripratehersteller oft auf
Sicherheitsbedenken, geringere Wirksamkeit, fehlende
Aquivalenz oder angebliche Patentrechtsverletzungen.3°
Laut Kommission obsiegen die Originalpriaparateher-
steller in anschliefenden Gerichtsverfahren gegen die
Zulassungsbehorden aufgrund dieser Bedenken nur in

71 Ebenda.

72 Rdnr. 625 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

73 Rdnr. 628 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

74 Rdnr. 636 und 659 des Abschlussberichts (oben Fn. 2). Nach
Feststellung der Kommission lag die Vergiitung der Anwilte in
Deutschland weit unter dem Durchschnitt bei € 76,000. Vgl.
Rdnr. 636 und 659 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

75 EuG, Rs. T-111/96, ITT Promedia, Slg. 1998, 11-2937.

76 Rdnr. 6—21 des Urteils (oben Fn. 75).

77 Rdnr. 22 des Urteils (oben Fn. 75).

78 Rdnr. 29 des Urteils (oben Fn. 75).

79 Rdnr. 30 des Urteils (oben Fn. 75).

80 Rdnr. 150 des Urteils. Dabei machte das Gericht die Ein-
schrinkung, dass es aufgrund der beschrinkten Riige des Kla-
gers lediglich die Anwendung der beiden Kriterien durch die
Kommission tberpriifen miisse, sich aber nicht dazu duflern
misse, ob die Kommission die Kriterien zu Recht zugrunde
gelegt hat, vgl. Rdnr. 58 (oben Fn. 75).

81 Dies erkennt die Kommission auch ausdriicklich an, s. Mittei-
lung, S. 12 (oben Fn. 2).

82 Zur kartellrechtlichen Bewertung von Patenstreitigkeiten s.
Brankin, The Pharmaceuticals Inquiry: Anything to report?
GCP November 2008, abrufbar unter http://www.crowell.
com/documents/The-Pharmaceuticals-Inquiry _Global-
Competition-Policy.pdf.

83 S. etwa Rdnr. 874 und 1408 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

84 Rdnr. 1408 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

85 Rdnr. 864 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

86 Rdnr. 863 und 874 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).
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2 % aller angestrengten Gerichtsverfahren.?” Aufferdem
kommt die Kommission zu dem Ergebnis, dass eine In-
tervention durch Originalpraparatehersteller im Durch-
schnitt zu einer Verzogerung der Zulassung von rund 4
Monaten pro Priparat fiihrt.%8

Zunichst ist festzustellen, dass die Intervention in arz-
neimittelrechtlichen Zulassungsverfahren fir Generika
durch Originalpriparatehersteller — anders als etwa die
gerichtliche Geltendmachung von Patentrechten — nicht
prima facie als Geltendmachung eigener Rechte angese-
hen werden kann. Dies gilt umso mehr, wenn die Inter-
vention mit Eingaben geschieht, die fur die Genehmi-
gungsentscheidung offensichtlich irrelevant sind, wie
etwa dem Hinweis auf potentielle Patentverletzungen.
Daher liegt die Annahme, dass die Intervention zu dem
Zweck erfolgt, den Markteintritt eines Wettbewerbers
zu verhindern, in diesen Fillen nahe. Grundsitzlich
miisste Ahnliches fiir Fingaben gelten, die auf Wirksam-
keitsdefizite oder sogar Sicherheitsbedenken hinweisen,
da sich die Prufung der Arzneimittelbehorde auf die
Biodquivalenz beschrinkt und die Wirksamkeit und Si-
cherheit des Generikums deshalb nicht umfasst, weil sie
fiir das Originalpraparat bereits gepruft wurden. Da es
— wie oben ausgefithrt — aber die Kernaufgabe der Zu-
lassungsbehorden ist, die Sicherheit, Wirksamkeit und
Qualitidt der Arzneimittel zu gewahrleisten, werden die
Behorden solche Eingaben normalerweise nicht unge-
priift lassen. Fiir die kartellrechtliche Beurteilung wird
es wichtig sein, ob die Eingaben auf objektiven Anhalts-
punkten beruhen oder blofse Behauptungen darstellen,
um die Marktzulassung eines Konkurrenzprodukts zu
verhindern. Insoweit wird es — wie etwa beim zweiten
Verstof§ im AstraZeneca-Fall — bedeutsam sein, ob der
Zweck des Ausschlusses von Wettbewerbern durch Do-
kumente oder Auflerungen bewiesen werden kann. Die
Kommission jedenfalls fordert die mitgliedstaatlichen
Zulassungsbehorden auf, Drittinterventionen sorgfaltig
zu dokumentieren und gegeniiber den Antragstellern
vollstindig transparent zu machen.?® Die Antragsteller
ladt sie ein, in Fillen, in denen es klare Anzeichen gibt, dass
solche Interventionen zum Zwecke verzogerter Markt-
zulassung erfolgten, die Kommission oder die nationalen
Kartellbehérden zu informieren®® und gegebenenfalls
ihre Schiden gerichtlich geltend zu machen.”! In jedem
Fall sind Interventionen in die Zulassungsverfahren in
der Zukunft erhohter Aufmerksamkeit und Eingreif-
wahrscheinlichkeit durch die Kartellbehorden ausgesetzt.

b) Interventionen in Verfahren zur Aufnahme in die
Erstattungssysteme

In der Mehrzahl der Mitgliedstaaten miissen vor Markt-
eintritt auch die Preise und Erstattungsfihigkeit der
Arzneien geregelt werden. Nach Auffassung der Kom-
mission kann es hier ebenfalls zu Verzogerungen des
Markteintritts von Generika kommen.?? Nach Feststel-
lung der Kommission behaupten eine Reihe von Ori-
ginalpraparateherstellern bei den fiir die Preise und
Erstattung zustandigen Stellen, wenn Generikahersteller
Antrage auf Preisfestsetzung/Erstattungsfahigkeit ihrer
Arzneien stellen, dass Generika z.B. weniger sicher, we-
niger wirksam oder von minderer Qualitit seien.” Pa-
rallel zu dem fir Zulassungsverfahren festgestellten
Sachverhalt sollen einige Originalpraparatehersteller
anschlieflend Gerichtsverfahren gegen die zustindigen

Stellen angestrengt haben, soweit ihre Bedenken keine
Beriicksichtigung finden oder zuriickgewiesen wurden.”*

Fuir Interventionen in Verfahren zur Aufnahme in die
Erstattungssysteme gelten dieselben Grunderwigungen
wie fur die Intervention in nationale Verfahren zur Zu-
lassung von Generika. Allerdings sind diese Verfahren
nicht gemeinschaftsrechtlich harmonisiert.”> Teilweise
werde in diesen Verfahren von den zustindigen Behor-
den etwa der Nachweis volliger Aquivalenz des Generi-
kums mit dem Originalpriparat gefordert’® oder die
Bioiquivalenzpriifung abermals vorgenommen.’” In
diesen Fillen sind Eingaben von Originalpraparateher-
stellern bezogen auf diese Fragen zumindest prufungsre-
levant. Soweit aber, wie in den meisten Erstattungssyste-
men, die Fragestellungen der Zulassungspriifung nicht
nochmals gepriift werden, erscheinen Eingaben zur Bio-
aquivalenz, Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat des
Generikums sowie betreffend eventuelle Patentverlet-
zungen prima facie dazu geeignet und bestimmt, das
Produkt schlecht zu machen. Es liegt dann nahe, dass
dies zu dem Zweck erfolgt, die Aufnahme des Generi-
kums in das Erstattungssystem zu verzogern. Auch inso-
weit gilt, dass entsprechende Dokumente oder AufSerun-
gen diesen Nachweis sehr erleichtern, wenn nicht erst
ermoglichen.

Die Kommission fordert die mitgliedstaatlichen Erstat-
tungsbehorden auf, Drittinterventionen sorgfiltig zu
dokumentieren und gegentiber den Antragstellern voll-
stindig transparent zu machen.’® Die Antragsteller ladt
sie ein, in Fillen, in denen es klare Anzeichen gibt, dass
solche Interventionen zum Zwecke verzogerter Auf-
nahme in das Erstattungssystem erfolgten, die relevan-
ten Kartellbeh6rden zu informieren.”® Dass die Kommi-
sion hier — anders als fiir die Zulassungsverfahren —
nur von den relevanten Kartellbeh6rden und nicht von
sich selbst spricht, mag nicht beabsichtigt sein, aber an-
gesichts der einzelstaatlichen Ausgestaltung der Erstat-
tungssysteme diirften die jeweiligen nationalen Kartell-
behorden i.d.R. die geeigneteren Adressaten fur solche
Eingaben sein. Auch fiir die Interventionen in die Ver-
fahren zur Aufnahme in die Erstattungssysteme gilt,
dass sie in der Zukunft erhohter Aufmerksamkeit und
Eingreifwahrscheinlichkeit durch die Kartellbehorden
ausgesetzt sein durften.

¢) Irrefihrende WerbemaBnahmen

Die Kommission befiirchtet ferner, dass irrefithrende
Werbe- und Informationskampagnen durch Original-
praparatehersteller dazu instrumentalisiert werden,
Zweifel uber die Wirksamkeit und Zuverlissigkeit von

87 Rdnr. 885 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

88 Rdnr. 900 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

89 Rdnr. 1409 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

90 Rdnr. 1409 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

91 Rdnr. 1410 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

92 Rdnr. 906 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

93 Rdnr. 907 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

94 Rdnr. 916—925 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

95 Es gelten jedoch die Anforderungen der Transparenzrichtlinie,
s. Rdnr. 1453 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

96 Was sogar uber die Anforderungen fiir die Zulassung hinaus-
ginge, Rdnr. 1436 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

97 Rdnr. 1437 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

98 Rdnr. 1459 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

99 Rdnr. 1459 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).
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Generika zu schiiren.'%? Sie weist in diesem Zusammen-
hang darauf hin, dass Generika in Bezug auf Produktsi-
cherheit und Wirksamkeit keinen geringeren Anforde-
rungen fiir die Zulassung unterliegen als Originalpripa-
rate.'®! Nach Feststellung der Kommission fiithren eine
Reihe von Originalpraparateherstellern negative Anzei-
genkampagnen in wissenschaftlichen Zeitschriften. So
habe ein Originalpraparatehersteller mit dem Slogan
»Do not consider my original product X to be equal
to generic products“ (Gehen Sie nicht davon aus, dass
Generikaprodukte unserem Originalpriparat ebenbiir-
tig sind) geworben.'®* Damit sollte — so die Kommis-
sion — die ,,Gleichheit*“ des Generikums mit dem Origi-
nalpriaparat in Zweifel gezogen werden, obwohl die Zu-
lassungsbehorden  die Bloaqulvalenz ausdriicklich
festgestellt haben.'% Die Kommission verweist im Ab-
schlussbericht auf einen Fall in Frankreich, in dem die
Kritik am Generikaprodukt — zusammen mit weiteren
Strategien des Originalpraparateherstellers — tiberaus
erfolgreich war und der Marktanteil des Generikums
auf weniger als 10 % beschrinkt blieb.!%*

Die Kommission weist in ihrem Abschlussbericht aus-
driicklich darauf hin, dass alle zugelassenen Arzneimit-
tel, gleich ob Originalpraparate oder Generika, densel-
ben Anforderungen im Hinblick auf Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit unterliegen, und dass alle Kampag-
nen, die diese Tatsache in Frage stellen, geeignet sind,
die Offentlichkeit zu tiuschen.!®> Soweit dies bewusst
und systematisch zu dem Zweck getan wird, Wettbe-
werbern zu schaden und die eigene marktbeherrschende
Stellung zu zementieren, diirfte dies kartellrechtlich zu
beanstanden sein. Anhaltspunkte dafiir geben der erste
Missbrauchsvorwurf im Fall AstraZeneca'®® und der
Vorwurf im Fall Rambus!®”. In beiden Fillen warf die
Kommission den Unternehmen vor, ihre marktbeherr-
schende Stellung durch irrefiihrende Angaben erlangt
bzw. ausgedehnt zu haben. Allerdings wiirden im Falle
der irrefithrenden Werbung die Offentlichkeit bzw. die
Entscheidungstriger fuir den Einsatz der Produkte, na-
mentlich die Arzte, getduscht. Anders als in den Fillen
der Intervention in Zulassungsverfahren oder in die
Verfahren zur Aufnahme in die Erstattungssysteme sieht
die Kommission hier aber offenbar keine , Primirzu-
standigkeit“ der Kartellbehorden. Vielmehr fordert sie
die Mitgliedstaaten auf, auf der Grundlage der von ih-
nen nach Artikel 97 der Richtline 2001/83/EG!%® zu
schaffenden Vorschriften zur Uberwachung der Arznei-
mittelwerbung geeignete MafSnahmen zu ergreifen,
wenn solche Praktiken in ihren Staatsgebieten entdeckt
werden.1%? Dies schliefSt ein Vorgehen der Kartellbehor-
den zwar nicht aus''?, lisst aber erwarten, dass sie —
auch angesichts des Ermittlungsaufwands!!! — den Pe-
tenten nahelegen werden, zunichst nach Arzneimittel-
werberecht vorzugehen. Klagen oder Antrage vor natio-
nalen Gerichten konnten aber durchaus auf beide
Rechtsgrundlagen gestiitzt werden.

4. Lebenszyklusstrategien fir Produkie der zweiten
Generation — ,Evergreening”

Die Kommission hat ferner Lebenszyklusstrategien fiir
Produkte der zweiten Generation genau untersucht. Im
Fokus stand dabei die Strategie der Originalpriparate-
hersteller, vor dem Ablauf der Exklusivitit des Original-
praparates patentgeschiitzte Produkte der zweiten Ge-

neration am Markt zu platzieren.!'? Insbesondere Ge-
nerikahersteller und Verbraucherschiitzer bezeichnen
diese Strategien hiufig als ,,Evergreening®.!!3

Im Durchschnitt der von der Kommission ermittelten
Fille wurde das Produkt der zweiten Generation ein
Jahr und funf Monate vor Ablauf der Exklusivitit auf
den Markt gebracht.!'* Oft wird die Werbeaktivitit
dann vollstindig auf das Produkt der zweiten Genera-
tion umgestellt'!> und kurz nach Einfiihrung des neuen
Produktes das Produkt der ersten Generation vom
Markt genommen.''® Aus rechtlicher Sicht stehen dem
Marktzutritt von Generika nach Ablauf der Exklusivi-
tat fur das Produkte der ersten Generation dann zwar
keine Hindernisse entgegen, aber aus wirtschaftlicher
Sicht kann das Produkt der zweiten Generation den er-
folgreichen Markteintritt von Generika verhindern,
wenn es zum Zeitpunkt des Markteintritts bereits weit-
gehend an die Stelle des Originalpriparates getreten ist,
also Arzte und Patienten sich zu diesem Zeitpunkt be-
reits auf das Sekundarprodukt eingestellt haben. Die Be-
reitschaft, sich vom Produkt der zweiten Generation, das
regelmafsig als verbesserte Version des Vorgingers ver-
marktet wird, abzuwenden und zum Generikaprodukt
der ersten Generation zuriickzukehren, kann dann trotz
bedeutender Preisunterschiede erheblich reduziert sein.

Die Kommission hat festgestellt, dass in Fillen, in denen
die zeitliche Staffelung nicht in der oben beschriebenen
Weise funktioniert, weil sich etwa der Transfer vom
Produkt der ersten auf das Produkt der zweiten Genera-
tion verzogert, Uberbriickungstechniken angewandt
werden, um generischen Wettbewerb bis zum Marktein-
tritt des Folgeprodukts zu behindern. Als Beispiel dafiir
nennt sie den zweiten Verstofs im AstraZeneca-Fall.''”
Ferner stellt die Kommission fest, dass die Produkte der
zweiten Generation im Vergleich zu denen der ersten
Generation — aus therapeutischer Sicht — oft nur mar-
ginale Verbesserungen bringen.!!8

100 Rdnr. 951 des Abschlussberichts (oben Fn. 2)

101 Rdnr. 954 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

102 Rdnr. 953 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

103 Rdnr. 953 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

104 Rdnr. 955 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

105 Rdnr. 1417 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

106 S. Text zu FufSnote 11 oben.

107 S. Text zu FufSnote 30 oben.

108 Richtline 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Humanarzneimittel, ABL. 2001, Nr. L 311, S. 67.

109 Rdnr. 1418 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

110 So hat etwa die franzosische Wettbewerbsbehorde sogar eine
einstweilige Verfiigung zugunsten eines Generikaherstellers
erlassen, dessen Produkte noch nach der Marktzulassung
vom Vertriebspersonal eines konkurrierenden Originalpripa-
rateherstellers systematisch in Misskredit gebracht wurden
(Sache Arrow Génériques); s. Urteil des Kassationshofs vom
13.1.2009, P 08-12.510 (Pressemitteilung unter http:/
www.conseil-concurrence.fr/user/
standard.php?id _rub=211&id _article=865).

111 Dazu oben unter Ziffer V.

112 Rdnr. 989 und 996 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

113 S.etwa Rdnr. 480, 994, und 1018 des Abschlussberichts
(oben Fn. 2).

114 Rdnr. 1018 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

115 Rdnr. 1039 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

116 Rdnr. 1018 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

117 Rdnr. 1033 des Abschlussberichts (oben Fn. 2); zum Astra-
Zeneca-Fall oben, Ziffer III. 1.

118S. S. 367 des Abschlussberichts (Summary) (oben Fn. 2).
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Da Evergreening-Praktiken typischerweise aus einer
Kette von Handlungen bestehen, ergeben sich eine
Reihe von Ansatzpunkten fir die kartellrechtliche Be-
wertung. Dabei dirfte die Zulassung eines Produktes
der zweiten Generation mit Patentschutz kartellrecht-
lich unbedenklich sein. Auch die Bewerbung dieses Pro-
duktes und die Umstellung der Werbemafinahmen vom
Erst- auf das Folgeprodukt diirften kartellrechtlich dann
unbedenklich sein, wenn sie auf der Basis sachlich rich-
tiger Informationen erfolgt und nicht dazu geeignet ist,
Wettbewerberprodukte ohne hinreichende Griinde
schlecht zu machen.!''® Einzig die Aufgabe der Zulas-
sung fiir das urspriingliche Produkt konnte in der spezi-
fischen Situation als Mafsnahme angesehen werden, die
allein dem Ziel dient, generischem Wettbewerb vorzu-
beugen. Allerdings ist diese Wertung allein auf der Basis
des objektiven Verhaltens des Unternehmens alles an-
dere als zwingend, erscheint es doch nicht ausgeschlos-
sen, dass ein Unternehmen sich aus wirtschaftlichen
oder strategischen Griinden dazu entschliefit, sein Ge-
schift auf eines von zwei verfiigbaren Produkten — und
zwar auf das bessere der beiden — zu konzentrieren.
Im Ubrigen bergen Eingriffe der Kartellbehorden in die
Lebenszyklusstrategien fiir Produkte der zweiten Gene-
ration generell die Gefahr, forschenden Unternehmen
die Motivation zu weiterer Innovation zunehmen.!°
Schon aus diesem Grund ist anzunehmen, dass die
Kommission diese Strategien vorsichtig untersuchen
wird. Auch wenn die Kommissionsdienststellen ihre zu-
kiinftigen Tatigkeiten im Bereich des Arzneimittelsek-
tors ausdriicklich nicht auf die in der Mitteilung als
prioritir eingestuften Verhaltensweisen begrenzen wol-
len, so mag es doch von Bedeutung sein, dass weder in
der Mitteilung noch im Abschlussbericht kartellrechtli-
che FolgemafSnahmen in Bezug auf Lebenszyklusstrate-
gien fur Produkte der zweiten Generation angesprochen
werden. In jedem Fall dirften ernsthafte Verfolgungs-
mafSnahmen kartellrechtlicher Natur nur dann zu er-
warten sein, wenn Beweise dafiir gefunden werden, dass
die verschiedenen Maf$nahmen, insbesondere die Auf-
gabe der Zulassung fiir das Originalprodukt, nur zu

dem Zweck erfolgten, generischen Wettbewerb auszu-
schlieflen. 2!

VII. Wettbewerb zwischen
Originalprdparateherstellern. Defensive
Patentstrategien: blockierende Patente

Im Abschlussbericht setzt sich die Kommission schlief3-
lich kritisch mit sog. defensiven Patentstrategien von
Originalpriaparateherstellern auseinander, also Patent-
strategien, die in erster Linie darauf gerichtet seien, an-
dere Originalpraparatehersteller auszuschliefSen, ohne
dabei die Entwicklung eines neuen, innovativen Arznei-
mittels zu verfolgen.'?> Die Kommission zitiert eine
Fulle von Dokumenten, wonach das einzige Motiv fiir
Patentanmeldungen das Bestreben ist, Wettbewerber
von der Entwicklung bestimmter Technologien abzuhal-
ten.'?3 Ferner ging es nach Auffassung der Kommission
in mehr als einem Drittel der untersuchten Patentstrei-
tigkeiten zwischen Originalpraparateherstellern um Pa-
tente, die tatsichlich nicht dazu dienten, eine wirt-
schaftliche Aktivitit des Patentinhabers abzusichern.!?*
Dies schloss die Kommission unter anderem daraus,
dass keine F&E-Programme fiur das jeweilige Patent
existierten und eine wirtschaftliche Nutzung in naher

Zukunft daher unmoglich schien.!?® Die Kommission
stellte ferner fest, dass Originalpraparatehersteller ande-
ren Originalpriparatenherstellern in 20 % aller unter-
suchten Fille — scheinbar ohne echten Grund — die Li-
zenzen fiir Patente vorenthalten.!2¢

Wie oben zu den Patentdickichten und fiir die patent-
spezifischen Kontakte und Streitigkeiten festgestellt!?”,
sind die Patentanmeldung und die gerichtliche Geltend-
machung eigener Rechte aus Patenten grundsatzlich le-
gitime Handlungsweisen. Allerdings hat das EuG schon
1990 bestatigt, dass ,,der Erwerb einer ausschliefSlichen
Patentlizenz fiir ein neues grofStechnisches Verfabren
durch ein Unternehmen in beherrschender Stellung (...)
einen Missbrauch einer beberrschenden Stellung dar-
(stellt), wenn er bewirkt, dass die bereits betrichtliche
Vormachistellung des betreffenden Unternehmens auf
einem Markt, wo obnehin wenig Wettbewerb — wenn
itberhaupt — vorbhanden ist, gestdrkt wird und dass der
Eintritt neuer Konkurrenten in diesen Markt bebhindert
oder zumindest erbeblich verzégert wird, da ein solcher
Erwerb bewirkt, dass jeder Wettbewerb auf dem rele-
vanten Markt faktisch ausgeschlossen ist.“1*® Im kon-
kreten Fall wertete das Gericht die unstreitige Erkennt-
nis, wonach der Erwerb der ausschliefSlichen Lizenz
zum Ausschluss jeglichen Wettbewerbs auf dem relevan-
ten Markt fithrte, als besonderen Umstand, der den Ver-
stof gegen Artikel 82 EG (damals Artikel 86 EWG) be-
griindete.'?? Diese Entscheidung belegt, dass die Markt-
struktur und die Folge des Ausschlusses jeglichen
Wettbewerbs die Handlung bereits objektiv in ein ande-
res Licht riicken konnen. Soweit dieser Befund vorliegt,
liegt es nahe, danach zu differenzieren, zu welchem
Zweck Patentanmeldungen und die gerichtliche Verfol-
gung von Patentverletzungen erfolgen: Soweit sie der ei-
genen Innovation dienen, durften sie kartellrechtlich
kaum zu beanstanden sein. Dienen sie hingegen aus-
schliefSlich dem Ausschluss von Wettbewerb, so diirfte
ein Missbrauch nahe liegen. Zwar diirfte es auch in die-
ser Fallgestaltung hiufig von entscheidender Bedeutung
sein, ob Beweismittel wie interne Strategiepline die
Ausschlussabsicht demonstrieren, aber objektive Ge-
sichtspunkte wie das Fehlen eigener F&E-Bemuhungen
im betroffenen Produktbereich lassen das Verhalten be-
reits objektiv kritischer erscheinen als etwa die gerichtli-
che Geltendmachung eigener Rechte aus mutmafSlich
schwachen Patenten gegentiber generischen Wettbewer-
bern. Die Kommission scheint zu einem dhnlichen
Schluss gekommen zu sein, da sie ankiindigt, diese Ver-
haltensweisen einer genauen Priifung zu unterziehen, ins-

besondere wenn dadurch Innovation effektiv blockiert
wird. 130

119S. dazu oben, Ziffer VI. 3. c).

120 Zu diesem Aspekt generell oben, Ziffer V.

121 S. auch insoweit den AstraZeneca-Fall, oben Ziffer II. 1.

122 Rdnr. 1199 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

123 Rdnr. 1122—-1132 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

124 Rdnr. 1199 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

125 Rdnr. 1199 des Abschlussberichts (oben Fn. 2).

126 Rn. 1166 und 1203 (summary) (oben Fn. 2).

127 Ziffer VI. 1. und 2.

128 EuG, Rs. T-51/89, Tetra Pak I, Slg. 1990, 1I-309, Leitsatz 1.

129 EuG, Rs. T-51/89, Tetra Pak L Slg. 1990, 11-309, Rdnr, 24.

130 Mitteilung, S. 22 (oben Fn. 2) und Rdnr. 1571 des Abschluss-
berichts (oben Fn. 2).
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Allerdings stellt sich die Frage, ob sich der Hersteller,
der ein Patent zu dem ausschliefSlichen Zweck erworben
hat, Wettbewerber aus dem Markt zu halten, sich mit
der Einlassung verteidigen kann, man sei bereit, die pa-
tentgeschiitzte Technologie an Wettbewerber zu lizenzie-
ren. Dies erscheint zumindest zweifelhaft, denn es bleibt
dem Patentinhaber weiterhin die Moglichkeit, die Bedin-
gungen des Lizenzvertrags zu diktieren und somit Ein-
fluss auf Umfang und Intensitat des Wettbewerbs zu neh-
men. In der Praxis diirften die Modalititen einer solchen
Lizenzgewihrung bei der Auseinandersetzung — auch
mit den Kartellbehorden — eine erhebliche Rolle spielen.

Anders durfte der Fall liegen, wenn der Patenterwerb
zunichst mit dem Ziel erfolgte, die patentierte Techno-
logie fur die eigene Forschung, Entwicklung oder Pro-
duktion zu nutzen. Soweit sich daraus ein ,,blocking pa-
tent® fiir Wettbewerber des Patentinhabers entwickelt,
konnte der Missbrauch allenfalls in der Nichterteilung
einer Patentlizenz an den betroffenen Wettbewerber ge-
sehen werden. Fir die Beurteilung, ob und wann die
Nichterteilung einer solchen Lizenz einen Missbrauch
darstellt, diirften die Kriterien aus dem Microsoft-Urteil
mit der MafSgabe gelten, dass die Kriterien im Zweifel
enger auszulegen sind als dies fur die speziellen Um-
stinde im Microsoft-Verfahren der Fall war.!3! Ein
Missbrauch diirfte in dieser Fallgestaltung daher kaum
jemals zu bejahen sein.

VIIl. Zusammenfassung und Ergebnis

Die Untersuchung des Arzneimittelsektors hat eine Fiille
von Verhaltensweisen in den Blickpunkt geriickt, deren
Bewertung durch die Kartellbehorden und Gerichte
vielfach noch aussteht. Allerdings ist die Aufmerksam-
keit fur diese Verhaltensweisen von (potentiellen)
Marktbeherrschern, wie die Verfahren Rambus, Qual-
comm und Microsoft und nicht zuletzt die vor der Sek-
toruntersuchung ergangene Entscheidung im Fall Astra-
Zeneca zeigen, in eine breitere Entwicklung der Kom-
missionspraxis eingebettet. Die Frage, ob und wie weit

die Kartellbehorden die richtigen Stellen sind, um die
betroffenen Verhaltensweisen aufzugreifen und gegebe-
nenfalls abzustellen und zu sanktionieren, ist fiir jede
der verschiedenen Verhaltensweisen individuell zu be-
antworten. Fur die Ausiibung des Aufgreifermessens der
Kartellbehorde spielen die Gesichtspunkte der potentiel-
len Innovationshemmung durch den Eingriff der Kartell-
behorde und die Verfiigbarkeit ,einfacherer“ Rechts-
mittel eine wesentliche Rolle. Kartellrechtlich besonders
riskant erscheinen Interventionen in Zulassungs- und
Aufnahmeverfahren in Erstattungssysteme. Auch syste-
matisch durchgefithrte und breit angelegte irrefiihrende
Werbekampagnen sind kartellrechtlich nicht unbedenk-
lich. Allerdings diirften kartellbehordliche Eingriffe hier
die Ausnahme bleiben, etwa in Fillen grenziiberschrei-
tender Kampagnen, in denen ein Vorgehen nach den na-
tionalen  arzneimittelwerberechtlichen ~ Vorschriften
nicht ausreicht. Demgegentiber diirften Patentdickichte
als solche kartellrechtlich unbedenklich und Patent-
rechtsstreitigkeiten nur in ganz extremen (bisher nicht
nachgewiesenen) Ausnahmefillen kartellrechtlich prob-
lematisch sein. Lebenszyklusstrategien fiir Produkte der
zweiten Generation und defensive Patentstrategien sind
dann kartellrechtlich bedenklich, wenn sie dem aus-
schliefSlichen Zweck dienen, Wettbewerber vom Markt
fern zu halten. Dieser Nachweis wird haufig nur durch
belastende Beweismittel, etwa interne Strategiepapiere,
zu fithren sein.

131 Dazu oben, Ziffer III. 2. Zur Einordnung der Microsoft-Krite-
rien, Berg, EWS 2009, 120 m.w.N. (oben Fn. 18).
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