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MITTEILUNG DER KOMMISSION

Zusammenfassung des Berichts Giber die Untersuchung des Arzneimittelsektors

DIE SEKTORUNTERSUCHUNG UND DER ALLGEMEINE KONTEXT

Der Arzneimittelsektor ist von grundlegender Bedeutung fir die Gesundheit der
Blrger Europas, die Zugang zu innovativen, sicheren und erschwinglichen
Arzneimitteln haben missen. 2007 wurden in der EU im Durchschnitt rund 430 EUR
pro Kopf fur Arzneimittel ausgegeben, und dieser Betrag wird aler Voraussicht nach
mit zunehmender Alterung der Bevolkerung weiter steigen. Insgesamt wurden 2007
in der EU auf dem Markt fir verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige  Humanarzneimittel mehr as 138 Mrd. EUR  auf
Produktionsebene und 214 Mrd. EUR auf Einzelhandel sebene umgesetzt.

Dieser Bericht ist Teil der etablierten Kommissionsstrategien und -initiativen im
Arzneimittelsektor, z.B. der Lissabon-Strategie, der Kommissionsstrategie fir
gewerbliche Schutzrechte’, der Mitteilung (ber eine neue Vision fir die
Arzneimittelindustrie’ und der Initiative fir Innovative Arzneimittel®. Er ist auch im
Kontext der Regelungstétigkeit der Kommission zu sehen, vor alem, was die
Bereiche Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln®, Transparenz der
nationalen Preisfestsetzungs- und Erstattungsverfahren® und den Schutz der Rechte
des geistigen Eigentums anbelangt. Angesichts der Bedeutung der
Arzneimittelindustrie fur Wirtschaftswachstum und Beschaftigung sowie fur die
offentliche Gesundheit ist die Kommission entschlossen, eine Politik zu verfolgen,
die die fur die Lebensfahigkeit dieses Sektors erforderlichen Rahmenbedingungen
schafft.

Die Sektoruntersuchung fligt sich folglich in die anderen Initiativen der Kommission
ein, die dazu beitragen sollen, dass die Patienten in Europa Zugang zu sicheren,
wirksamen und erschwinglichen Arzneimitteln haben, und gleichzeitig ein

Mitteilung der Kommission vom 16.Juli 2008 — Eine europdische Strategie fir gewerbliche
Schutzrechte (KOM (2008) 465 endg.).

Siehe v.a die Mittellung der Kommission vom 10. Dezember 2008 - Sichere, innovative und
erschwingliche Arzneimittel: eine neue Vision fur die Arzneimittelindustrie (KOM (2008) 666 endg.).
Die Technologieinitiative fir Innovative Arzneimittel ist eine 6ffentlich-private Partnerschaft zwischen
der Arzneimittelindustrie vertreten durch den Européischen Dachverband der Arzneimittelunternehmen
und —verbénde (EFPIA) und der Europdischen Gemeinschaft vertreten durch die Européische
Kommission. Siehe: http://imi.europa.eu/index_en.html.

Siehe z. B. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG.

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Mal3nahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bel Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme.
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Unternehmensumfeld  schaffen  sollen, das die Forschung stimuliert,
innovationsférdernd wirkt und die Wettbewerbsfahigkeit der Industrie starkt®.

Schltissel faktor Innovation

Innovation ist fir den Arzneimittelsektor von elementarer Bedeutung. Innovative
Humanarzneimittel haben es mdglich gemacht, dass Patienten heute Therapien
offenstehen, die noch vor wenigen Jahrzehnten unvorstellbar waren. Da es dartiber
hinaus fur viele Krankheiten keine geeignete Behandlung gibt, ist Innovation weiter
nétig, um neue Arzneimittel zu entwickeln. Ohne die enormen FUE-Anstrengungen
der Originalpraparatehersteller und anderer Akteure (wie z. B. Hochschulen) ware
dies nicht méglich.

Ein SchllUsselelement der Innovationsforderung sind die Rechte zum Schutz geistigen
Eigentums. Der Schutz geistigen Eigentums ist fur alle Wirtschaftssektoren wichtig
und fur Europas Wettbewerbsfahigkeit von grundlegender Bedeutung. Fur die
Arzneimmittelindustrie jedoch spielt er wegen der Notwendigkeit, heutige und
kinftige Gesundheitsprobleme zu 18sen, und wegen des langen Lebenszyklus der
Produkte (einschliefdlich der langen Entwicklungsphasen) eine ganz besonders grof3e
Rolle. In der Tat ist der Arzneimittel sektor der EU einer der Industriezweige mit den
hochsten FUE-Investitionen in Europa, und er nimmt in hohem Mal3e die Rechte des
geistigen Eigentums in Anspruch, um seine Innovationen zu schiitzen. Die durch das
Patentrecht und andere  Mechanismen (erganzende  Schutzzertifikate,
Datenexklusivitét) gewahrten Exklusivitatszeitraume bieten den
Original préparateherstellern einen Anreiz fr weitere Innovation.

Die Kommission tritt — wie in ihrer Mitteilung tber das Patentsystem von 2007” und
der oben bereits erwadhnten Mitteilung von 2008 Uber eine Strategie fur gewerbliche
Schutzrechte dargelegt — fur eine Innovationsforderung durch gewerbliche
Schutzrechte ein und unterstreicht die Notwendigkeit von Patenten hoher Qualitét,
die in effizienten, kostengiinstigen Verfahren erteilt werden und allen Akteuren die
benttigte Rechtssicherheit bieten.

Begrenzung der offentlichen Gesundheitshaushalte

Es ist zudem unbestritten, dass die offentlichen Haushalte, darunter auch die
Gesundheitshaushalte, erheblich unter Druck stehen. Wettbewerb im Allgemeinen
und Generikawettbewerb im Besonderen ist wichtig, um die 6ffentlichen Ausgaben
Zu begrenzen und im Interesse der Verbraucher/Patienten den umfassenden Zugang
zu Arzneimitteln aufrechtzuerhalten.

Vor diesem Hintergrund begriite das , Hochrangige Arzneimittelforum“® in seinen

Schlussfolgerungen die Einhelligkeit aler Akteure darlber, dass die Preis- und
Erstattungspolitik der Mitgliedstaaten unter anderem gewéhrleisten muss, dass sich
die Arzneimittelausgaben in Grenzen haten. In diesem Zusammenhang wurde

Siehe auch die Schlussfolgerungen des Hochrangigen Arzneimittelforums (, High Level Pharmaceutical
Forum*;  http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions en.pdf), sowie die laufenden
Marktuntersuchungen.

Kommissionsmitteilung ,,Vertiefung des Patentsystems in Europa’ (KOM(2007) 165 endg.).
http://ec.europa.eu/pharmaf orum/docs/final_conclusions_en.pdf.
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anerkannt, dass generische Arzneimittel die Chance bieten, mit geringerem
Kostenaufwand fur Patienten und Krankenkassen vergleichbare Behandlungen
durchzufihren und im Gegenzug Mittel zur Finanzierung innovativer Arzneimittel
freizusetzen®. In der Mitteilung tiber eine neue Vision firr die Arzneimittelindustrie™
heil¥ es hierzu: ,Viele Mitgliedstaaten erkennen, dass Generika ihnen helfen, ihre
Ausgaben fur Erstattung und Verschreibung im Gesundheitswesen zu begrenzen. Die
Konkurrenz patentfreier Arzneimittel macht es moglich, dauerhaft mehr Patienten zu
geringeren Kosten zu behandeln. Die eingesparten Gelder kénnen fur innovative
Arzneimittel verwendet werden. Alle Akteure sollten deshalb sicherstellen, dass
Generika nach Ablauf des Patents und der Datenausschliefdichkeitsfrist auf den
Markt gebracht werden und tatséchlich konkurrieren konnen.”

Vor alem sollte der Markteintritt von Generika nicht unnétig verzogert werden.
Mitgliedstaaten, die das mit Generika verbundene Einsparpotenzial vollends
ausschopfen wollen, missen auf3erdem dartiber nachdenken, wie sie dazu beitragen
konnen, dass sich Generika rasch auf dem Markt verbreiten und dass ein wirksamer
Preiswettbewerb zwischen den Generikaherstellern stattfindet.

Jungste Veranderungen im Ar znei mittel sektor

In der Arzneimittelindustrie éndert sich derzeit Einiges. Fur etliche , Blockbuster”
(Arzneimittel mit einem Jahresumsatz von tber 1 Mrd. USD), die einen grof3en
Antell an Umsatz und Gewinn der grof3en Originalpraparatehersteller haben, ist der
Patentschutz in den letzten Jahren abgelaufen, und bei weiteren wird dies in den
nachsten Jahren der Fall sein. Gleichzeitig haben die Origina préparatehersteller
anscheinend trotz steigender FuE-Investitionen Schwierigkeiten, immer neue
Produkte zu entwickeln, und die Anzahl marktféhiger innovativer Arzneimittel ist
rucklaufig. Zusammen mit anderen Faktoren bewirkt dies eine zunehmende
Abhangigkeit der Originapréparatehersteller von den Einnahmen aus ihren
Bestsellern, die sie deshalb unweigerlich so lange wie mdglich weiter verkaufen
wollen. In einigen Jahren wird dieser Rickgang bei den Marktreife erlangenden
innovativen Arzneimitteln auch die Generikaindustrie erreichen, die dann weniger
Generika auf den Markt bringen kann.

Im Arzneimittelsektor kam es Uberdies in den letzten Jahren zu einer verstérkten
Konsolidierung. Originalpréparatehersteller Ubernahmen andere
Originalpréparatehersteller, aber  auch  Generikaunternehmen. Kleinere
Original préparatehersteller, oft mit Biotechnologiebasis, kdnnen potenziell neuartige
Arzneimittel liefern und so die  Entwicklungslicke  bei den
Originalpréparateherstellern schlief?en. Viele groRRere Origina praparatehersteller
investieren parallel in  den wachsenden Generikamarkt, indem se
Generikaunternehmen Ubernehmen. So kénnen sie ihre Risikostruktur verbreitern
und verschaffen sich die Mdglichkeit, in neue rdumliche Mérkte vorzudringen.
Verschiedentlich kam es auch zu Zusammenschliissen von Generikaunternehmen,
moglicherweise, um Skaleneffekte zu erzielen und sich neue raumliche Mérkte zu
erschlief3en. Ziel der EU-Fusionskontrolle ist €s, derartige

10

Hochrangiges Arzneimittelforum: Guiding principles for good practices implementing a pricing and
reimbursement policy (http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles en.pdf).

Mitteilung der Kommission vom 10. Dezember 2008 - Sichere, innovative und erschwingliche
Arzneimittel: eine neue Vision fir die Arzneimittelindustrie (KOM (2008) 666 endg.).
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Konsolidierungsbestrebungen zu genehmigen, solange sie den Wettbewerb nicht
nennenswert beeintrachtigen.

Umfang der Untersuchung

Da ein gut funktionierender Arzneimittelsektor sehr wichtig ist und es gewisse
Anhaltspunkte dafur gab, dass der Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt in Europa
maoglicherweise nicht gut funktioniert, leitete die Kommission am 15. Januar 2008
eine Sektoruntersuchung ein®’. Untersucht werden sollten vor allem die Griinde fiir
die Verzogerung des Markteintritts von Generika und die — gemessen an der Anzahl
der neu auf den Markt kommenden Arzneimittel — rackl&ufige Innovation.
Sektoruntersuchungen ermdglichen es der Kommission, die Informationen
einzuholen, die sie zur Durchsetzung der Artikel 81 und 82 EG-Vertrag bendtigt.

Da Sektoruntersuchungen ein wettbewerbsrechtliches Instrument der Gemeinschaft'
sind, steht dabei das Verhalten der Unternehmen im Mittelpunkt. Untersucht wurden
vor alem die Praktiken, die Unternehmen anwenden kénnen, um den Wettbewerb
durch Generika und die Entwicklung konkurrierender Originalpréparate zu
verhindern oder zu verzégern. Im Mittel punkt der Untersuchung standen deshalb die
Wettbewerbsbeziehung zwischen Originapraparate- und Generikaherstellern sowie
zwischen den Originalpraparateherstellern. Zu diesem Zweck wahlte die
Kommission 43 Originapraparatehersteller und 27 Generikahersteller fur eine
eingehende Analyse aus. Auf die ausgewahlten Unternehmen entfallen 80 % des
einschldgigen EU-Umsatzes, wobel es sich in der Regel um Grol3unternehmen
handelt, die in mehr al's einem Mitgliedstaat tétig sind.

Da die Arzneimittelindustrie stark reguliert ist und das Verhalten von Unternehmen
vor dem Hintergrund des bestehenden Rechtsrahmens zu bewerten ist, wurden auch
Aspekte des Rechtsrahmens, seine Anwendung und von den Akteuren selbst
genannte Mangel umfassend untersucht. Dabel standen patentrechtliche Vorschriften
sowie die Regeln fur Marktzulassung, Preisfestsetzung und Erstattung im
Vordergrund.

Sachlicher Umfang der  Untersuchung:  Die  Untersuchung  betrifft
verschreibungspflichtige  Humanarzneimittel.  Nicht  verschreibungspflichtige
Arzneimittel, Tierarzneimittel, medizinische Gerdte und Gesundheitsdienste wurden
nicht in die Untersuchung einbezogen. Fur die eingehende Analyse wurde eine
Stichprobe von 219 Wirkstoffen gebildet. Auf die ausgewahlten Préparate entfielen
2007 knapp 50% des EU-Gesamtumsatzes mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln.
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Beschluss der Kommission vom 15. Januar 2008 Uber die Einleitung einer Untersuchung des
pharmazeutischen Wirtschaftszweigs nach Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1/2003 des Rates
(Sache Nr. COMP/D2/39.514).

Artikel 17 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung Nr. 1/2003 des Rates:. ,, Lassen die Entwicklung des
Handels zwischen Mitgliedstaaten, Preisstarrheiten oder andere Umstdnde vermuten, dass der
Wettbewerb im Gemeinsamen Markt moglicherweise eingeschrankt oder verfélscht ist, so kann die
Kommission die Untersuchung eines bestimmten Wirtschaftszweigs oder — Sektor Ubergreifend — einer
bestimmten Art von Vereinbarungen durchfihren. Im Rahmen dieser Untersuchung kann die
Kommission von den betreffenden Unternehmen oder Unternehmensvereinigungen die Auskinfte
verlangen, die zur Durchsetzung von Artikel 81 und 82 des Vertrags notwendig sind, und die dazu
notwendigen Nachpriifungen vornehmen.”
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Raumlicher Umfang der Untersuchung: Die Untersuchung betrifft die 27 EU-
Mitgliedstaaten. Bei bestimmten Teilen wurde nur eine kleinere Anzahl von
Mitgliedstaaten analysiert. Ein Vergleich mit anderen Regionen war nur begrenzt
maoglich, so dass die Untersuchung und ihre Ergebnisse in erster Linie fir die EU von
Belang sind und die Ergebnisse nicht ohne Weiteres auf andere Weltregionen mit
einer anderen Rechtslage z. B., was die Rechte des geistigen Eigentums anbelangt,
Ubertragen werden kénnen.

Zeitlicher Umfang der Untersuchung: Die Untersuchung erstreckte sich tUber den
Zeitraum von 2000 bis 2007, fur einige Teile wurden jedoch aktuelle Daten bis zum
Juni 2008 angefordert. In den Untersuchungszeitraum fallen einige Anderungen, die
berticksichtigt werden mussen, z. B. die Erweiterung der EU auf 25 und spéter 27
Mitgliedstaaten. AuRerdem traten 2005 einige Anderungen des Rechtsrahmens fiir
Arzneimittel in Kraft, die unter anderem den Markteintritt von Generika erleichtern
sollten™ (z. B. die so genannte Bolar-Regelung™®). Einige der neuen Regeln (die
neuen harmonisierten Regeln Uber Daten- und Marktexklusivitdt) werden allerdings
in der Praxis erst 2013 wirksam werden, da die neuen Schutzzeitrdume fir
Original préparate gelten, fur die der Patentschutz nach Inkrafttreten dieser Regeln im
Jahr 2005 beantragt und gewéahrt wurde.

Terminologie: Um den Wettbewerbsprozess aus wirtschaftlicher Sicht vollstandig
abzudecken, werden in diesem Bericht die Begriffe und Konzepte benutzt, die die
Wirtschaft verwendet, um bestimmte Patente, Produkte und die diesbezliglichen
Strategien zu bezeichnen. Diese Begriffe und Konzepte sind nicht patentrechtlich
definiert. lhre Verwendung im Rahmen dieser Untersuchung soll keineswegs
bedeuten, dass sie patentrechtlich relevant sein sollen. Ebenso ist auch keinerlel
negative Konnotation beabsichtigt, wenn z.B. Begriffe wie ,Primérpatent”,
»Sekundarpatent”, ,defensive  Patentstrategie® und ,Patentcluster  oder
» Patentdickicht” verwendet werden, da Patentantrage anhand der patentrechtlich
festgelegten Kriterien (z.B. Neuheit, erfinderische Tatigkeit, gewerbliche
Verwertbarkeit) zu bewerten sind, und zwar unabhangig davon, in welcher Phase ein
Antrag gestellt wird, welche Absicht der Antragsteller mit seinem Patenantrag
verfolgt oder welchen Stellenwert die Patente in internen Strategiepapieren des
Unternehmens haben. , Sekundérpatente” sind daher keineswegs als Patente von
geringerer Qualitdt oder geringerem Wert zu betrachten, sondern as Patente, die
zeitlich auf das Primérpatent folgen. Was die ,defensiven Patentstrategien*
anbelangt, so ist zu bemerken, dass es eine der wesentlichen Eigenschaften eines
Patentsystems ist, Exklusivrechte zu gewdhren. Die Bezeichnung ,defensive
Patente” soll daher nicht bedeuten, dass diese Patente von geringerer Qualitat oder
von geringerem Wert sind. Es handelt sich vielmehr um eine Klassifikation der
Industrie aus wirtschaftlicher Sicht fir diese Art von Patenten.
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Siehe z. B. Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG.

Artikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG: Diese
Bestimmung mussten die Mitgliedstaaten bis zum 31. Oktober 2005 umsetzen. Vor Einfuhrung der
Bolar-Regelung in den EU-Rechtsrahmen war das Ablaufen des Patentschutzes von Original préparaten
auf EU-Ebene nicht geregelt. Dies hatte zur Folge, dass Generikahersteller die Entwicklung und
Erprobung ihrer Produkte in Lénder verlegten, in denen das Basispatent bereits ausgelaufen war oder
gar kein Patentschutz bestand, oder aber in Lénder auf3erhalb der EU, Lénder mit einer dhnlichen
Regelung wie die Bolar-Regelung oder in EU-Mitgliedstaaten, in denen Versuchstédtigkeiten in
bestimmten Fallen erlaubt waren (siehe technischer Anhang Abschnitt B.2.2.1).
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Nur teilweise oder gar nicht behandelte Themen: Im Einklang mit der Entscheidung
Uber die Einleitung der Sektoruntersuchung werden potenzielle Schwachen der
Vertriebskette — derzeit Gegenstand einer Marktuntersuchung®™ — nicht im Detail
beleuchtet. Auch Hindernisse fir den Parallelhandel im Arzneimittelsektor sind nicht
Gegenstand dieses Berichts'®. Ebenso stand der intragenerische Wettbewerb, der
weitgehend Uber den Preis lauft, nicht im Mittelpunkt der Untersuchung, da
samtliche etwaigen Preisabsprachen oder Marktaufteilungsvereinbarungen der
Wettbewerber unter Artikel 81 EG-Vertrag fallen wirden, und die Untersuchung
unter den gegebenen Umsténden nicht as geeignetes Instrument angesehen wurde,
um potenzielle Mangel auf diesem Tell des Markts zu analysieren. Betrachtet werden
hingegen digenigen Malinahmen der Mitgliedstaaten, die Auswirkungen auf die
Verbreitung von Generika und die Generikapreise haben. Da die Rechtsgrundlage fir
die Einleitung einer Sektoruntersuchung das EG-Wettbewerbsrecht ist, wurde nicht
analysiert, welche anderen wichtigen Faktoren auf3er dem Verhaten der
Unternehmen zu dem Innovationsriickgang (gemessen a's Riickgang der Anzahl der
neu auf den Markt kommenden Arzneimittel) gefuhrt haben konnten. Die
Unternehmen selbst nennen as Grunde die zunehmende wissenschaftliche
Komplexitdt, die hohen Ausfalraten infolge der Risikoaversion der
Zulassungsbehdrden und die Ungewissheit bezliglich der finanziellen Vergitung.

Uberpriifung des Arzneimittel marktes: Abgesehen von der Sektoruntersuchung fihrt
die Kommission derzeit eine weitere Untersuchung des Arzneimittelsektors'’ durch,
die eine umfassende, vergleichende Anayse des EU-Arzneimittelmarktes auf
Makroebene ermoglichen soll. Dabel werden einige Aspekte erfasst, die nicht durch
die Sektoruntersuchung abgedeckt sind, z. B. die Vertriebswege und die EU-weiten
Trends bei Arzneimittelzugang und Investitionen in Innovation.

Wettbewer bsrechtliche Orientierungshilfe: Zu betonen ist auch, dass der Bericht —
auch wenn in erster Linie Verhaltensweisen von Unternehmen analysiert werden —
keine individuellen Félle von Fehlverhaten beschreibt und auch keine Aussagen
dazu enthdlt, inwieweit die untersuchten Praktiken mit den EG-Wettbewerbsregeln
vereinbar sind. Er verschafft der Kommission jedoch die Hintergrundinformationen
und Tatsachenkenntnis, die sie braucht, um entscheiden zu konnen, ob weitere
Schritte erforderlich sind, und wenn ja, welche Mal3nahmen, einschliefdlich
Durchsetzungsmal3nahmen, angezeigt sind.

Ablauf der Untersuchung
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Siehe: Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,Market Monitoring: State of Play and
Envisaged Follow-Up*, unter
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688_en.pdf (siehe vor allem Abschnitt
4 Absatz. 5 tGber den Einzelhandel). Arbeitsunterlage der Kommission , The Single Market Review: one
year on“, unter http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/smr_oneyear_en.pdf (insbes. S. 11
Abs.3 und der nachfolgende Kasten Uber Marktiberwachung als eine Folgemaldnahme der
Binnenmarktiberprifung von 2007).

Zur Anwendung des Wettbewerbsrechts auf Parallelhandel im Arzneimittelsektor siehe die Urteile des
EuGH vom 16. September 2008 (Verbundene Rs. C-468/06, C-469/06, C-470/06, C-471/06, C-472/06,
C-473/06, C-474/06, C-475/06, C-476/06, C-477/06, C-478/06 Sot. Lélos kai Sia). Siehe aulerdem die
noch anhéngige Rs. C-501/06 P GlaxoSmithKline Services/ Kommission.

Siehe: Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,Market Monitoring: State of Play and
Envisaged Follow-Up*, unter
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688_en.pdf (siehe vor allem Abschnitt
4 Absatz. 6 Uber den Arzneimittel sektor).
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Nach Einleitung der Untersuchung fuhrte die Kommission zunéchst Nachprifungen
durch und holte mit Hilfe von Auskunftsverlangen Daten und sonstige Informationen
bei ener Vielzanl von Akteuren ein, vor alem bei den ausgewahlten
Original préparate- und Generikaherstellern.

Die Kommission befragte auf¥rdem auch Akteure wie Industrieverbande,
Verbraucher- und Patientenvertreter, Versicherungen, Arzte- und Apothekerverbéande
sowie Krankenhaduser, das Européische Patentamt (EPA) sowie die Patentdmter und
Wettbewerbsbehtrden der Mitgliedstaaten und andere einzelstaatliche Behorden
eingehend.

Die Kommission legte ihren Zwischenbericht Uber die Untersuchung des
Arzneimittelsektors’® am 28. November 2008 vor. Darin zog sie vorlaufig den
Schluss, dass die Verhaltensweisen und Praktiken der Originalpraparatehersteller
dazu beitrugen, den Markteintritt von Generika zu verzogern und die Innovation zu
erschweren, dass jedoch durchaus auch andere Faktoren wie beispielsweise die
geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften eine Rolle spielten.

Im Rahmen der offentlichen Anhdrung zu dem Bericht gingen Uber 70
Stellungnahmen von interessierten Dritten ein'®. Diese Stellungnahmen lassen sich
wie folgt zusammenfassen:

Verbraucherverbande, Generikaindustrie und Krankenversicherer unterstreichen die
Einzigartigkeit dieses Berichts und erklaren, die darin getroffenen Feststellungen
bestétigten ihre Sorge, dass der Markteintritt von Generika nicht so zligig vonstatten
geht, wie es winschenswert ware, und dass weniger neuartige Arzneimittel mit
echtem Zusatznutzen fur die Patienten auf den Markt kédmen. Sie fordern rasches
Handeln, um die im Zwischenbericht beschriebenen Probleme zu beheben.

Vertreter der Originalpréparatehersteller — teilweise unterstiitzt von Vertretern von
Anwaltskanzleien und Patentanwélten — Gbermitteln rein zahlenméaliig gesehen die
meisten Beitrdge und erkléren, der Zwischenbericht enthalte keine Beweise dafir,
dass das Verhalten der Unternehmen a's Innovationsbremse wirke und somit einen
Innovationsriickgang verursache. AufRerdem konnten Verzogerungen beim
Markteintritt von Generika nicht dem Verhalten der Originalpréparatehersteller
zugeschrieben  werden, ausschlaggebend  selen  vielmehr rechtliche
Rahmenbedingungen. Sie schlagen vor, die Kommission solle andere Schwachstellen
des Marktes untersuchen, so z. B. das angebliche Fehlen von Wettbewerb zwischen
den Generikaunternehmen.

Das Europdische Patentamt Ubermittelt Informationen zum Funktionieren des
Europédischen Patentsystems und weist auf die Grenze zwischen IPR und
Wettbewerbsrecht gemald EuGH-Rechtsprechung hin. Eine Prifung der Absichten,
die ein Antragsteller mit einem Patentantrag verfolgt, fur wettbewerbsrechtliche
Zwecke lehnt das EPA ab.

»Sektoruntersuchung Pharmasektor — Zwischenbericht”, Arbeitsunterlage der GD Wettbewerb vom
28.11.2008.

Die nicht vertraulichen Fassungen diesser  Antworten sind  enzusehen  unter
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009_pharmalindex.html.




2.1

2.1.1.

Trotz der unterschiedlichen Auffassungen zu bestimmten Feststellungen im
Zwischenbericht besteht genereller Konsens, dass ein Gemeinschaftspatent und eine
einheitliche européi sche Sondergerichtsbarkeit fir Patentsachen notwendig sind.

Die wesentlichen Feststellungen der Sektoruntersuchung sind nachstehend
zusammengefasst.

MARKTCHARAKTERISTIKA UND WIRKUNG DESMARKTEINTRITTSVON GENERIKA
Wesentliche Marktcharakteristika
Mar ktstruktur

Der Arzneimittelsektor ist eine hochgradig regulierte und FuE-intensive Branche.
Auf  der  Angebotsseite gibt es zwe  Arten von  Herstellern.
Originalpréparatehersteller widmen sich der Forschung, Entwicklung, Abwicklung
der vorgeschriebenen Verfahren fir neue Prdparate, einschliefdich der fur die
Zulassung nétigen klinischen Versuche, sowie der Produktion, dem Marketing und
der Versorgung mit innovativen Arzneimitteln. |hre Préparate genief3en
ublicherweise Patentschutz, der enerseits as Vergitung der oft sehr hohen
Innovationskosten bendtigt wird und andererseits die Informationen Uber Inventionen
der Offentlichkeit zuganglich macht. Die zeitliche Begrenzung des Patentschutzes
schafft fUr das Unternehmen den Anreiz, die Innovation so schnell wie moglich auf
den Markt zu bringen und stellt gleichzeitig sicher, dass das Unternehmen weiter
forscht und innovative Praparate entwickelt. Nach Ablauf des Patentschutzes der
Originapréparate und nach Verlust der Datenexklusivitét dieser Produkte darf die
zweite Kategorie von Unternehmen, Generikahersteller, mit Arzneimitteln in den
Markt eintreten, die den Originalprdparaten gleichwertig sind. Ihre Preise sind
typischerweise betrachtlich niedriger als die Preise der Originalpraparate. Dies tragt
zu einer Konsolidierung der 6ffentlichen Gesundheitshaushalte bei und kommt nicht
zuletzt den Verbrauchern zugute. Der Marktanteil generischer Arzneimittel variiert
erheblich zwischen den Mitgliedstaaten.

Im Zeitraum 2000-2007 haben Originapraparatehersteller durchschnittlich 17 %
ihres weltweiten Umsatzes mit verschreibungspflichtigen Arzneien fir FuE
aufgewendet® (etwa 1,5% des Umsatzes wurde fiir Grundlagenforschung zur
Bestimmung potenziell neuer Arzneimittel ausgegeben, 155% floss in die
Weiterentwicklung der potenziell neuen Arzneimittel im Wege klinischer Versuche
bis sie fir die Markteinfihrung ausreichend sicher und wirksam sind)?. Die
Unternehmen setzten in diesem Zeitraum 23 % ihres Umsatzes fir Ausgaben im
Bereich Marketing und Werbung ein. Im Jahr 2007 machten die Kosten fur die
Herstellung 21 % des Gesamtumsatzes der Originapréparatehersteller aus. Die
Hersteller héangen in hohem Ausmal? vom Erwerb von Inhaltsstoffen von Dritten ab.
2007 haben die Originalpréparatehersteller 35 % der Praparate, die fir den Markt
zugelassen werden sollten, von Dritten erworben oder in Lizenz genommen. Einige
dieser Dritten sind kleine und mittlere Unternehmen, z. B. im Biotechnol ogiesektor.

Die gepruften Originalpréparatehersteller bestétigten im Laufe der Sektoruntersuchung, dass sie
weltwelt in der Forschung tétig sind.
Dieser Prozentsatz umfasst auch nicht erfolgreiche FUE-Mal3nahmen.
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2.1.2.

Bei den Generikaherstellern entfielen die grofden Kosten im Jahr 2007 auf die
Herstellung (51 %), gefolgt von Marketingkosten (13 %) und FuE-Mal3nahmen
(7 %). Dies macht die unterschiedliche Kostenstruktur der Originalpréparate- und
Generikahersteller deutlich.

Auf der Nachfrageseite ist der Arzneimittelsektor ungewdhnlich, da bel
verschreibungspflichtigen Arzneilen der Endverbraucher (der Patient) nicht die
(Kauf-)Entscheidung trifft. Diese trifft im Allgemeinen der verschreibende Arzt; in
bestimmten Mitgliedstaaten ist auch der Apotheker in die Entscheidung
miteinbezogen. Dartber hinaus werden die meisten Kosten nicht direkt vom
Patienten, vom verschreibenden Arzt oder dem Arzneiausgeber getragen, sondern im
Allgemeinen von den nationalen Gesundheitssystemen (Krankenversicherungen)
ubernommen und/oder grofdtenteils oder sogar vollig erstattet. Der Arzneimittel sektor
ist auch deswegen ungewohnlich, da die Preise haufig das Ergebnis der
Entscheidungen staatlicher Stellen sind, in die alerdings Verhandlungen zwischen
den Akteuren einbezogen sind. Ist dies nicht der Fall, aso in Landern mit freier
Preisbildung, héngen die Preise von geregelten Erstattungsentscheidungen ab.
Aufgrund dieser Struktur ist das Preisbewusstsein der Arzte, Apotheker und
Patienten bel verschreibungspflichtigen Arzneien in der Regel unterentwickelt,
obwohl es verschiedene Mechanismen zur Kontrolle des Budgets fir
verschreibungspflichtige Arzneien gibt.??

Auswirkungen des Markteintritts von Generika

Bei der Sektoruntersuchung wurden die wirtschaftlichen Bedingungen bel einem
Markteintritt von Generika gepriift. Die Untersuchung ergab, dass bei ungefahr der
Héfte der Arzneimittel, die Gegenstand einer eingehenden Analyse waren, ein
Markteintritt von Generika im ersten Jahr nach Ablauf des Patents (einschlief3lich
erganzender Schutzzertifikate) und Verlust der Datenexklusivitdt stattfand. Diese
Arzneimittel machen ungefdhr 70% des Umsatzes (in dem Jahr, in dem der
Patentschutz ablief) aus.

Auf der Basis des gewichteten Mittelwerts lag die durchschnittliche Zeitspanne
zwischen dem Verlust der Datenexklusivitdt fir Originapréparate und dem
Markteintritt von Generika bel mehr als sieben Monaten. Bei den Arzneimitteln mit
den hochsten Umsétzen, fur die ein schneller Markteintritt besonders lukrativ ist,
dauerte es durchschnittlich vier Monate bis zum Markteintritt.”® Dabei sind jedoch
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Dies sollte bei Vergleichen beachtet werden, z. B. beim Vergleich mit dem System der Vereinigten
Staaten, wo die Preisbildung und die Rechtslage sehr unterschiedlich sind.

In Falen, in denen die Datenexklusivitat gemald dem Arzneimittelgesetz nach der Patentschutzperiode,
einschliefllich ergdnzender Patentschutzzertifikate, ablief (ungefdhr in 7 % der untersuchten Félle),
sollten die obigen Berechnungen vor dem Hintergrund der wahrend des Untersuchungszeitraums
gliltigen gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zur Datenexklusivitét betrachtet werden, nach denen
ein Markteintritt von Generika zum Zeitpunkt des Verlusts der Datenexklusivitdt nicht mdglich
gewesen ware. Die Vorschriften wurden 2004 geédndert, so dass die Generikaanmeldungen zu den
Originalpréparaten, die nach den neuen Regeln angemeldet und genehmigt wurden, bereits zwei Jahre
vor dem Verlust der Datenexklusivitét erfolgen konnen. Die Auswirkungen dieser Anderung werden
alerdings erst 2013 spirbar, da die neuen Schutzfristen nur fir Originalpréparate gelten, die nach
Inkrafttreten dieser Vorschriften in 2005 angemeldet und genehmigt wurden. Es sollte beachtet werden,
dass bei der Sektoruntersuchung die Zeitspanne zwischen dem Verlust der Datenexklusivitét und dem
tatsdchlichen Markteintritt von Generika analysiert wurde; die festgestellten Verzdgerungen kénnen
eine Rethe von Griinden haben, wie rechtliche Faktoren, Logistik usw.
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zwischen den Mitgliedstaaten und zwischen den Arzneimitteln erhebliche
Unterschiede festzustel len.

Verzogerungen sind von hohem Belang, da der Preis, mit dem die generischen
Arzneimittel in den Markt eintreten, durchschnittlich 25% unter dem Preis des
Originalpréparats vor Verlust der Exlusivitétsrechte lag. Zwel Jahre nach
Markteintritt waren die Preise der generischen Arzneien durchschnittlich 40 %
niedriger as der urspringliche Preis des Originalpraparats. Auch die Preise der
Originalpréparate scheinen bel Markteintritt der Generika zu fallen. Der Marktanteil,
den die Generikahersteller erreichten, lag am Ende des ersten Jahres (mengenméafdig)
bei ungefahr 30 % und nach zwei Jahren bei 45 %. Jede Verzdgerung hat also
erhebliche Auswirkungen auf die Kosten/Einnahmen.

Auf Mérkten, auf denen generische Arzneimittel verflgbar sind, betragen die
Einsparungen zugunsten des Gesundheitssystems (gemessen an der Entwicklung
eines gewichteten Indexes der Originapraparate- und Generikaprodukte) ein Jahr
nach dem erstmaligen generischen Markteintritt durchschnittlich nahezu 20 % und
nach zwei Jahren ungefahr 25 % (EU-Durchschnitt). Die Untersuchung hat jedoch
betréchtliche Unterschiede im Bezug auf die Auswirkungen des Markteintritts der
Generika in den verschiedenen EU-Mitgliedstaaten und hinsichtlich der einzelnen
Arzneimittel aufgezeigt.

Auf der Grundlage einer Stichprobe von im Zeitraum 2000 bis 2007 analysierten
Arzneimitteln, geht der Bericht davon aus, dass die Einsparungen 20 % hdoher
gewesen waren, wenn der Markteintritt der Generika unmittelbar nach dem Verlust
der Exklusivitétsrechte der Originapréparate stattgefunden hétte. Nach der
eingehenden Untersuchung der Stichprobe wéren die Gesamtausgaben in Hohe von
50Mrd. EUR in der Zeit nach dem Verlust der Exklusivitéisrechte ohne den
Markteintritt der Generika (bel konstanten Mengen) um 15 Mrd. EUR hoher
gewesen. Allerdings hétten zusétzliche Einsparungen von 3 Mrd. EUR erreicht
werden konnen, wére der Markteintritt unmittelbar nach Verlust der
Exklusivitétsrechte erfolgt.

Die 6konometrische Analyse ergibt, dass eine Reihe von Faktoren das beobachtete
Muster und den Markteintritt von Generika beeinflussen, z. B. der Umsatz des
Originalpréparats vor Ablauf des Patentschutzes/der Datenexklusivitét oder der
Rechtsrahmen. So sind in Mitgliedstaaten, die ihre Apotheker, wann immer moglich,
zur Ausgabe der billigsten generischen Arzneien zwingen, ein friherer Markteintritt
und groféere Einsparungen fur die Gesundheitsbudgets zu beobachten. Desgleichen
scheinen das Generikaangebot in Mitgliedstaaten, die die Generikahersteller nicht
zur Einhaltung eines bestimmten Mindestpreises zwingen (z. B. ein festgelegter
Prozentsatz des Originalpraparatpreises) rascher zu wachsen und die Generikapreise
letztlich geringer zu sein.

HAUPTERGEBNI SSE

Produkte und Patente

Der Arzneimittelsektor ist einer der Hauptnutzer des Patentsystems. Die Anzahl der
pharmazeutischen Patentanmeldungen beim EPA hat sich zwischen 2000 und 2007
nahezu verdoppelt. Patente, die die Wirkstoffe betreffen, werden von der Industrie

10
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3.2.

3.2.1.

as , Primérpatente” bezeichnet, da es sich um die ersten Patente fir die jeweiligen
Arzneien handelt. Weitere Patente fir Aspekte wie verschiedene Dosierungsarten,
den Herstellungsprozess oder fur bestimmte pharmazeutische Formeln werden von
der Industrie as ,Sekundarpatente® bezeichnet.?* Im Allgemeinen zeigen die
Patentportfolios der Blockbuster-Arzneimittel wéahrend des Lebenszyklus eines
Produkts, auch nach der Produkteinflhrung, einen stetigen Anstieg der
Patentanmeldungen. Zeitweise zeigt sich sogar gegen Ende eines von einem ersten
Patent ausgehenden Schutzzeitraums ein steilerer Anstieg der Anmeldungen. Bel
patentbezogenen Streitigkeiten beziehen sich die Originalpréparatehersteller haufig
auf Patente, die zum Zeitpunkt der Einfihrung des fraglichen Produkts noch nicht
angemeldet waren.

Wettbewerb zwischen Originalpraparate- und Generikaherstellern —
Kernfragen

Die Erkenntnisse zeigen, dass die Originapréparatehersteller eine Vielzahl von
Instrumenten nutzen, um die wirtschaftliche Lebensdauer ihrer Arzneien zu
verlangern. Die Ergebnisse der Sektoruntersuchung deuten darauf hin, dass das
Verhalten der Unternehmen zu den Verzogerungen beim Markteintritt von Generika
beitragt.

Patentanmel dungsstrategien

Die Ergebnisse der Untersuchung deuten darauf hin, dass die
Originalpréparathersteller in den letzten Jahren ihre Patentstrategien geandert haben.
Insbesondere bestétigen Strategiepapiere der Originalpraparatehersteller, dass einige
unter ihnen bestrebt sind, Strategien zu entwickeln, um den Umfang und die Dauer
ihres Patentschutzes auszuweiten.

Eine weit verbreitete Praxis ist es, zahlreiche Patente fur dasselbe Arzneimittel
anzumelden (sogenannte ,, Patentcluster” oder , Patentdickichte). Die wahrend der
Untersuchung gesammelten Dokumente bestétigen, dass es ein wichtiges Ziel dieses
Konzepts ist, den Markteintritt generischer Arzneimittel zu verzégern oder zu
blockieren.”

In diesem Zusammenhang stellt die Untersuchung fest, dass individuelle Arzneien
von bis zu beinahe 100 produktspezifischen Patentfamilien geschitzt werden, was
bis zu 1300 Patente und/oder anhdngige Patentanmeldungen innerhab der
Mitgliedstaaten bedeuten kann.?® Trotz der geringeren Zahl an Basispatentfamilien
auf der Grundlage der Anmeldungen beim EPA, muss ein Wettbewerber, da es kein
Gemeinschaftspatent gibt, aus wirtschaftlicher Sicht alle existierenden Patente und

24
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Wie oben erwéhnt, unterscheidet das Patentrecht nicht zwischen ,, Primér-“ und ,, Sekundérpatenten”;
Patente missen auf der Grundlage der gesetzlichen Patentierbarkeitskriterien gepriift werden, nicht auf
der Grundlage der Phase, in der die Anmeldung erfolgte. , Sekundérpatente” sollten daher nicht als
Patente von geringerer Qualitét oder geringerem Wert betrachtet werden, sondern als Patente, die
zeitlich auf das Primérpatent folgen.

Alle Patentanmeldungen missen jedoch auf der Grundlage der gesetzlichen Patentierbarkeitskriterien
durch die Patentdmter geprift werden, nicht auf der Grundlage der Absichten des Anmelders.
Terminologie siehe oben.

Die Untersuchung bestétigte, dass die durchschnittliche Zahl der Patente und Patentanmeldungen fir
die bestverkauften Arzneien 140 % hoher ist (d. h. 237) as der Durchschnitt der Gesamtprobe (98,5).

11
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3.2.2.

anhangigen Patentanmeldungen in den Mitgliedstaaten priufen und moglicherweise
beriicksichtigen, in denen der Generikahersteller in den Markt eintreten will 2

Ist die Zahl der Patente und insbesondere der anhdngigen Patentanmeldungen
(Patentcluster) hoch, kann dies zu Unsicherheiten fir Generikahersteller fihren und
sich auf ihre Fahigkeit, in den Markt einzutreten, auswirken.®® Aussagen in den im
Rahmen der Sektoruntersuchung gesammelten internen Dokumenten zeigen, dass
sich die Patentinhaber bewusst sind, dass einige ihrer Patente mitunter nicht robust
sind.

Ein zweites Instrument, das von Original préparateherstellern verwendet wird, scheint
die Einreichung von freiwilligen , Teilpatentanmeldungen” zu sein, insbesondere
beim EPA, bel dem die meisten Patentanmeldungen im Arzneimittel sektor eingehen.
Mit freiwilligen Teilpatentanmeldungen, die nach Patentrecht eine rechtmallige
Maoglichkeit zur Aufteilung einer (ersten) Patentanmeldung darstellen, kann weder
der Inhalt der urspriinglichen Anmeldung erweitert noch die Schutzfrist verlangert
werden. Es kann damit jedoch die Frist fur die Prufung durch das Patentamt
verlangert werden, da die Prifung der Teilanmeldungen auch dann weitergefihrt
wird, wenn die Hauptanmeldung zurtickgezogen oder widerrufen wurde, was unter
bestimmten Umstdnden zu  weiteren  rechtlichen  Unsicherheiten  fir
Generikahersteller fihren kann. Am 25. Méarz ergriff das EPA Malnahmen, um die
Maoglichkeiten fur freiwillige Teilpatentanmeldungen und die Frist, wahrend der
diese eingereicht werden, zu begrenzen.”

Patentspezifische Kontakte und Streitigkeiten

Patentrechte gerichtlich durchzusetzen ist legitim und ein durch die Européische
Menschenrechtskonvention gewéhrtes Recht. Es ist ein wirksames Mittel um
sicherzustellen, dass die Patente respektiert werden. Wie auch in anderen Branchen
zeigt die Untersuchung jedoch, dass Gerichtsverfahren mitunter ein ausreichendes
Mittel sind, um insbesondere fur kleinere Generikahersteller Hindernisse zu schaffen.
In bestimmten Falen konnten die Originalpraparatehersteller versucht sein,
Patentstreitigkeiten gerichtlich nicht so sehr wegen ihres origindren Zwecks der
Patentsicherung durchzufihren, sondern eher, um davon abzuschrecken, Generika
auf den Markt zu bringen.

Werden die 219 Prdparate in der Stichprobe zugrunde gelegt, so waren
Originalpréparate- und Generikahersteller zwischen 2000 und 2007 auf3ergerichtlich
an mindestens 1 300 patentbezogenen Kontakten und Streitigkeiten im Bezug auf
den Markteintritt generischer Produkte beteiligt. Die grole Mehrzahl der
Streitigkeiten ging von den Original préparateherstellern aus, die sich zumeist auf ihre
Primérpatente beriefen, so im Wege der Abmahnung.

27
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Die Nachteile der derzeitigen Lage konnten durch eine rasche Annahme des Gemeinschaftspatents und
die konsequente Nutzung durch die Akteure behoben werden.

Dabei geht es z. B. um Félle, bei denen Generikahersteller konkrete Zweifel an der Rechtswirksamkeit
eines bestimmten Patents haben oder der Auffassung sind, dass eine anhéngige Patentanmeldung nicht
dieKriterien fur Patentierbarkeit erfallt.

Siehe den Beschluss des Verwaltungsrats der Européischen Patentorganisation vom 25. Mérz 2009 zur
Anderung der Ausfilhrungsordnung zum Européischen Patentiibereinkommen (CA/D 2/09) unter:
http://www.epo.org/patents/l aw/l egal -texts/deci sions/archive/20090325.html.
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3.2.3.

Die Zahl der Falle von gerichtlichen Patentverhandlungen zwischen

Originalpréparate- und Generikaherstellern stieg zwischen 2000 und 2007 auf das

Vierfache an. Insgesamt wurde Uber 698 Patentprozessfélle zwischen dem

Originalpréparatehersteller und dem Generikahersteller in Bezug auf die

untersuchten Arzneimittel berichtet.

Davon wurden 223 Félle durch Vereinbarungen beigelegt; in 149 Féllen erging eine

gerichtliche Entscheidung. Die restlichen 326 Streitfdle waren entweder anhéngig
oder wurden zurlickgezogen. Waéhrend die Mehrheit der Verfahren von
Original préparateherstellern angestrengt wurden, obsiegten die Generikahersteller in
62 % der 149 Félle. Die durchschnittliche Dauer der Gerichtsverfahren betrug 2,8
Jahre, variierte jedoch betrachtlich zwischen den Mitgliedstaaten (von knapp Uber
sechs Monaten bis zu mehr a's sechs Jahren).

Die Original préparatehersteller machten in der vorgerichtlichen Phase Primérpatente,
bei der gerichtlichen Verhandlung hingegen in erster Linie Sekundarpatente geltend.

In mehr ads 30% der Fdle wurden Gerichtsverfahren bezlglich desselben
Arzneimittels und zwischen denselben Parteien in mehr as einem Mitgliedstaat in
die Wege geleitet. In 11 % der gemel deten endguiltigen gerichtlichen Entscheidungen
haben zwei oder mehrere Gerichte in verschiedenen EU-Mitgliedstaaten sich
widersprechende Entscheidungen beziglich derselben  Streitigkeit um die
Rechtswirksamkeit oder die Verletzung eines Patents verkiindet.

Die Originalpraparatehersteller haben in 255 Félen einstweilige Verfligungen
beantragt, denen in 112 Fdlen stattgegeben wurde. Die durchschnittliche
Geltungsdauer der erteilten einstweiligen Verfigungen betrug 18 Monate. In 46 %
der Falle, in welchen den Verflgungen stattgegeben wurde, endeten die darauf
folgenden Gerichtsverfahren entweder mit einer endguiltigen Entscheidung zugunsten
der Generikahersteller oder mit Vereinbarungen, die fir diese Hersteller vorteilhaft
Zu sein scheinen, da sie einen frihen Markteintritt ermdglichten und/oder einen

Vermogenstransfer zu diesen Generikaherstellern vorsahen. Dartiber hinaus gab es

eine Relhe weiterer Patentvereinbarungen, bei denen eine endgultige Beurteilung
(d. h. zum Vorteil fur die Generika- oder fur die Originalpraparatehersteller) nicht
maoglich war.

Die Gesamtkosten der patentrechtlichen Gerichtsprozesse in der EU in Bezug auf die
68 Arzneimittel, die im Zeitraum 2000-2007 Gegenstand von Streitigkeiten waren,
wird auf mehr as 420 Mio. EUR geschétzt. Ein erheblicher Teil hétte eingespart
werden konnen, wenn die grenzibergreifende Dopplung von Félen — aufgrund des
Fehlens eines Gemeinschaftspatents und einer Sondergerichtsbarkeit for
Patentsachen — vermieden worden ware.

Einspriche und Beschwerden

Die Sektoruntersuchung bestétigt, dass die Einspruchsrate (d. h. die Zahl der
Widerspriiche pro 100 gewéhrte Patente) beim Europédischen Patentamt in der
Kategorie, die den Arzneimittelsektor®™ umfasst, regelmaRig hoher ist (etwa 8 %) als
in der Kategorie organische Chemie (etwa 4 %) und in alen anderen Sektoren

30

Die Berechnung basiert auf dem bestmoglichen verfiigbaren Naherungswert fir den Arzneimittel sektor.

13

DE



DE

3.24.

(Gesamtdurchschnitt des Europaischen Patentamtes. 5 %). Auf der Grundlage der
erfassten Informationen haben die Generikahersteller fast ausschliefdlich
Sekundérpatente angefochten. In den angefochtenen Fallen obsiegten die
Generikahersteller in ungefdhr 60 % der endgiltigen Entscheidungen des EPA
(einschliefdlich der Beschwerdekammern) in den Jahren 2000 bis 2007 und der
Geltungsbereich der Patente der Original préparatehersteller wurde in weiteren 15 %
der Félle eingeschrankt.

In 80 % der Verfahren dauerte es jedoch mehr als zwei Jahre bis zur endglltigen
Entscheidung (einschliefdlich Einspruchsverfahren). Es wird zwar anerkannt, dass
Einspruch- und Beschwerdeverfahren aus verfahrensrechtlicher Sicht zwei getrennte
Verfahren darstellen, aus wirtschaftlicher Sicht ist jedoch die Zeit bis zur endgultigen
Entscheidung — sei es im Einspruch- oder Beschwerdeverfahren — relevant. Die
Dauer der Verfahren beschrankt die Generikahersteller zeitlich betrachtlich in ihren
Maoglichkeiten, die Patentsituation potenzieller generischer Produkte rechtzeitig
rechtlich zu kl&ren.®*

Vereinbarungen zur Sreitbeilegung und andere Vereinbarungen
Patentver einbarungen

Die Untersuchung bestétigte, dass zwischen 2000 und Juni 2008 mehr als 200
Vereinbarungen zur Streitbeilegung zwischen den Originalprdparate- und
Generikaherstellern getroffen wurden. Diese betrafen 49 Arzneien, bei 31 davon
(d. h. 63 %) handelte es sich um meistverkaufte Arzneien, die zwischen 2000 und
2007 ihre Exklusivitdat verloren. Die grof’e Mehrheit der Vereinbarungen zur
Streitbeilegung wurde im Rahmen von Gerichtsprozessen erzielt®, die restlichen
Vereinbarungen wurden auf3ergerichtlich getroffen und/oder im Rahmen von
Einspruchsverfahren.

In etwa der Hélfte der betroffenen Vereinbarungen wurde die Mdglichkeit der
Generikahersteller, ihre Arzneien zu vermarkten, eingeschrankt. Ein bedeutender
Antell dieser Vereinbarungen zur Streitbeilegung beinhaltete — zusétzlich zu dieser
Beschrankung — einen Vermogenstransfer vom Originalpréparatehersteller zum
Generikahersteller, entweder in Form einer Direktzahlung oder einer Lizenz, einer
Vertriebsvereinbarung oder einer Nebenabsprache. In mehr as 20 Vereinbarungen
zur Streitbeilegung erfolgten  Direktzahlungen; der Gesamtbetrag dieser
Direktzahlungen von Originalpréparateherstellern an Generikahersteller Gberstieg
200 Mio. EUR. Derartige Direktzahlungen wurden in den USA einer
wettbewerbsrechtlichen Prifung unterzogen.

Weitere Vereinbarungen

31

32

Das EPA ist sich der Bedeutung des Zeitaspekts bei Verfahren bewusst und verweist auf seine
Anstrengungen zur Verbesserung der Situation. Siehe S.5 der ,UNTERSUCHUNG DES
PHARMASEKTORS DURCH DIE EUROPAISCHE KOMMISSION, ZWISCHENBERICHT —
28. NOVEMBER 2008, BEMERKUNGEN DES EPA* unter;
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009 _pharma/european patent_office.pdf.

Siehe Abschnitt 3.2.2; Anmerkung: Eine Vereinbarung zur Streitbeilegung kann auf mehr als einen
Streitfall betreffen.
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3.25.

Originalpréparatehersteller und Generikahersteller haben zwischen 2000 und 2007
eine grolle Zahl weiterer Verkaufs- und Vertriebsvereinbarungen Uber Generika
geschlossen. Ein Drittel dieser Vereinbarungen wurden mit den Generikaherstellern
geschlossen, bevor das jeweilige Produkt der Originalpréparatehersteller seine
Exklusivitét verlor (,Vereinbarungen Uber einen frihen Markteintritt*). Es ist nicht
auszuschliefRen, dass diese Vereinbarungen dazu eingesetzt wurden, um dem
Wettbewerb mit Generikaherstellern vorzugreifen oder auf die Prasenz eines
Generikaherstellers zu reagieren. Der Grofdteil dieser Vereinbarungen enthielt
Klauseln, die eine Art Exklusivbeziehung zwischen den Vertragsparteien vorsahen.

Die Halfte der Vereinbarungen Uber einen frilhen Markteintritt wurden im letzten
Jahr vor Verlust der Exklusivitédt geschlossen. Die Vereinbarungen waren
durchschnittlich noch mehr als zwei Jahre nach Verlust der Exklusivitét glltig. Bei
den meisten dieser Vereinbarungen waren die generischen Produkte die ersten
Generika auf dem Markt und konnten so von dem , First-Mover-Vorteil“ profitieren.

Andere auf den Markeintritt von Generika Einfluss nehmende Praktiken

Neben dem Patentschutz, den die Originalpraparate erhalten, missen ale
Arzneimittel — Originalpraparate und Generika — auf dem Markt zugelassen werden.
In den meisten Mitgliedstaaten missen vor dem Markteintritt auch die Preise und
Erstattungsféhigkeit der  Arzneilen geregelt sein.  Eine Relhe von
Originalpréparateherstellern  intervenierten bei den Marktzulassungsbehdrden
und/oder den fir die Preise und Erstattung zustdndigen Stellen, wenn
Generikahersteller Antrége auf Zulassung und/oder
Preisfestsetzung/Erstattungsfahigkeit ihrer Arzneien stellten und behaupteten, dass
Generika weniger sicher, wirksam und/oder von minderer Qualitat seien.®® Sie
argumentierten  auferdem, dass Zulassungen und/oder  Preise  und
Erstattungsfahigkeit  ihre  Patentrechte  verletzen  koénnten, obwohl die
Zulassungsbehdrden nach EU-Recht diese Argumente nicht berticksichtigen dirfen.

Aus den Rechtsstreitigkeiten geht hervor, dass die Behauptungen der
Originalpréparatehersteller beziglich der Marktzulassung in nur 2% der Félle
bestétigt wurden, was darauf hindeutet, dass die vorgebrachten Argumente inhaltlich
nicht begrindet werden konnten. Originalpréparatehersteller hatten auch in Féllen
der Datenexklusivitdt eine niedrige Erfolgsguote zu verzeichnen, namlich wenn sie
behaupteten, dass die Zulassung eines generischen Produkts aufgrund der
Datenexklusivitatsbestimmungen zum Schutz des Originalpréparats noch nicht
gewahrt werden konne. Die endguiltigen Gerichtsentscheidungen bestétigten in 19 %
der Félle die Behauptungen der Original praparatehersteller.

Wenn Originalpréparatehersteller bel  Verwaltungsverfahren von  Generika
intervenieren und Rechtsstreitigkeiten ausldsen, kann dies zu Verzégerungen des
Markteintritts von Generika fihren. Aus einer untersuchten Stichprobe geht hervor,
dass in Fédlen, in denen eine Intervention erfolgt war, Zulassungen im Durchschnitt
4 Monate spater gewahrt wurden. Die Sektoruntersuchung erbrachte Hinweise

33

Essind 211 Félle bekannt, in denen Origina praparatehersteller gegen Generika intervenierten (teilweise
mehrere Beschwerden). Sie behaupteten, dass die generischen Produkte weniger sicher (in 75 % der
Falle), weniger wirksam (in 30 % der Falle), von minderer Qualitat (30 %) oder gefalscht (1,4 %) seien.
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3.2.6.

darauf, dass diese Praktiken zu erheblichen zusétzlichen Einnahmen bei einer Reihe
von Original produkten gefuhrt haben.

Die Original préparatehersteller geben einen erheblichen Tell ihres Budgets dafur aus,
bei Arzten und anderem medizinischen Fachpersonal fiir ihre Arzneimittel zu
werben. Bel der Sektoruntersuchung gab es auch Hinweise darauf, dass enige
Originalpréparatehersteller as Tell ihrer Vermarktungsstrategie versuchten, die
Qualitét von Generika auch noch nach der Zulassung durch die einschlégigen Stellen
und Erhéltlichkeit der Generika auf dem Markt in Zweifel zu ziehen.

Schliefdich liegen Hinweise vor, dass eine Reihe von Origina praparatehersteller
versuchten, Einfluss auf die Grothandler zu nehmen, die den Vertrieb generischer
Produkte vorbereiteten. Einige Generikahersteller beschwerten sich auch tber die
Einflussnahme auf Bezugsquellen von Arzneimittelinhaltsstoffen, die fur die
Produktion der betroffenen Arzneimittel bendGtigt werden.

Lebenszyklusstrategien fur Produkte der zweiten Generation

Forschung, die auf eine schrittweise Weiterentwicklung abzielt, ist wichtig, da sie
auch aus der Sicht der Patienten zu erheblichen Verbesserungen der bestehenden
Produkte fihren kann. Dies kann u.a, die Entdeckung neuer therapeutischer
Verwendungszwecke fur existierende Arzneien umfassen, was wiederum wichtige
Innovationen im Bereich der Offentlichen Gesundheit auslésen kann. Es kann auch
die Anderung der Arzneiformeln im Rahmen derselben Zusammensetzung bedeuten.
Patente zum Schutz der Ergebnisse der Forschung missen den gangigen
Patentierbarkeitsbedingungen — Neuheit, erfinderische Téatigkeit, gewerbliche
Verwertbarkeit — entsprechen. Im Laufe der Sektoruntersuchung stellten die
Generikahersteller und Verbraucherverbande den tatséchlichen Mehrwert einiger
Anderungen, insbesondere im Hinblick auf ihren therapeutischen Nutzen, mitunter in
Frage.

Die Ergebnisse der Untersuchung lassen darauf  schliefien, dass
Originalpréparatehersteller fur 40 % der Arzneimittel der Stichprobe, die fur eine
eingehende Untersuchung ausgewahlt wurden und ihre Exklusivitét zwischen 2000
und 2007 verloren hatten, Produkte der zweiten Generation/Folgeprodukte in den
Markt einfihrten. Anndhernd 60% der untersuchten patentbezogenen
Rechtsstreitigkeiten zwischen Originalpraparate- und Generikaherstellern betreffen
Arzneimittel, die einen Wechsel von Produkten der ersten zur zweiten Generation
vollzogen.

Bei der Einfuihrung eines Arzneimittels der zweiten Generation kann es vorkommen,
dass Originalpraparatehersteller Instrumente nutzen, die den Markteintritt
generischer Produkte, die dem Arzneimittel der ersten Generation entsprechen,
verzogern. Sie tun dies, um zu vermeiden, dass das Produkt der zweiten Generation
mit der generischen Arznei in Konkurrenz treten muss.

In dieser Hinsicht ergab die Untersuchung, dass die Originalpréparatehersteller fur
die erfolgreiche Markteinfihrung eines Arzneimittels der zweiten Generation
intensiv Marketing betreiben, mit dem Ziel, eine erhebliche Zahl von Patienten zu
einem Wechsel zum neuen Arzneimittel zu bewegen, bevor die generische Version
des Produkts der ersten Generation auf den Markt kommt. Ist diese Strategie
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3.2.7.

3.3.

erfolgreich, so sinkt in betrdchtlichem Ausmald die Wahrscheinlichkeit, dass
Generikahersteller  bedeutende Marktanteile gewinnen. Treten andererseits
Generikahersteller vor einem Wechsel der Patienten in den Markt ein, dann haben
die Originalpraparatehersteller Schwierigkeiten, Arzte zu tiberzeugen, ihre Produkte
der zweiten Generation zu verschreiben oder einen hohen Preis fur Produkte der
zweiten Generation zu erzielen.

Die Markteinfihrung fand im Durchschnitt ein Jahr und finf Monate vor dem
Verlust der Exklusivitét des Produktes der ersten Generation statt. In einigen Fallen
wurde das erste Arzneimittel einige Monate nach der Einfuhrung des Arzneimittels
der zweiten Generation vom Markt genommen.

Kumulative Anwendung der Praktiken gegen Generikahersteller

Patente und andere oben beschriebene Strategien/Instrumente werden mitunter
manchmal nebeneinander eingesetzt, um den Lebenszyklus der Arzneien zu
verlangern. Das Ausmal3, in welchem diese Instrumente gebraucht werden, hangt von
der wirtschaftlichen Bedeutung des Arzneimittels ab. Die Sektoruntersuchung zeigt,
dass mehr Lebenszyklusinstrumente fur meistverkaufte Arzneimittel verwendet
werden.

Die gleichzeitige Verwendung von Lebenszyklusinstrumenten kann die
Wahrscheinlichkeit einer Verzogerung des Markteintritts von Generika erhdhen.
Verzégerungen aufgrund der Verwendung mehrerer Instrumente kdnnen manchmal
kumulativ auftreten. Im Allgemeinen konnen Verzogerungen die rechtliche
Unsicherheit zu Lasten der Markteinfihrung von Generika betréchtlich erhéhen. Es
sei daran erinnert, dass jede ungerechtfertigte Verzogerung nicht nur Nachteile fir
das jeweilige Unternehmen hat, sondern auch fir das Budget des Gesundheitswesens
und somit letztlich dem Verbraucher schadet.

Es sollte jedoch klargestellt werden, dass die Kombination verschiedener
Instrumente, die einzeln rechtmafdig sind, nicht zwingend einen Widerspruch zu den
Wettbewerbsregeln bildet.

Es wére eine fallspezifische Analyse erforderlich, um die genauen Auswirkungen des
Verhaltens der Unternehmen auf den Markteintritt von Generika feststellen zu
konnen. Wahrend eine solche Anayse gegebenenfalls einzelnen Malinahmen zur
Durchsetzung des Wettbewerbsrechts tiberlassen werden muss, enthalt der technische
Anhang des Abschlussberichts eine Reihe von Beispielen und Beweisen, die auf
konkrete Félle zurlickgehen, bei denen solche Auswirkungen erkennbar waren, ohne
jedoch zu kléren, ob das fragliche Verhadten im Widerspruch zum EG-
Wettbewerbsrecht steht.

Wettbewer b zwischen Originalprépar ateher stellern — Kernfragen

Im Rahmen der Untersuchung sollte auch festgestellt werden, ob das Verhalten der
Originalpréparatehersteller einer der Grinde fir die Schwierigkeiten sein konnte,
neue Arzneien auf den Markt zu bringen.>

34

Wie oben erwéhnt, nennen die Originalpréparatehersteller as weitere Faktoren fir den Riickgang der
Innovation — was an dem Riickgang der neu auf dem Markt erscheinenden Arzneien deutlich wird —die
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3.3.1

3.3.2.

Patentstrategien

Die Originalpraparatehersteller ermitteln fortwéhrend die viel versprechendsten
Patentstrategien, um ihre Aktiva zu schutzen. Dies ist fur ihre Innovationstétigkeit
besonders wichtig. In enigen Falen wenden die Unternehmen jedoch
Patentstrategien an, die die Entwicklung einer konkurrierenden Arznei beeintréchtigt.
Strategien, diein erster Linie darauf ausgerichtet sind, Wettbewerber auszuschlief3en,
ohne dabei die Entwicklung einer neuen Arznei zu verfolgen, werden von enigen
Originalpréparateherstellern als , defensive Patenstrategien* bezeichnet.®

Solche ,defensiven Patentstrategien“ konnen verschiedenen Zwecken dienen.
Erstens schaffen sie ein einklagbares Recht, das Wettbewerber davon abhalten kann,
den Gegenstand des Patentes zu entwickeln. Zweitens schaffen sie einen
Entwicklungsstandard, sobald die Patentanmeldung  vertffentlicht  ist.
Dementsprechend wére die Entwicklung der veréffentlichten Erfindung fir andere
Unternehmen nicht mehr von wirtschaftlichem Interesse, da sie nicht mehr in der
Lage wéren, einen Patentschutz fur ihre Entwicklung zu bekommen.

Gleichzeitig haben einige Unternehmen diese Ergebnisse bestritten und behauptet,
dass sie Patentierungsaktivitaten ergreifen, um rechtmaliige Geschaftsmoglichkeiten,
d. h. Lizensierungsmdglichkeiten, zu erlangen. Dartber hinaus erinnerte das EPA an
den politischen Aspekt der Verbreitung technischer Informationen, da sich Dritte auf
die in solchen Patentanmel dungen enthaltenen Informationen stiitzen kénnen.

Die Origina préparatehersteller erwadhnten auch die Moglichkeiten der Wettbewerber,
freiwillige Teilpatentanmeldungen einzureichen, um ihre Innovationstétigkeiten zu
behindern.®

Patentspezifische Kontakte und Streitigkeiten

Insgesamt hat die Untersuchung mindestens 1 100 Falle aufgedeckt, in denen sich die
Patente eines Origina préparateherstellers mit den Arzneien, dem FUE-Programmen
und/oder Patenten, die andere Originalpraparatehersteller fur ihre Arzneimittel
halten, potenziell Uberschneiden® In  diesen Fallen koénnten die
Forschungsaktivitéten der Originalpraparathersteller mit schadlichen Auswirkungen
auf den Innovationsprozess blockiert werden.

35

36

37

zunehmende wissenschaftliche Komplexitdt, die hohe Ausfallrate in spéteren Entwicklungsphasen
infolge der Risikoaversion der Zulassungsbehdrden und die Ungewissheit beziiglich der finanziellen
Vergitung. Diese Faktoren waren nicht Gegenstand der Untersuchung.

Wie oben erwahnt, ist die Bezeichnung ,,defensive Patente nicht im Patentrecht zu finden; alle Patente
missen auf der Grundlage der gesetzlichen Patentierbarkeitskriterien gepriift werden, nicht auf der
Grundlage der Absichten des Anmelders. Darliber hinaus gehdrt es zu den Eigenschaften eines
Patentsystems, Exklusivrechte zu gewéhren. Die Bezeichnung ,defensive Patente” soll daher nicht
bedeuten, dass diese Patente von geringerer Qualitét oder von geringerem Wert sind. Es handelt sich
vielmehr um eine Klassifikation, die in der Industrie aus wirtschaftlicher Sicht fur diese Art von
Patenten vorgenommen wurde.

Fur die Malinahmen des EPA zur Begrenzung der Mdglichkeiten fur die Einreichung freiwilliger
Teilpatentanmel dungen siehe Ful3note 29.

Die festgestellten Uberschneidungen basieren auf den von den Original préparateherstellern, die solche
Falle untersuchten, Gbermittelten Informationen.
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3.3.3.

3.34.

In vielen Féllen konnten Originalpraparatehersteller potenzielle Streitigkeiten (z. B.
durch Lizenzierungsvereinbarungen) beilegen. Allerdings wurde den Unternehmen,
die eine Lizenz beantragt haben, in 20 % der 99 Félle die Gewahrung derselben
verweigert. Dies fuhrte dazu, dass das FUE-Projekt in einigen Fallen nicht fortgesetzt
wurde oder zusétzliche Anstrengungen unternommen werden mussten, um die
Hindernisse zu umgehen.

Bei der Stichprobe von 219 Préparaten ging es zwar in erster Linie um den Ablauf
von Patenten, um die Beziehung zwischen Originapréparate- und
Generikaherstellern nachvollziehen zu kdnnen, die Untersuchung zeigt aber auch,
dass Originalpraparatehersteller in 66 Fallen Gerichtsprozesse gegen andere
Originalpréparatehersteller gefiihrt haben. Die patentbezogenen Gerichtsprozesse
betrafen 18 Arzneien. In 64% der Fédlle wurde das Gerichtsverfahren durch
Vergleiche (Vereinbarungen zur Streitbeilegung) beendet. Die Zahl der Félle, in
denen eine endgtiltige Entscheidung erging, wurde a's sehr gering angegeben (13 der
66 Falle) und die Patentinhaber haben zehn der dreizehn Félle verloren (77 %).

Einspriiche und Beschwerden

Im Zusammenhang mit der untersuchten Stichprobe an Arzneimitteln haben
Originalpréparatehersteller zwischen 2000 und 2007 in erster Linie wechselseitig
Einspriche gegen Sekundéarpatente erhoben.

Originalpréparatehersteller, die Einspriiche erhoben, waren in der Anfechtung von
Patenten anderer Originalpréparatehersteller sehr erfolgreich. Sie obsiegten in
annghernd 70% der endglltigen Entscheidungen des EPA (einschliefdich der
Beschwerdekammern). In 19% der Falle wurde Uberdies der Geltungsbereich des
Patents eingeschrankt.

Vereinbarungen zur Streitbeilegung und andere Vereinbarungen

Die Untersuchung bestétigt, dass Originalpraparatehersteller Vereinbarungen zur
Streitbeilegung mit anderen Originalpraparateherstellern in der EU geschlossen
haben, um Differenzen in Patentstreitigkeiten, Einspruchs- oder Gerichtsverfahren
auszuraumen. Fir den Zeitraum 2000-2007 wurde von 27 Vereinbarungen zur
Streitbeilegung berichtet, die die untersuchte Stichprobe betreffen. Annahernd 67 %
dieser Vereinbarungen zur Streitbeilegung betrafen eine Lizenzvereinbarung
(einschliefdlich wechsel seitige Lizenzvereinbarungen).

Sieht man von Vereinbarungen zur Streitbeilegung ab, so geht aus den Ergebnissen
der Untersuchung auch hervor, dass Originalpraparatehersteller untereinander andere
Arten von Vereinbarungen geschlossen haben. Zusammengenommen wurden etwa
1 450 Vereinbarungen zwischen Original praparateherstellern berichtet. Die Mehrheit
der Vereinbarungen betraf eher die Phase der Vermarktung als die FUE-Phase.

81 % der Vereinbarungen, fur die die Original préparatehersteller einen gemeinsamen
Marktanteil der Vertragsparteien von Uber 20 % angaben, enthielten Bestimmungen,
die eine Art exklusive Beziehung zwischen den Unternehmen ermdglichte, d. h.
Vereinbarungen Uber exklusive Lieferung, exklusven Bezug, exklusive
Lizenzierungen oder andere Exklusivitdisrechte; und/oder sie enthielten ein
Wettbewerbsverbot. Die durchschnittliche Dauer dieser Vereinbarungen zu
Exklusivitétsrechten und Wettbewerbsverboten betrug acht Jahre.
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4.1.

SCHLUSSFOL GERUNGEN

Mit der Sektoruntersuchung hat die Kommission zuverléssige Informationen Uber
das Funktionieren des Wettbewerbs im Arzneimittel sektor und insbesondere Uber die
Wettbewerbsbeziehungen zwischen Originalpraparate- und Generikaherstellern
sowie zwischen den Originalpréparateherstellern selbst zusammengetragen. So
konnte sie Unternehmenspraktiken quantifizieren und bestimmte Problembereiche
ermitteln. In diesem Bericht wird insbesondere beschrieben, wie der
Arzneimittelsektor innerhalb des bestehenden Rechtsrahmens funktioniert. Die
gewonnenen Erkenntnisse werden auch allen anderen interessierten Dritten ein
besseres Verstandnis der Wettbewerbsbeziehungen im  Arzneimittel sektor
ermoglichen. Eine solide Faktenbasis ist fur die Kommission unverzichtbar, um den
konkreten Handlungsbedarf zu ermitteln und Prioritéten zu setzen. Auch politische
Entscheidungstrager und Behtrden in den Mitgliedstaaten kénnen auf der Basis
dieser Analyse weitere Maldnahmen beschliel3en, z. B. was die Preise und die
Erstattungspolitik angeht.

Jegliches Handeln von Behdrden im Arzneimittelsektor sollte darauf abzielen, ein
Wettbewerbsumfeld zu schaffen, das den Burgern Europas ohne unnétige
Verzbgerung Zugang zu innovativen, sicheren und erschwinglichen Arzneimitteln
verschafft. In diesem Zusammenhang konnen sowohl Mal3nahmen zur Durchsetzung
des Wettbewerbsrechts als auch rechtliche Mal3nahmen das Funktionieren des
Marktes zum Nutzen der Verbraucher verbessern.

I ntensivierung der wettbewerbsrechtlichen Prifung

Die Kommission wird gegebenenfalls von alen Befugnissen Gebrauch machen, die
ihr die kartellrechtlichen Vorschriften des EG-Vertrags (Artikel 81, 82 und 86), die
Fusionskontrollvorschriften (Verordnung Nr. 139/2004%) und die Vorschriften tiber
staatliche Beihilfen (Artikel 87 und 88 EG-Vertrag) verleihen. Sie wird in enger
Zusammenarbeit mit den nationden  Wettbewerbsbehdrden  jedem
Kartellrechtsverstold im Arzneimittelsektor nachgehen, wenn dies im Interesse der
Gemeinschaft liegt. Aullerdem kénnen in Bereichen, die nicht Hauptgegenstand
dieser Untersuchung waren oder gar nicht behandelt wurden, Mal3nahmen auf
nationaler Ebene ergriffen werden.

Marktkonzentration

Wie im Abschlussbericht beschrieben, durchlauft die Arzneimittelindustrie derzeit
eine Phase intensiver Konsolidierung. Dies geschieht zum einen durch ene
zunehmende Konzentration unter den (grof3en) Originalpraparateherstellern und die
Ubernahme von Biotech-Unternehmen.

Zum anderen verandert sich aber auch die Generikaindustrie zusehends:
Generikaunternehmen werden von Original préparateherstellern tibernommen, und es
kommt zu Fusionen und Ubernahmen innerhalb der Generikabranche.

Der Trend zu ener hoheren Marktkonzentration wird von der Kommission
aufmerksam beobachtet, und bei der Prufung dieser

38

Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des Rates vom 20 Januar 2004 (ABI. L 24 vom 29.1.2004, S. 1).

20

DE



DE

Unternehmenszusammenschltiisse  wird es dank der  Erkenntnisse  der
Sektoruntersuchung  moéglich  sein, die  Wettbewerbsstruktur  und  den
Wettbewerbsprozess auf dem Markt zu schitzen.

Unter nehmenspr aktiken

Innovationsforderung und Steigerung des Wirtschaftswachstums sind gemeinsame
Anliegen des gewerblichen Rechtsschutzes und des Wettbewerbsrechts. Innovation
ist en wesentlicher und dynamischer Bestandteil einer offenen und
wettbewerbsfahigen Marktwirtschaft. Der gewerbliche Rechtsschutz tragt zu einem
dynamischen Wettbewerb bei, indem er die Unternehmen motiviert, in die
Entwicklung neuer oder verbesserter Erzeugnisse und Verfahren zu investieren.
Wettbewerb wiederum ist die Triebfeder der Innovation. Daher sind sowohl
gewerblicher Rechtsschutz als auch Wettbewerb notwendig, um Innovationen zu
fordern und deren wettbewerbsfhige Verwertung sicherzustellen®®. Die Tatsache,
dass ein gewerbliches Schutzrecht existiert und in Anspruch genommen wird, ist
nicht per se ein Verstol3 gegen das Wettbewerbsrecht — wettbewerbsrechtliches
Eingreifen ist aber auch nicht ausgeschlossen®. Bestimmte Praktiken sind jedoch nur
in Ausnahmefallen al's Zuwiderhandlung anzusehen™.

Die Kommission und die zustéandigen Behtrden der Mitgliedstaaten sind in der
Vergangenheit bereits mehrfach wegen konkreter wettbewerbsrechtlicher Verstofie
im Arzneimittelsektor tétig geworden. Sie beschlossen z. B. folgende MaRRnahmen®:
Die britische Wettbewerbsbehtrde verhéngte eine Geldbul?e gegen ein
Pharmaunternehmen, das seine Produkte zu &uRerst guinstigen Preisen an
Krankenhauser abgab, sie aber Uber Apotheken sehr teuer an die Patienten verkaufte
— eine Strategie, die funktionierte, weil sich die Arzte stark an den Marken
orientierten, die in Krankenhdusern verwendet werden (Sache NAPP)®. Die
franzosische Wettbewerbsbehtrde erlield eine einstweilige Verfigung zugunsten
eines Generikaherstellers, dessen Produkte noch nach der Marktzulassung vom
Vertriebspersonal eines konkurrierenden Original préparateherstellers systematisch in
Misskredit gebracht wurden (Sache Arrow Génériques)®. Die itaienische
Wettbewerbsbehorde befand, dass die Weigerung eines Original praparateherstellers,
die Lizenz zur Produktion eines Wirkstoffs zu erteilen, den Generikahersteller
brauchen, um in die nationalen Mérkte einzutreten, eine Zuwiderhandlung gegen

39

41

42

Bekanntmachung der Kommission — Leitlinien zur Anwendung von Artikel 81 EG-Vertrag auf
Technologietransfer-Vereinbarungen (ABI. C 101 vom 27. April 2004, S.2).

Bekanntmachung der Kommission — Leitlinien zur Anwendung von Artikel 81 EG-Vertrag auf
Technol ogietransfer-V ereinbarungen (ABI. C 101  vom 27. April 2004, S.2).
Siehe auch Urteil des EUGH vom 27. September 1998 in der Rs. 65/86 (Bayer / Sillhéfer), Slg. 1988, S.
05249.

Siehe z. B.: Verbundene Rs. C-241/91 P und C-242/91 Radio Tel€fis Eireann (RTE) and Independents
Television Publications (ITP) / Kommission (Magill), Slg. 1995, I-743, Rdnr. 50; Rs. C-418/01 IMS
Health / NDC Hedlth, Slg. 2004, 1-5039; Rs. T-201/04 Microsoft / Kommission, Slg. 2007, 11-3601,
insbesondere Rdnrn. 688 f. Mitteilung der Kommission vom 16. Juli 2008 — Eine européische Strategie
fur gewerbliche Schutzrechte (KOM (2008) 465 endgiltig).

Weitere Sachen wurden gepriift oder sind noch anhangig.

Siehe Entscheidung des Director General of Fair Trading Nr. CA98/2/2001 vom 30. Mérz 2001 in der
Sache NAPP pharmaceutical holdings and subsidiaries (NAPP),
(http://www.oft.gov.uk/shared oft/cad8 public register/decisions/napp.pdf).

Siehe Urteil des Kassationshofs vom 13.Januar 2009, P 08-12.510 (Pressemitteilung unter
http://www.conseil-concurrence.fr/user/standard.php?id_rub=211&id_article=865).
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Artikel 82 EG-Vertrag darstellte (Sache GSK)*. Und die Kommission verhangte

eine GeldbulRe wegen Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung durch
missbréuchliche Ausnutzung der Patentverfahren (Sache AstraZeneca)®.

Im Zuge der Sektoruntersuchung wurden einige Punkte herausgearbeitet, die einer
genaueren wettbewerbsrechtlichen Analyse bedirfen. Die Kommission wird nicht
zogern, in Zusammenarbeit mit den nationalen Wettbewerbsbehtrden von ihren
Durchsetzungsbefugnissen im Bereich des Wettbewerbsrechts Gebrauch zu machen,
wenn es Hinweise auf Praktiken gibt, die den Wettbewerb auf dem Markt
beschrénken oder verfédschen kdnnen. Die Kommission appelliert auf3erdem an
Marktteilnehmer, die unter wettbewerbswidrigen Praktiken zu leiden haben oder

denen Informationen Uber solche Praktiken vorliegen, die Kommission oder die

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu informieren.

Was den Wettbewerb zwischen den Originalpraparateherstellern angeht, so werden
weiterhin defensive Patentstrategien, die in erster Linie dazu dienen, Wettbewerber
auszuschlief3en, ohne dass wirklich Innovationsanstrengungen unternommen wirden,
und/oder die Verweigerung von Lizenzen fUr ungenutzte Patente einer genauen
Prifung unterzogen. Dies gilt vor allem dann, wenn dadurch Innovation effektiv
blockiert wird.

Im Wettbewerb zwischen Originalpréparateherstellern und Generikaherstellern sind
vor allem Verzégerungen des Markteintritts von Generika genauer zu untersuchen.
Wenn die Moglichkeit besteht, dass Originapréparatehersteller sich in einer
wettbewerbswidriger Weise, die einen Verstold gegen Artikel 81 oder 82 EG-Vertrag
darstellen kann, spezifischer Instrumente bedienen, um den Markteintritt von

Generika zu verzogern, wird dies wettbewerbsrechtlich geprift. Wenn klare
Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass eine Eingabe bel einer Marktzulassungsbehorde
in  erster Linie gemacht wurde, um den  Markteintritt eines

Wettbewerbers/Antragstellers hinauszuzogern, sollten die geschédigten Parteien und

Akteure den zustéandigen Wettbewerbsbehdrden sachdienliche Beweise fur diese

Praktiken Ubermitteln.

Vereinbarungen, die darauf abzielen, Wettbewerber vom Markt fernzuhalten, kénnen

ebenfalls dem EG-Wettbewerbsrecht zuwiderlaufen. Vergleichsvereinbarungen, die

den Markteintritt von Generika beschrénken und einen Vermoégenstransfer von einem
Originalpréparatehersteller zu einem oder mehreren Generikaherstellern beinhalten,
sind ein Beispiel fur solche potenziell wettbewerbswidrigen Vereinbarungen, vor
allem, wenn die Vereinbarung mit Gewinnaufteilungsabsicht geschlossen wird und
der Originapréparatehersteller zum Nachteill der Patienten und der offentlichem
Gesundheitshaushalte Zahlungen an den/die Generikahersteller leistet.

Um das Risiko eines Vergleichs auf Kosten der Verbraucher zu begrenzen, wére es
sinnvoll, wenn die Kommission auf der Grundlage des bestehenden Rechtsrahmens

erwagen wirde, Vereinbarungen, die zum Nachteil der europaischen Verbraucher
sein konnten, genauer zu prifen. Bel dieser Prifung misste der den betroffenen

Siehe Entscheidung der Autorita Garante della Concorrenza e del Mercato vom 8. Februar 2006, Nr.
15175 (Sache A363 - Glaxo-PRINCIPI ATTIVI), einzusehen unter http://www.agcm.it/.

Sie Entscheidung der Kommission vom 15. Juni 2005 (Sache COMP/A. 37.507/F3 - AstraZeneca);
derzeit unter dem Aktenzeichen T-321/05 beim Gericht erster Instanz anhangig.
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4.2.

Akteuren auferlegte Verwaltungsaufwand gebiihrend berticksichtigt werden, und die
Prufung wirde enden, sobad die Kommission gentgend sachdienliche
Informationen eingeholt hat, um zu entscheiden, ob weiterer Handlungsbedarf
besteht.

Gegebenenfalls werden im konkreten Einzelfall Durchsetzungsmal3nahmen ergriffen,
in deren Rahmen die jeweilige Sachlage unter Berticksichtigung des legitimen Ziels
des Innovationsschutzes und der rechtlichen Rahmenbedingungen eingehend geprift
wird.

In einer Reihe von Félen laufen bereits spezifische Durchsetzungsmal3nahmen. So
fUhrte die Kommission z. B. aul3erhalb der Sektoruntersuchung im November 2008
unangekindigte Nachprifungen bei enigen Unternehmen in verschiedenen
Mitgliedstaaten durch. Bel Verdffentlichung dieses Berichts lagen noch keine
endgtiltigen Schlussfolgerungen vor.

Andere Initiativen

Schon allein die Mal3nahmen zur Durchsetzung des Wettbewerbsrechts werden einen
wichtigen Beitrag zu einem wettbewerbsfreundlicheren Umfeld leisten, aber sie
konnen nicht alle als wichtig erkannten Probleme [6sen. Die Akteure des Sektors
haben eine Vielzahl von Kommentaren zum Rechtsrahmen abgegeben, den sie as
entscheidend fur den Arzneimittelsektor ansehen. Der vorliegende Bericht fasst diese
Kommentare zusammen und enthalt Vorschlége fur politische Optionen, wie der
Rechtsrahmen welterentwickelt werden sollte, damit er in Zukunft besser
funktioniert und das Risiko wettbewerbswidrigen Verhaltens minimiert wird. Die
wichtigsten Bereiche sind das Patentrecht, die Marktzulassungsvorschriften und die
Preis- und Erstattungsregeln.

Schnelle Einfuhrung des Gemeinschaftspatents und Schaffung eines einheitlichen
Systems zur Beilegung von Patentstreitigkeiten

Alle Betroffenen sprachen sich mit Nachdruck fir die rasche Einfihrung des
Gemeinschaftspatents’” und des einheitlichen européischen Systems fir die
Beilegung von Patentstreitigkeiten®® aus, ber die derzeit diskutiert wird. Ein
einheitliches europaisches Patentgericht sollte zlgig und kosteneffizient
Entscheidungen von hoher Qualitét treffen. Die Untersuchung bestétigt, dass das
Gemeinschaftspatent und en enhetliches System zur Beilegung von
Patentstreitigkeiten erhebliche Kosteneinsparungen und Effizienzgewinne bringen
wurden, vor alem durch eine Reduzierung der Kosten fir Mehrfachantrége, durch
Vermeidung weitgehend parallel laufender Gerichtsverfahren zwischen denselben
Verfahrensparteien in verschiedenen Mitgliedstaaten sowie durch Vermeidung
widersprichlicher Entscheidungen und die damit einhergehende grof3ere

47

Der neueste Vorschlag fur eine Verordnung des Rates Uber das Gemeinschaftspatent (engl. Fassung) ist
zu finden in Arbeitsdokument 8588/09 des Rates vom 7.April 2009 unter
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/09/st08/st08588.en09.pdf.

Die neuste Fassung des Entwurfs eines Ubereinkommens tiber das Gericht fiir europaische Patente und
Gemeinschaftspatente und der Satzung des Gerichts (engl. Fassung) ist zu finden in Arbeitsdokument
7928/09 des Rates vom 23. Mérz 2009 unter
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/09/st07/st07928.en09.pdf .
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4.3.

Rechtssicherheit. Die Kommission setzt sich weiterhin nach Kraften fiir eine rasche
Annahme dieser Instrumente ein.

Die Akteure sind sich darlber einig, dass vom EPA erteilte européische Patente —
und kinftig Gemeinschaftspatente — hohe Qualitétsnormen erflllen missen. Sie
sprachen sich auch massiv dafir aus, es dem EPA zu ermdglichen, Verfahren zu
beschleunigen, wann immer dies moéglich ist. Auf der Grundlage der Feststellungen
der Sektoruntersuchung unterstitzt die Kommission die jungsten Initiativen des
EPA, die, Latte hoher zu legen®. Diesbezliglich begrifét die Kommission die jingste
Entscheidung, den Zeitraum zu begrenzen, in dem freiwillige Teil patentanmel dungen
eingereicht werden kénnen. Die Kommission unterstiitzt das EPA auch in seinem
Bestreben, die Widerspruchs- und Berufungsverfahren zu verkurzen.

Was den Wunsch der Original préparateindustrie anbelangt, so genannte ,, clearing the
way" -Mechanismen einzufiihren, die Patentfragen bereits vor dem Markteintritt von
Generika losen, so ist nicht sicher, ob solche Mechanismen derzeit wirklich einen
Mehrwert bringen wirden, da noch immer erhebliche Unterschiede zwischen den
einzelnen nationalen Systemen bestehen (z.B. Dauer der Gerichtsverfahren,
Bedingungen fir die Erteilung einstweiliger Verfugungen und Wahrscheinlichkeit).
Vor diesem Hintergrund sollte es Generikaunternehmen weiterhin mdglich sein,
ihren First-Mover-Vorteil gegenuber anderen Generikaherstellern zu nutzen, solange
es kein wirksames nationales System gibt, das von vornherein fur klare Verhaltnisse
sorgt. Auf jeden Fall missten die Voraussetzungen, unter denen ein solcher
M echanismus eingef iihrt werden konnte, sorgfaltig gepruft werden.

Straffung der Marktzulassungsverfahren

Eine genaue Analyse der gemeinschaftsrechtlichen Rahmenvorschriften for
Arzneimittel, die die Anforderungen fur die Marktzulassung zum Schutze der
offentlichen  Gesundheit  harmonisieren, war nicht Gegenstand  der
Sektoruntersuchung. Dennoch wird die Bedeutung des Regelungsumfelds fur den
Marktzugang von Originalpréparaten und Generika anerkannt. Manche Akteure
nahmen in ihren im Zuge der Anhorung Ubermittelten Beitrégen auch Stellung zu
diesem Rechtsrahmen.

Die Gemeinschaftsvorschriften Uber die Zulassung von Generika und die
Datenexklusivitdt wurden 2004 stark Uberarbeitet, so dass seit 2005 neue
Bestimmungen gelten, von denen jedoch manche erst in einigen Jahren die volle
Wirkung zeigen werden.

Generell forderten die meisten Akteure eine strenge Anwendung und Durchsetzung
sowohl der alten wie der neuen Rahmenvorschriften. Die im Zuge der Untersuchung
eingegangenen Kommentare sind ein zusdtzlicher wertvoller Input, den die
Kommission bei ihrer kinftigen Politik im Arzneimittel sektor berlicksichtigen wird.
Die Kommission stellt Uberdies Folgendes fest:

Waéhrend weitgehend Einigkeit dartiber besteht, dass der européische Rahmen fir die
Marktzulassung insgesamt gut funktioniert, berichten einige Akteure von einer ihrer
Ansicht nach mangelhaften Anwendung, die zu Verzdgerungen und unndtigem
Verwaltungsaufwand fur die Unternehmen fihre.
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Die Kommission wird die Europdische Arzneimittelagentur (European Medicines
Agency — EMEA) und die nationalen Arzneimittelbehérden uneingeschrénkt bei der
Prifung der Frage unterstiitzen, wie Ressourcen- und Kapazitétsprobleme innerhalb
des Netzes der nationalen Behdrden gelost werden kdnnen, und appelliert an die
Mitgliedstaaten, aktiv zur Beschleunigung und Straffung der Verwaltungsverfahren
beizutragen, um Engpésse und Verzdgerungen zu vermeiden. Aul3erdem vertritt die
Kommission, wie in ihrer Mitteilung vom 10. Dezember 2008 Uber die Zukunft der
Arzneimittelindustrie bereits dargelegt, die Auffassung, dass die Funktionsweise des
Netzes der EU-Arzneimittelbehdrden verbessert werden muss, um es effizienter zu
machen, den von ihm verursachten Verwaltungsaufwand zu minimieren und dadurch
die Marktzulassung von Arzneimitteln zu beschleunigen. Die derzeit laufende
EMEA-Untersuchung bietet eine erste Gelegenheit fr diese Analyse.

Die Akteure bemangelten auflerdem die uneinheitliche Umsetzung des EU-
Rechtsrahmens in den Mitgliedstaaten. Eine wirksame Durchsetzung und
verschiedene Maldnahmen der Gemeinschaftsorgane wie etwa die Umsetzung der
Verordnung (iber Zulassungsanderungen® und die derzeitigen Bemithungen im Netz
nationaler Marktzulassungsstellen konnen hier Abhilfe schaffen. Gegebenenfalls
mussen V ertragsverletzungsverfahren erwogen werden.

Die Kommission fordert die Mitgliedstaaten und ihre zusténdigen Behdrden auf,
verstarkt von der Moglichkeit der gegenseitigen Anerkennung von Marktzulassungen
Gebrauch zu machen und zu diesem Zweck die Verfahren zu verbessern und den
Verwaltungsaufwand fir die Unternehmen zu verringern, so dass ohne zusétzliche
Anforderungen an die Unternehmen die volle gegenseitige Anerkennung erfolgen
kann. Notwendig ist aulRerdem eine bessere Abstimmung zwischen den zustandigen
Behdrden, um eine unterschiedliche Anwendung des Rechtsrahmens moglichst zu
vermeiden, wobel die vorhandenen Instrumente wie die mit der Richtlinie
2001/83/EG™ eingesetzte K oordinierungsgruppe fiir das Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung oder die von der EMEA verwalteten Arzneimitteldatenbanken der
Kommission umfassend zu nutzen sind. Die Marktzulassungsbehtrden werden
ermuntert, auf Anfrage umgehend alle Informationen, die die fur Preise und
Erstattung zusténdigen Stellen benttigen, weiterzuleiten, um Doppelarbeit zu
verhindern oder wenigstens zu begrenzen.

Die Wirtschaft und insbesondere die Generikahersteller beklagten die Moglichkeit
der Originalpraparatehersteller, bel den Verfahren vor den Zulassungsbehdrden zu
intervenieren, und berichteten Uber unterschiedliche Konzepte der jeweiligen
einzelstaatlichen Behoérden, was die Offenlegung vertraulicher Informationen angeht.
Die Kommission ruft in Erinnerung, dass es sich bei den Marktzulassungsverfahren
um rein zweiseitige Verfahren zwischen dem Antragsteller und der Verwaltung

49

50

Anderungen nach dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln  (z. B. Anderung des
Herstellungsverfahrens, der Verpackung oder der Anschrift des Herstellers) sind als Anderung der
Zulassungsbedingungen anzusehen. Die Regeln, die fir derartige Anderungen gelten, sind derzeit in
den Verordnungen (EG) Nr. 1084/2003 und 1085/2003 der Kommission festgelegt. Ab dem 1. Januar
2010 gilt die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 vom 24. November 2008 Uber die Prifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7).
Richtlinie 2001/83/EG vom 6.11.2001 (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67). Zuletzt geéndert durch
Richtlinie 2008/29/EG vom 11.3.2008 (ABI. L 81 vom 20.3.2008, S. 51).
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handelt™. Eingaben Dritter und erst recht férmliche Interventionen wéahrend der
Bewertung eines Antrags auf Marktzulassung sind im  einschlégigen
Gemeinschaftsrecht nicht vorgesehen. Da die zustdndigen Behodrden verpflichtet
sind, jegliche Information zu berticksichtigen, die fur die Bewertung des Produkts
(Sicherheit, Wirksamkeit, Qualitdé) von Belang sein konnte, durfen sie
Informationen, die von Dritten wahrend des Marktzulassungsverfahrens Ubermittelt
werden, nicht einfach auf3er Acht lassen. Vor diesem Hintergrund und ungeachtet des
Grundes fur eine solche Eingabe, sollten die Mitgliedstaaten und Behorden dafir
sorgen, dass die Eingaben gut dokumentiert sind und fir den Antragsteller
transparent gemacht werden; sie sollten auRerdem alles Erforderliche tun, um zu
verhindern, dass diese Intervention fir den Antragsteller zu Verzégerungen fuhrt. Je
nach Rechtdage in dem jeweiligen Mitgliedstaat koénnen Unternehmen oder
Krankenversicherer  auch  auf der  Grundlage  nationalen Rechts
Schadensersatzanspriiche geltend machen, wenn ihnen wegen unbegrindeter
Interventionen nachweidlich Einnahmen bzw. Einsparungen entgangen sind.

Die Kommission wird auch kinftig das geltende Gemeinschaftsrecht konsequent
durchsetzen und z.B. gegen ,Patent Linkage® vorgehen, da nach dem
Gemeinschaftsrecht Marktzul assungsbehdrden den Patentstatus des Original praparats
nicht berlicksichtigen dirfen, wenn sie Uber die Marktzulassung von Generika
entscheiden. Die Kommission wird auf3erdem entschlossen darauf hinwirken, dass
die neuen Regeln betreffend die Datenexklusivitét, die 2004 eingefthrt wurden, in
alen Mitgliedstaaten vollstandig umgesetzt werden.

Die Kommission nimmt ebenfalls die Anregung der Akteure zur Kenntnis, die
Datenexklusivitatsregelung solle genutzt werden, um den Arzneimittelzugang zu
verbessern. Die Kommission ist entschlossen, einen EU-Arzneimittelrahmen fur das
21. Jahrhundert zu entwickeln, der die Innovation vor alem in Bereichen vorantreibt,
in denen noch medizinische Versorgungslticken bestehen. In ihrer Mitteilung vom
10. Dezember 2008 Uber eine neue Vision fir die Arzneimittelindustrie kindigte die
Kommission an, dass sie bis 2010 einen Bericht Uber den Einsatz der , omik"®-
Technologien in der pharmazeutischen Forschung und Entwicklung vorlegen und
priafen wird, ob neue Gemeinschaftsinstrumente zu ihrer Forderung notwendig
sind®.  Dieser Bericht wird Gelegenheit bieten, das derzeitige
Datenexklusivitatssystem zu prifen und zu untersuchen, inwieweit es
innovationsfoérdernd wirkt und den Arzneimittel zugang verbessert.

Die Unternehmen fordern auch eine weitergehende Harmonisierung im Bereich der
Marktzulassung, vor alem zwischen Europa und den Vereinigten Staaten, um
unnotige rechtliche Unterschiede abzubauen. Die Kommission unterstiitzt eine solche
weitergehende internationale Harmonisierung voll und ganz, da durch die

51
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Urteil des Gel vom 18. Dezember 2003 n der Rs. T-326/99 Olivieri / Kommission und EMEA , Sig.
2003, 11-06053.

Mit dem Entstehen neuer Technologien wie der Pharmakogenomik und patientenspezifischen Modellen
und Krankheitssimulatoren riickt die personalisierte Medizin jetzt naher. Langfristig sind die Arzte
vielleicht in der Lage, anhand der genetischen Informationen die richtigen Arzneimittel in der richtigen
Dosierung zum richtigen Zeitpunkt zu ermitteln. Diese Entwicklung wirkt sich bereits auf die
Geschéftsstrategien der Unternehmen, die Planung klinischer Versuche und die Art der Verschreibung
von Arzneimitteln aus. Wenn sich derzeit auch noch nicht voraussagen lasst, ob die ,-omik"-
Technologien die Medizin tatsdchlich verandern werden, beobachtet die Kommission den Bereich
genau und beschéftigt sich mit Moglichkeiten zur Férderung seiner Weiterentwicklung.
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4.4.

Vermeidung unndtiger rechtlicher Unterschiede die Markteintrittss und
Innovationskosten deutlich gesenkt werden kdnnen, und verweist diesbezlglich auf
die in ihrer Mittellung vom 10. Dezember 2008 Uber eine neue Vision fur die
Arzneimittelindustrie dargel egte Strategie.

Im Laufe der Sektoruntersuchung beklagten die Generikahersteller auch die
Informationskampagnen der Originalpraparateindustrie, die Zweifel an der Qualitét
von Generika aufwerfen. Die Kommission mdchte daran erinnern, dass an ale
Arzneimittel (ob Originalprdparat oder Generikum), die fir den EU-Markt
zugelassen sind, im Hinblick auf Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit dieselben
Anforderungen gestellt werden. Kampagnen, die dies in Zweifel ziehen, missachten
die wichtigsten Grundséize der Marktzulassung in der EU und konnen die
Offentlichkeit irrefiihren. Die Kommission ruft die Mitgliedstaaten dazu auf,
insbesondere auf der Grundlage von Artikel 97 der Richtlinie 2001/83/EG tétig zu
werden, wenn sie feststellen, dass in ihrem Gebiet solche Kampagnen durchgefihrt
werden.

Verbesserung der Preiss und Erstattungssysteme und Entwicklung eines
wettbewerbsfordernden Umfeldsim Hinblick auf die Verbreitung von Generika

In der Sektoruntersuchung aulferten viele Akteure Besorgnis Uber die Verzégerungen
und Unsicherheiten bei den Verfahren zur Preisfestsetzung und Bestimmung des
Erstattungsstatus von Arzneimitteln. Die Originalpraparatehersteller erklarten, dies
verwehre den Patienten den Zugang zu innovativen Arzneimitteln und verkirze fr
die Unternehmen den Exklusivitdtszeitraum. Nach Ansicht der Generikahersteller
begrenzen die Verzdgerungen die Einsparungen der Krankenkassen.

Hintergrund und Hauptgrundliage fur die Kommissionsstrategie in diesem Bereich
sind die Empfehlungen des Arzneimittelforums, die Kommissionsmitteilung vom
10. Dezember 2008 Uber eine neue Vision fur die Arzneimittelindustrie und die
griindliche Untersuchung der Funktionsweise der Arzneimittelmarkte®. Je nach dem,
zu welchem Ergebnis diese Initiativen fuhren, wird die Kommission priifen, ob eine
Uberarbeitung der geltenden EU-Regeln fir Preise und Erstattung
(Transgparenzrichtlinie 89/105/EWG) erforderlich ist.

Die Kommission dréngt alle Akteure sicherzustellen, dass die mit der
Transparenzrichtlinie 89/105/EWG> eingefilhrten Fristen von drei bzw. sechs
Monaten eingehalten werden, und sie wird auch weiterhin allen Beschwerden Uber
eine mangelhafte Umsetzung oder systematische Missachtung der Richtlinie
nachgehen. Die Kommission weist Uberdies darauf hin, dass die Moglichkeit besteht,
bei mutmaldlichen Verstl3en gegen die Richtlinie bel nationalen Gerichten Klage zu
erheben, und ermutigt die betroffenen Parteien, gegebenenfalls diese Mdglichkeit —
einschliefdich einer Klage auf Schadenersatz — zu erwéagen.

53

Einzelheiten siehe die Empfehlungen des Arzneimittelforums vom Oktober 2008, unter
http://ec.europa.eu/pharmaforum/) und die Mitteilung der Kommission vom 10. Dezember 2008 —
Sichere, innovative und erschwingliche Arzneimittel: eine neue Vision fir die Arzneimittelindustrie
(KOM (2008) 666 endg.) und die griindliche Untersuchung der Funktionsweise der Arzneimittelmérkte
(wie unter Ziel Nr. 7 der genannten Mitteilung angekiindigt).

In der Richtlinie 89/105/EWG wird fir Entscheidungen (ber den Preis bzw. Uber die Erstattung eine
Frist von jeweils 90 Tagen und von 180 Tagen fur beide Verfahren zusammen festgel egt.
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Bel denin der Transparenzrichtlinie 89/105/EWG fur Entscheidungen tber den Preis
und Uber die Erstattung festgelegten Fristen handelt es sich um Hdéchstfristen; es
bleibt den Mitgliedstaaten jedoch unbenommen, straffere Entscheidungsverfahren
einzufuhren, wenn sie dies fur angebracht halten. Im Hinblick auf eine raschere
Entscheidungen Uber die Preise und den Erstattungsstatus von Generika fordert die
Kommission die Mitgliedstaaten auf, die Einfihrung von Bestimmungen zu prifen,
die eine automatische/unverzugliche Entscheidung (d. h. ohne eingehende Prifung)
Uber den Preis und den Erstattungsstatus von Generika ermdglichen, wenn fir das
entsprechende Originalpraparat bereits der Erstattungsstatus auf der Basis eines
hoheren Preises gewahrt wurde. Dies wirde den Verwaltungsaufwand fir alle
Betroffenen deutlich verringern und den Markteintritt von Generika beschleunigen.

Grund fur Verzdgerungen bei der Entscheidung Uber Preis und Erstattungsstatus sind
nach Aussage der Generikahersteller manchmal zusétzliche Anforderungen, wenn
z.B. Informationen zum Patentstatus verlangt werden oder eine zusétzliche
Bewertung der Bioaguivalenz von Originalpraparat und Generikum. Diese
zusétzlichen Anforderungen der Stellen, die Uber Preis und Erstattungsstatus
entscheiden, bieten anscheinend den Original praparateherstellern einen Ansatzpunkt,
sichin ein Verfahren einzuschalten und es zu verzégern.

Die Kommission weist darauf hin, dass die Transparenzrichtlinie den Mitgliedstaaten
aufgibt, fir die Entscheidung Uber Preis und Erstattungsstatus von Arzneimitteln
objektive und nachprifbare Kriterien festzulegen, so dass die zusténdigen
einzelstaatlichen Behdrden keine anderen Kriterien anlegen bzw. Prifungen
durchfiihren durfen, als die gesetzlich vorgeschriebenen. Nach Auffassung der
Kommission sollte aul3erdem die Prifung des Patentstatus und der Bioaguivalenz
nicht in die Zustandigkeit der Stellen fallen, die Uber Preis und Erstattungsstatus
entscheiden, da sie fur derartige Prifungen weder ausgeristet noch kompetent sind.
Der Markteintritt von Generika wird auch erschwert, wenn Behorden von
Mitgliedstaaten Antrdge auf Preisfestsetzung und Erstattungsféhigkeit als
Patentrechtsverstol’ betrachten. Diesbezliglich ist zu betonen, dass der europaische
Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbande (EFPIA) im Rahmen der
Offentlichen Anhérung zum Zwischenbericht erklart hat, dass Antrége von
Generikaherstellern auf Marktzulassung nicht als Verstol3 gegen das Patentrecht
anzusehen selen. Dasselbe sollte auch fir Antrdge auf Preisfestsetzung und
Erstattungsfahigkeit gelten.

In diesem Zusammenhang ist festzuhalten, dass Originalpraparatehersteller bei den
Stellen, die Uber Preise und Erstattungsstatus entscheiden, nicht vorstellig werden
sollten, um Fragen der Bioaguivalenz aufzuwerfen oder einen etwaigen
Patentrechtsverstold der Generikahersteller anzusprechen. Die Verfahren zur
Preisfestsetzung und Gewdahrung des Erstattungsstatus sind nach Auffassung der
Kommission rein zweiseitige Verfahren zwischen dem Antragsteller und der
Verwaltung. Da die Uber Preise und Erstattungsstatus entscheidenden Behorden nicht
dafir zustandig sind, Patentrechts-, Biodguivalenz- oder Sicherheitsfragen zu
bewerten, sollten die Mitgliedstaaten Eingaben Dritter, die solche Fragen zu
Gegenstand haben, nicht berlicksichtigen. Sie sollten auch sicherstellen, dass
Eingaben Dritter in der Regel gut dokumentiert sind, dem Antragsteller gegentber
transparent gemacht werden und die Entscheidung Uber Preis und Erstattungsstatus
nicht verzogern.
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Die Originapréparatehersteller fihren die Verzbgerungen im Fale von
Originalpréparaten einerseits auf die in manchen Mitgliedstaaten verwendeten
grenzubergreifenden Vergleichspreissysteme und andererseits auf die tendenzielle
Fragmentierung der Entscheidungsverfahren auf eher regional e/lokale Ebene zuriick.
Obwohl die Kommission die Entscheidungen der Mitgliedstaaten uneingeschrénkt
anerkennt, mochte sie doch auf die Feststellung in der Sektoruntersuchung
hinweisen, dass grenzibergreifende Vergleichspreissysteme zu Verzégerungen
fuhren konnen und haufig Raum fir Missbrauche schaffen (versteckte Rabatte auf
den fir die Vegleichspreise vertffentlichten Listen). In Bezug auf die
Fragmentierung der Entscheidungsverfahren sind nach Auffassung der Kommission
die Mitgliedstaaten gefordert.

Die Akteure und insbesondere die Originalpraparatehersteller beklagten auch die
Unsicherheit hinsichtlich der Preise/Verglitung fur neu zu entwickelnde Arzneimittel.
Ausdricklich erwahnt wurde in diesem Zusammenhang die Duplizierung der
einzelstaatlichen Prifungen des Mehrwerts eines neuen Arzneimittels gegentiber
einem bereits existierenden Produkt. Es besteht ein allgemeines Interesse an einer
grenziibergreifenden Zusammenarbeit in Bezug auf die wissenschaftlichen Aspekte
dieser ,, Mehrwert-Prifungen”. Diesbezliglich weist die Kommission darauf hin, dass
die Duplizierung wissenschaftlicher Prifungen in den Mitgliedstaaten zusétzliche
Kosten verursacht, fur die letztlich der Verbraucher/Steuerzahler aufkommen muss.
Aullerdem besteht die Gefahr, dass in im Wesentlichen gleich gelagerten Féllen
widerspriichliche Entscheidungen getroffen werden. Uberdies haben in dieser Phase
kleinere Mitgliedstaaten nicht immer die fur wissenschaftliche Prifungen
erforderlichen Mittel und folglich nicht dieselben Maoglichkeiten wie grofRere
Mitgliedstaaten. Deshalb wurde unlangst eine gemeinsame Mal3nahme im Bereich
der Technol ogiefolgenabschatzung im Gesundheitswesen zur Finanzierung aus dem
Gesundheitsprogramm 2009 vorgeschlagen. Auch der Kommissionsvorschlag zur
Auslibung der Patientenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
enthdlt eine Bestimmung Uber ene verstdrkte Zusammenarbeit bei der
Technologiefolgenabschéatzung. Die Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Analyse hangen
jedoch weitgehend von der Haushaltslage und den Gesundheitsprioritdten jedes
Mitgliedstaats ab.

Schliefdich gingen auch Kommentare dazu ein, welche nationalen Mechanismen die
Wettbewerbskréfte im  Arzneimittelsektor, insbesondere im Bereich Generika,
stérken konnten.

Im Zuge der Sektoruntersuchung durchgefiihrte okonometrische Analysen der
Wirkung eines Markteintritts von Generika deuten darauf hin, dass es den
Preiswettbewerb und die Marktpenetration durch Generika zu erleichtern scheint,
wenn Mitgliedstaaten den Apotheken Generikasubstitution zwingend vorschreiben
und Arzte ermuntern, den Wirkstoff (anstatt eines bestimmten Markenpréparats) zu
verschreiben. Dasselbe gilt fir eine Erstattungspolitik, die sich an den Kosten des
billigsten Produkts orientiert und bei der die Erstattungssdize haufig angepasst
werden, um der Entwicklung der Marktpreise Rechung zu tragen. Auch ein System
gestaffelter Zuzahlungen fir Patienten scheint den Preiswettbewerb zu fordern.
Preisplafonds fur Generika scheinen hingegen den Preiswettbewerb und die
Marktpenetration durch Generika nicht zu férdern.
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Vor diesem Hintergrund fordert die Kommission die Mitgliedstaaten, die dies noch
nicht getan haben, auf, Strategien zur Forderung der raschen Verbreitung von
Generika bzw. des Generikawettbewerbs zu prifen. In dem durch die Richtlinie
89/105/EWG eingesetzten Transparenzausschuss wird derzeit Uber mehrere denkbare
Ansétze zur Verwirklichung dieses Ziels beraten.

Manche Mitgliedstaaten haben zum Vorteil der Verbraucher dadurch betrachtliche
Kosten eingespart, dass die Krankenversicherer fur bestimmte Generika
Ausschreibungen oder ahnliche Verfahren durchfiihrten. Solche Systeme konnen
dazu beitragen, dass die von den Generikaherstellern angebotenen Preissenkungen
nicht im Vertriebssystem héangen bleiben, sondern an die Verbraucher weitergegeben
werden. Zwar kdnnen Ausschreibungen sich als sehr nitzlich erweisen, um die
Kosten fur die offentlichen Gesundheitshaushalte zu senken, doch missen bei
Festlegung der Ausschreibungsbedingungen auch die mittel- und langfristigen
Effekte berlicksichtigt werden (z. B. sollte die Laufzeit des Vertrags nicht zu einer
Marktabschottung fuhren). Selbstverstandlich miissen derartige Ausschreibungen
auch dem einschlagigen Gemeinschaftsrecht entsprechen (z. B. européisches Recht
uber die Vergabe Offentlicher Auftrage).

Die Kommission wird die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und den
Austausch Uber eine gute Praxis in der Generikapolitik im Rahmen der geeigneten
Plattformen, z. B. im Transparenzausschuss nach Richtlinie 89/105/EWG, fordern.

DASWEITERE VORGEHEN

Die Sektoruntersuchung bestétigt, dass der Markteintritt von Generika nicht immer
so fruh erfolgt, wie es angesichts des geltenden Rechtsrahmens moglich wére. Sie
zeigt, dass dies unter anderem auf bestimmte Unternehmenspraktiken
zurUckzufihren ist, dass aber auch eine Vielzahl weiterer Faktoren eine wichtige
Rolle spielen kénnen. Die Sektoruntersuchung bestétigt, dass weniger neuartige
Arzneimittel die Marktreife erreichen, und legt den Schluss nahe, dass unter anderem
bestimmte Unternehmenspraktiken zu dieser Entwicklung beitragen kdénnen. Der
Markt wird weiter untersucht, um herauszufinden, welche anderen Faktoren in
diesem Zusammenhang von Bedeutung sein konnten.

Die Kommission wird die in der Sektoruntersuchung herausgearbeiteten Defizite
angehen, indem sie ihre Untersuchungen auf der Basis des EG-Wettbewerbsrechts im
Arzneimittelsektor verstarkt und gegebenenfalls in Einzelfdlen téatig wird. Erste
Durchsetzungsmal3nahmen wurden bereits eingeleitet. Um das Risiko, dass
Vergleiche zu Lasten der Verbraucher gehen, zu minimieren, wird die Kommission
auch priifen, ob eine gezieltere Uberwachung von Vereinbarungen notwendig ist, die
den Markteintritt von Generika beschranken und einen Vermdgenstransfer von
Original préparatehersteller zu Generikahersteller beinhalten.

Was den rechtlichen Rahmen anbelangt, so bekréftigt die Kommission auf der
Grundlage der Feststellungen der Sektoruntersuchung, dass die EinfUhrung eines
Gemeinschaftspatents und die Schaffung eines einheitlichen europaischen Systems
zur Beilegung von Patentstreitigkeiten dringend geboten sind und von der
Arzneimittelindustrie stérkere Unterstiitzung erhalten. In Bezug auf das Patentrecht
hat die Sektoruntersuchung ebenfalls uneingeschréankt die Bedeutung der jlingsten
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Initiativen des Europdischen Patentamtes zur Gewahrleistung hochwertiger Patente
und zur Beschleunigung der Verfahren (,,die Latte hther legen*) bestétigt.

Im Bereich der Marktzulassung wird sich die Kommission auf die vollstandige
Umsetzung und wirksame Durchsetzung der Rahmenbestimmungen z. B. betreffend
Patent-Linkage oder die Fristen der Genehmigungsverfahren, konzentrieren. Sie
weist darauf hin, dass Eingaben Dritter und erst recht formliche Interventionen
wéhrend der Bewertung eines Antrags auf Marktzulassung im einschldgigen
Gemeinschaftsrecht nicht vorgesehen sind. Die Kommission fordert die
Marktzulassungsbehtrden auf sicherzustellen, dass Eingaben Dritter, die
berticksichtigt werden muissen, gut dokumentiert sind und fir die Antragsteller
transparent gemacht werden, und alles Erforderliche zu tun, damit solche Eingaben
far die Antragsteller nicht unbedingt zu V erzégerungen fihren.

Was den Aspekt der Preisfestsetzung und Erstattung anbelangt, so fordert die
Kommission die Mitgliedstaaten auf, (die Einfihrung von) Bestimmungen zu prifen,
die fur Generika eine automatische/unverziigliche Entscheidung lber Preis und
Erstattungsstatus erméglichen, wenn das entsprechende Originalpraparat bereits
einen solchen Status hat. Uberdies sollten die Mitgliedstaaten Eingaben Dritter zu
Patent-, Bioaquivalenz- oder Sicherheitsaspekten nicht berlicksichtigen. Sie sollten
sicherstellen, dass Eingaben von Dritten bel den fUr Preis und Erstattungsstatus
zustandigen Stellen, die nicht unberticksichtigt bleiben dirfen, gut dokumentiert sind
und fur den Antragsteller transparent gemacht werden, und sollten sich auf3erdem
alles Erforderliche tun, damit diese Eingaben fir den Antragsteller nicht zu
unndtigen Verzogerungen fuhren. Abschlief3end appelliert die Kommission an die
Mitgliedstaaten, die dies noch nicht getan haben, Strategien zur Férderung der
raschen Verbreitung von Generika bzw. des Generikawettbewerbs zu prifen. Sie
wird die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und den Austausch von
guter Praxis in der Generikapolitik férdern. Je nach dem, zu welchem Ergebnis diese
Initiativen fiihren® wird die Kommission priffen, ob eine Uberarbeitung der
geltenden EU-Regeln fir Preise und Erstattung (Transparenzrichtlinie 89/105/EWG)
erforderlichist.

Auf der Grundlage der in dieser Mitteilung dargelegten Ziele wird die Kommission
den konstruktiven Dialog mit allen Akteuren fortsetzen, um sicherzustellen, dass das
Innovationspotenzial der européischen Arzneimittelindustrie sich vollstandig
entfalten kann und die Patienten ohne unnétige Verzogerung besseren Zugang zu
sicheren, innovativen und erschwinglichen Arzneimitteln haben.

55

Empfehlungen des Arzneimittelforums, Mitteilung der Kommission vom 10. Dezember 2008 Uber eine
neue Vision fur die Arzneimittelindustrie und die grindliche Untersuchung der Funktionsweise der

Arzneimittelmérkte.
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