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Vorwort

Die vorliegende Arbeit wurde im Wintersemester 2019/2020 eingereicht
und von der Juristischen Fakultit der Ludwig-Maximilians-Universitit
Minchen im Sommersemester 2020 als Dissertation angenommen. Das
Manuskript befindet sich hinsichtlich Rechtsprechung und Literatur auf
dem Stand von Ende September 2019.

Mein erster Dank gilt meinem Doktorvater Professor Dr. Matthias Leist-
ner, LL.M. (Cambridge). Seinen anregenden und lehrreichen Vorlesungen
verdanke ich mein Interesse fir den gewerblichen Rechtsschutz. Dieses
konnte ich wihrend meiner Zeit als wissenschaftliche Mitarbeiterin an sei-
nem Lehrstuhl an der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitait Bonn
vertiefen. Auch nach seinem Wechsel an die Ludwig-Maximilians-Univer-
sitait Miinchen hat er die Entstehung der Arbeit wohlwollend geférdert.
Ganz besonders danke ich ihm fiir die wertvollen Anregungen zu meinen
Vortragen, fir die er mir stets Raum bot. Professor Dr. Ansgar Obly, LL.M.
(Cambridge) danke ich fir die Erstellung des Zweitgutachtens und die ge-
winnbringenden Anmerkungen im Rahmen des Doktorandenseminars.

Den Herausgebern Professor Dr. Christian Berger und Professor Dr.
Horst-Peter Gotting, LLM. (London) danke ich fir die Aufnahme in die
Schriftenreihe ,Schriften zum geistigen Eigentum und zum Wettbewerbs-
recht“. Aulerdem bin ich Gisela Krausnick und Andrea Schneider von der
Nomos Verlagsgesellschaft fiir die tatkraftige Unterstiitzung bei der Verof-
fentlichung verbunden. Der Studienstiftung ius vivum und Professor Dr.
Haimo Schack danke ich sehr fir den groffzugigen Druckkostenzuschuss
zur Verodffentlichung meiner Arbeit.

Der Kanzlei Loschelder Rechtsanwilte danke ich fir die Unterstiitzung
durch das Promotionsstipendium. Mein herzlicher Dank gilt Dr. Stefan
MaafSen, LL.M. (Koln-Paris I). Er hat mich stets mit neuen Aufgaben her-
ausgefordert und dazu ermutigt, einen eigenen Losungsvorschlag zu ver-
folgen. AufSerdem hatte ich die Freude, Gber zwei Jahre als wissenschaftli-
che Mitarbeiterin am Lehrstuhl fir Birgerliches Recht, Handels- und
Wirtschaftsrecht von Professor Dr. Daniel Zimmer, LL.M. (UCLA) an der
Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitit Bonn zu arbeiten. Durch die
spannenden Aufgaben und die Unterstiitzung meines Dissertationspro-
jekts wurde so die Grundlage fiir die Beachtung kartellrechtlicher Aspekte
gelegt. Ich danke ihm dafiir. Meinen Kollegen an der Universitit und in
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der Kanzlei bin ich fir die gemeinsame Zeit von Freundschaft und wissen-
schaftlichem Austausch dankbar.

Ein ganz besonderer Dank gilt Brigitte Capune-Kitka fir ihre stetige und
richtungsweisende Unterstiitzung seit meiner Schulzeit. Aufferdem konnte
ich stets auf das offene Ohr von Elisabeth Kaufmann zihlen, die mir jeder-
zeit den richtigen Rat gab. Ihnen, meiner Schwester Pia Perino sowie mei-
nen Lehrstuhlkollegen Laura Bolz, LL.M. (McGill) und Thomas Pfeffer-
mann, LL.B. danke ich fir die sorgfiltige Durchsicht des Manuskripts.
Sollten sich trotz ihrer tatkriftigen Unterstitzung noch Fehler finden, so
liegen diese alleine in meiner Verantwortung.

Das Fundament dieser Arbeit ist die Unterstiitzung durch meine Fami-
lie. Meiner Schwester Pia Perino verdanke ich den Mut, dieses Projekt in
Angriff genommen zu haben. Meine Schwester Nia Sophie Bestgen hat
mich durch ihr Interesse an meiner Arbeit auch in schweren Zeiten durch-
halten lassen und meine Schwester Lea Perino stellte sicher, dass ich Ent-
scheidungen nochmal hinterfragte. Sanja Perino danke ich fir ihren ehrli-
chen Rat und ungebrochenen Zuspruch. Meinen Eltern Ute Bestgen-Perino
und Vittorio Perino danke ich fir ihr Vorbild zu harter Arbeit. Nur wegen
ihrer Hingabe kdnnen meine Schwestern und ich unsere Wege frei wih-
len.

Zuletzt ware die Veroffentlichung einer eigenen Arbeit ohne die bedin-
gungslose Unterstiitzung, die unermiidliche Zuversicht und die starken
Nerven meines Verlobten Martin Stiller ein unerreichbares Unterfangen
geblieben.

Koln, im August 2020 Gianna Perino



Inhaltsverzeichnis

Abkiirzungsverzeichnis

Einleitung

A. Problemaufriss und Ziel der Untersuchung

I. Rechtliche und tatsichliche Ausgangssituation
I. Zielsetzung

B. Gang der Untersuchung

Erstes Kapitel:  Grundlagen

A. Einfitlhrung

I. Arzneimittelbegriff
II. Die Beteiligten
1. Pharmazeutische Unternehmer
Gesetzliche Krankenkassen
Arzte
Apotheker
Softwarehersteller und Datenbankbetreiber
6. Versicherte

bl o

B. Arzneimittelrechtliches Zulassungsverfahren
I. Rechtsgrundlagen

II. Die Bedeutung der medizinischen Indikationen im
Rahmen des arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens

III. Die vereinfachte Zulassung von Generika
IV. Zusammenfassung

Zweites Kapitel: Arzneimittelrabattvertrage nach § 130a Abs. 8

SGB V im System der gesetzlichen
Krankenversicherung

A. Rechtsgrundlage

I. Verhaltnis zur allgemeinen Preisfestsetzung von
Arzneimitteln

I. Verhaltnis zu den weiteren in § 130a SGB V geregelten

(Zwangs-)Rabatten

21

27

28
30
32

34

36

36
36
40
40
42
43
48
50
S1
52
53

56

57
60

61
64

66

67



Inhaltsverzeichnis

B. Sinn und Zweck

I. Das gesetzliche Krankenversicherungssystem
1. Einfithrung
2. Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung
3. Arzneimittelversorgung
a) Preisbildung bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln
b) Die arztliche Verordnung von Arzneimitteln
c) Ausgabe von Arzneimitteln
d) Finanzielle Abwicklung
aa) Abwicklung zwischen Versichertem und
Apotheke
bb) Abwicklung zwischen Krankenkasse und
Apotheke
cc) Verhiltnis zwischen Krankenkasse, Apotheker
und pharmazeutischem Unternehmer
II. Kostensenkung im gesetzlichen
Krankenversicherungssystem
1. Das Problem steigender Kosten
2. Mittel zur Kostensenkung

C. Funktionsweise des Arzneimittelrabattvertrags nach § 130a Abs. 8

SGBV

I. Einfihrung
II. Aut-idem Regelung nach § 129 Abs.1S.3 SGBV
1. Substitutionspflicht der Apotheker
a) Voraussetzungen
aa) Arztliche Verordnung nach den Vorgaben des
§129 Abs. 1 SGBV
bb) Ausgabe durch den Apotheker
(1) Ubereinstimmende Indikation
(2) Die weiteren Voraussetzungen
(3) Existenz mehrerer rabattierter Arzneimittel
cc) Keine Ausnahme
b) Rechtsfolge
2. Bedeutung fir die Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmer
3. Anwendbarkeit der Substitutionspflicht nach § 129
Abs. 1S.3 SGBV bei patentgeschiitzten Arzneimitteln

10

67
68
70
71
72

73
76
76
77

77

78

79

79
80
81

84

84
8S
89
90

90
91
93
96
96
97
97

98

98



Inhaltsverzeichnis

III. Die finanzielle Abwicklung im Dreiecksverhaltnis
Krankenkasse, pharmazeutischer Unternehmer und
Apotheke

D. Abschluss von Arzneimittelrabattvertragen

I. Vertragsinhalt

1.

S.

Rabattierung

2. Wirkstoffbezogene Ausschreibung
3.
4. Priorisierung zwischen mehreren pharmazeutischen

Indikationsbezogene Ausschreibung

Unternehmern

a) Prioritdt nach Lieferfihigkeit

b) Prioritat durch Vorgaben beziiglich der
Auswahlentscheidung der Apotheker

Weitere Vertragsinhalte

II. Anwendbarkeit des Vergaberechts

1.
2.

3.

4.

Der offentliche Auftraggeber und der Auftragnehmer
Offentlicher Lieferauftrag

a) Bedeutung des sozialrechtlichen Dreiecksverhaltnisses
b) Entgeltlichkeit

Auswahlentscheidung

Erreichung des Schwellenwerts

III. Das Vergabeverfahren

1.

2.

Ausschreibung

a) Rahmenvereinbarungen
b) Open-House-Modell
Vertragsschluss

IV. Arzneimittelrabattvertrage tber patentgeschiitzte
Arzneimittel

1.
2.

S

Entgeltlichkeit des offentlichen Lieferauftrags
Ausnahme von der Anwendung des offenen Verfahrens
bei Arzneimittelrabattvertragen tber patentgeschutzte
Arzneimittel

Wirkstoff- oder indikationsbezogene Gestaltung
Vertragslaufzeit

Geeignetheit der Bieter

Durchfihrung eines Verfahrens nach dem Open-House-
Modell

E. Okonomische Zusammenhange

F. Zusammenfassung

99

101
102
102
103
104

105
105

106
107
108
110
112
113
117
118
119
119
120
121
125
131

133
135

136
139
142
143

144
145
152

11



Inhaltsverzeichnis

Drittes Kapitel: Second medical use Patente

A. Einfithrung

I. Arzneimittel und Patente
1. Entwicklung chemischer Patente — vom
Stoffschutzverbot zum absoluten Stoffschutz
2. Okonomische Zusammenhinge
3. Rechtsgrundlagen
4. Patentschutz fiir Arzneimittel
a) Wirkstoffpatent
b) Patentschutz der medizinischen Indikationen —
Indikationspatente
aa) Erste medizinische Indikation — first medical use
Patent
bb) Zweite medizinische Indikation — second medical
use Patent
c) Kein Patentschutz fiir medizinische Verfahren
5. Second medical use Patente im System der
Patentrechtstheorien
6. Das erginzende Schutzzertifikat
a) Erteilung
b) Wirkung
aa) Laufzeit
bb) Schutzumfang
c) Second medical use Patente und erginzende
Schutzzertifikate
II. Zusammenfassung

B. Der Schutzbereich und Verletzungsmafstab nach §§ 9, 10 PatG
von second medical use Patenten

I. Die erfinderische Leistung
II. Kategorisierung von second medical use Patenten
1. Anspruchsformulierung
a) Verwendungsanspruch
aa) Begrifflichkeiten
bb) Anspruchsformulierung eines
Verwendungsanspruchs
b) Swiss type claim

¢) Zwischenergebnis

12

154

154
156

156
159
161
163
163

165

166

167
171

172
176
179
179
179
180

181
184

184
186
188
189
192
192

195
197
200



Inhaltsverzeichnis

2. Kategorisierung
a) Die gesetzlichen Patentkategorien und ihre
Bedeutung
b) Verwendungspatent
aa) Einfihrung
bb) Einordnung als Unterform des Erzeugnispatents
cc) Einordnung als Unterform des Verfahrenspatents
dd) Einzelfallabhangige Prifung
c) Swiss type claim
d) Stellungnahme
3. Zusammenfassung
III. Die unmittelbare Verletzung nach § 9 PatG
1. Einfithrung
2. Verletzungsmafistab
a) Sinnfilliges Herrichten
aa) Einordnung als unmittelbare oder mittelbare
Patentverletzung
bb) Materielle Anforderungen an das sinnfillige
Herrichten
(a) Eignung zur Zweckverwirklichung
(b) Feststellung des Verwenders
(c) Einsatzmoglichkeiten des Mittels aus Sicht
des Verwenders
(d) Hinreichender Bezug zwischen Produkt und
Zweckbestimmung
(e) Abgrenzung zu § 10 PatG
b) Nicht sinnfillig hergerichtete Erzeugnisse
aa) Skinny labelling
bb) Cross label use
c) Aktuelle Rechtsprechungsentwicklung
d) Weitere potentielle Verletzungshandlungen
3. Zusammenfassung
IV. Die mittelbare Verletzung nach § 10 PatG
1. Verletzungsmaf$stab
a) Mittel, die sich auf ein wesentliches Element der
Erfindung beziehen und zum patentrechtlichen
Einsatz geeignet sind
b) Anbieten oder liefern
c) Unberechtigte Personen

200

202
204
204
204
207
209
210
211
213
214
215
218
219

219

223
225
225

226

228
230
230
231
233
23S
240
242
243
246

246
250
250

13



Inhaltsverzeichnis

d) Zur Benutzung der Erfindung
aa) Sinnfilliges Herrichten
bb) Zur unmittelbaren Anwendung beim Patienten
e) Doppelter Inlandsbezug
f) Subjektive Voraussetzungen
2. Ergebnis
V. Titerschaft und Teilnahme sowie Storerhaftung im
Patentrecht
1. Taterschaft und Teilnahme
a) Einfihrung
b) Patentrecht
aa) Fahrlassige mittelbare Nebentaterschaft
bb) Beihilfe
2. Storerhaftung
a) Einfihrung
b) Bedeutung im Patentrecht
3. Zusammenfassung
VI. Das Verhiltnis eines second medical use Patents zu einem
Wirkstoffpatent und first medical use Patent
1. Verhaltnis des second medical use Patents zu einem
wirksamen Wirkstoffpatent
2. Verhiltnis des second medical use Patents zu einem first
medical use Patent
VII. Zusammenfassung

Viertes Kapitel: Second medical use Patente im
Arzneimittelrabattvertragssystem

A. Patentrechtliche Herausforderungen

I. Der Sachverhalt
I. Die Rechtsprechungsentwicklung
1. Rechtsprechung des LG Hamburg
a) Das Urteil
b) Beurteilung in der Literatur
aa) Einordnung als unmittelbare Patentverletzung
bb) Einordnung als mittelbare Patentverletzung
cc) Einordnung als nicht patentverletzendes
Verhalten
2. Die weitere Rechtsprechungsentwicklung
a) OLG Disseldorf (Vergabesenat), Beschluss vom
01. Dezember 2015, Az.: VII-Verg 20/15

14

251
251
251
254
255
259

260
261
262
265
265
272
273
274
276
280

281

282

283
286

289

289
290
292
292
293
296
296
299

301
302

302



Inhaltsverzeichnis

b) OLG Disseldorf (2. Zivilsenat), Beschluss vom
05. Mai 2017, Az.: 1-2 W 6/17 ,,Ostrogenblocker
¢) OLG Disseldorf (2. Zivilsenat), Urteil vom 01. Marz
2018, Az.: 1 — 2 U 30/17 ,,Dexmedetomidin®
3. Zusammenfassung und Stellungnahme
III. (Praktische) Konsequenzen
IV. Die Beurteilung der Handlungen aller Beteiligten anhand
der §§ 9, 10 PatG
1. Generikahersteller
a) Beantragung der arzneimittelrechtlichen Zulassung
eines Arzneimittels in Bezug auf die patentgeschitzte
Verwendung
b) Herstellung des Arzneimittels
¢) Zurverfiigungstellung
aa) Sinnfallig hergerichtetes Mittel
bb) Nicht sinnfillig hergerichtetes Mittel
(1) Lieferung/Angebot zum sinnfilligen
Herrichten
(2) Zur unmittelbaren Anwendung im Rahmen
der patentgeschutzten Indikation
d) Abgabe eines uneingeschrankten Angebots zur
Teilnahme an einem wirkstoftbezogenen, nicht
indikationsbeschrankten Arzneimittelrabattvertrag
2. Arzte
a) Anwendung des Patentrechts
b) Mafstab zur Beurteilung einer Patentverletzung
durch den Arzt
aa) Unmittelbare Patentverletzung
bb) Mittelbare Patentverletzung
cc) Patentrechtsdurchsetzung gegentiber Arzten
Apotheker
Versicherte
5. Krankenkassen
a) Einfihrung
b) Abschluss eines wirkstoffbezogenen, nicht
indikationsbeschrankten Arzneimittelrabattvertrags
aa) Primire Haftung als Tater
bb) Sekundire Haftung als fahrlassiger mittelbarer
Nebentiter
(1) Materielle Anforderungen

H @

303

306
308
309

310
311

311
312
313
313
313

314

314

315
318
318

320
320
322
322
322
323
324
324

325
325

326
326

15



Inhaltsverzeichnis

(2) Anwendbarkeit neben § 10 PatG
dd) Teilnahme
6. Softwarehersteller und Datenbankbetreiber
V. Zusammenfassung

B. Sozialrechtliche Herausforderungen
C. Vergaberechtliche Herausforderungen

D. Fazit: Das Schicksal der Marktteilnahme von Generikaherstellern

Funftes Kapitel: Losungsansitze zur erfolgsversprechenden
Gestaltung des Arzneimittelrabattvertrags- und
Patentverletzungssystems

A. Vergaberechtliche Anpassungen

I. Hinweispflichten der Teilnehmer gegentiber der
ausschreibenden Krankenkasse
II. Ausschreibung indikationsbezogener
Arzneimittelrabattvertrage mit Trennung zwischen den
patentfreien und patentgeschiitzten Indikationen

B. Sozial- und arzneimittelrechtliche Anpassungen

I. Anpassung der Verordnungsvorgaben und Angabe der
relevanten medizinischen Indikation
II. Einschrinkung der Substitutionspflicht
II. Anderungen der Voraussetzungen der Substitutionspflicht
IV. Hinweis auf der Arzneimittelverpackung durch die
Generikahersteller
V. Information aller Beteiligen durch den Generikahersteller
VI. Generelles Verbot des Abschlusses von
Arzneimittelrabattvertrigen

C. Anpassung des Kostenerstattungs- und Informationssystems der
Krankenkassen gegentiber den Arzten

D. Anpassungen durch den Originalpriparatehersteller

E. Patentrechtliche Anpassungen vor dem Hintergrund des
Arzneimittelrabattvertragssystems

I. Verhiltnis Patent- und Sozialrecht
II. Anderung der Auslegung der §§ 9, 10 PatG
III. Anpassung der arztlichen Haftung

16

327
327
328
329

330
331
332

334
334

335

336
338

339
341
341

343
344

345

345
349

350
350
351
351



Inhaltsverzeichnis

F. Zwangslizenz 352
I. Patentrechtliche Zwangslizenz 354
1. (Einfache) Zwangslizenz, § 24 Abs. 1 PatG 356
a) Erfolglose Bemihungen durch den Lizenzsucher 356
b) Offentliches Interesse, § 24 Abs. 1 Nr. 2 PatG 358
aa) Prifungsmafstab 358
bb) Anwendung im betrachteten Sachverhalt 361
c) Zwischenergebnis 362
2. Zwangslizenz auf Grundlage eines abhingigen Patents,
§ 24 Abs. 2 PatG 362
a) Bedeutung im Zusammenspiel von second medical use
Patenten und Arzneimittelrabattvertrigen 363
b) Zwischenergebnis 364
3. Ergebnis 364
II. Kartellrechtliche Zwangslizenz 364
1. Kartellrecht und Patentrecht 368
a) IMS Health 371
b) Microsoft 372
c) AstraZeneca 373
d) Orange-Book-Standard 374
e) Huawei Technologies/ZTE 377
aa) Die Entscheidung 378
bb) Beurteilung der Entscheidung in der
Rechtsprechung und Literatur 383
(1) Marktbeherrschende Stellung 383
(2) Verhaltensanforderungen 384
(a) Initiative durch den Patentinhaber 384
(b) Lizenzierungsbereitschaft des
vermeintlichen Verletzers 386
(c) AngemessenheitsmafSstab zur Priiffung des
Lizenzangebots des Patentinhabers 387
(d) Inhalt des (ersten) Angebots des
Patentinhabers 389

(e) AngemessenheitsmafSstab zur Priifung des
(Gegen-)Lizenzangebots des

vermeintlichen Patentverletzers 390
(3) Bedeutung der Einhaltung der Reihenfolge
der Verhaltensanforderungen 391
(4) Ubertragung der Anforderungen auf
Sachverhalte mit de facto Standards 393

17



Inhaltsverzeichnis

f) Zwischenergebnis
2. Potentielle Auswirkung auf Arzneimittelrabattvertrige
im Zusammenhang mit second medical use Patenten
a) Einfihrung
b) Grundlage der kartellrechtlichen Zwangslizenz
¢) Anwendbarkeit des Art. 102 AEUV oder § 19 GWB?
d) Ergebnis
3. Anspruch auf Gewihrung einer kartellrechtlichen
Zwangslizenz
a) Unternehmenseigenschaft
b) Marktabgrenzung
aa) Einfihrung
bb) Marktabgrenzung im Zusammenhang mit second
medical use Patenten und wirkstoffbezogenen,
nicht indikationsbeschrankten
Arzneimittelrabattvertrigen
¢) Ankntipfungspunkt fiir die Verpflichtung zur
Lizenzerteilung
aa) Missbrauchliche Ausnutzung einer
marktbeherrschenden Stellung
(Kartellrechtlicher Ankniipfungspunkt)
(1) Marktbeherrschende Stellung
(a) Prifungsmafsstab
(b) Anwendung im konkreten Fall
(2) Missbrauchliches Verhalten
(a) Teilnahme an einem wirkstoftbezogenen,
nicht indikationsbeschrinkten
Arzneimittelrabattvertrag
(b) Lizenzverweigerung und
Geltendmachung eines
Unterlassungsanspruchs
(c) Rechtfertigung
(d) Zwischenergebnis
bb) Exkurs: FRAND-Erklarung (Vertraglicher
Anknipfungspunkt)
d) Rechtsfolge
e) Ergebnis

18

396

397
397
399
402
403

404
404
405
405

408

414

414
414
415
419
420

421

423
427
427

428
429
430



Inhaltsverzeichnis

4. Ausschreibung eines Arzneimittelrabattvertrags anhand
des Vorbilds der Standardsetzung einer
Standardisierungsorganisation
a) Einfihrung
b) Konkrete Ausschreibung

aa) Definition des Vertragsgegenstands
bb) Durchfiihrung des Vergabeverfahrens
cc) Erste Besonderheit: Verpflichtung der

dd

ee)

ff)

=

Originalpriparatehersteller zur Lizenzvergabe
unter Einhaltung der FRAND-Bedingungen
(1) Charakter und Wirkung der FRAND-
Verpflichtung in
Standardisierungsorganisationen
(a) Vereinsrecht
(b) Vertrag zwischen Patentinhaber und
Standardisierungsorganisation
(c) Bindendes Angebot an Lizenzsuchende in
Form einer offerta ad incertas personas
(d) Invitatio ad offerendum
(e) Vertrag zugunsten Dritter
(2) Charakter und Wirkung der FRAND-
Verpflichtung im Arzneimittelrabattvertrag
(3) Inhalt der FRAND-Erklarung
Zweite Besonderheit: Verpflichtung der
Generikahersteller zum Abschluss eines
Lizenzvertrags nach FRAND-Grundsitzen
Dritte Besonderheit: Verkniipfung von
Wirksamkeit des Arzneimittelrabattvertrags und
Zustandekommen des Lizenzvertrags
Inhalt des Lizenzvertrags
(1) Definition der Lizenznehmer
(2) Umfang des Benutzungsrechts
(3) Hohe der Lizenzgebiihr
(4) Nichtangriffsverpflichtung

¢) Konsequenzen fiir die Praxis
aa) Kartellrechtliche Zwangslizenz

(1) Marktmacht

(2) Lizenzverweigerung und Geltendmachung
des Unterlassungsanspruchs als
kartellrechtlicher Missbrauch

430
431
432
432
433

434

434
435

435

436
436
437

438
439

440

441
442
443
443
445
448
449
449
449

450

19



Inhaltsverzeichnis

bb) FRAND-Erklarung als alternativer
Ankntpfungspunkt
d) Notwendige Rahmenbedingungen fiir die
Umsetzung
aa) Vergaberechtliches Diskriminierungsverbot
bb) Vereinbarung der konkreten Lizenzbedingungen
cc) Okonomische Attraktivitit
(1) Krankenkassen
(2) Originalpraparatehersteller/Patentinhaber
(3) Generikahersteller
S. Ergebnis

G. Gesetzgeberisches Eingreifen
Thesenartige Zusammenfassung der wesentlichen Ergebnisse

Literaturverzeichnis

20

451

452
452
456
458
458
459
462
462

464

465

477



Abkiirzungsverzeichnis

a.A.
ABI.
a.E.
AEUV

AMG

AMNOG

AMVV

ApBetrO

A&R

Arzneimittelagen-
tur-VO

Arzneimittel-
Schutzzertifikat-
VO

AusfiihrungsO-
EPU

Auslegungsproto-
koll

andere Ansicht
Amtsblatt
am Ende

Vertrag Gber die Arbeitsweise der Européischen Union in der
Fassung der Bekanntmachung vom 9. Mai 2008 (ABL. Nr. C
115 S.47)

Gesetz tber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge-
setz - AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. De-
zember 2005 (BGBI. 12005 S. 3394)

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (Arzneimittelneuordnungsgesetz)
vom 22. Dezember 2010 (BGBIL. 12010 S. 2262)

Verordnung uiber die Verschreibungspflicht von Arzneimit-
teln — Arzneimittelverschreibungsverordnung, vom 21. De-
zember 2005 (BGBI. I S. 3632)

Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbe-
triebsordnung - ApBetrO) in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 26. September 1995 (BGBL. 1 S. 1195)

Arzneimittel und Recht

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABL. Nr. L 136 S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. Mai 2009 tiber das ergidnzende Schutz-
zertifikat fir Arzneimittel (ABL. Nr. L 152 S.1)

Ausfithrungsordnung zum Ubereinkommen tber die Ertei-
lung europdischer Patente vom 5. Oktober 1973 in der Fas-
sung des Beschlusses des Verwaltungsrats der Européischen Pa-
tentorganisation vom 7. Dezember 2006 und zuletzt geandert
durch den Beschluss des Verwaltungsrats vom 13. Dezember
2017

Protokoll tiber die Auslegung des Artikels 69 EPU vom 5. Ok-
tober 1973 in der Fassung der Akte zur Revision des EPU vom
29. November 2000

21



Abkiirzungsverzeichnis

Az.
B.
Begr.
BGB

BGH
BMV-A
BR]
bspw.
BSSichG

dbzgl.
ders.
dies.
DPMA
DS-GVO

E.C.L.R.
Ed.

EL.
EMA
engl.
Entsch.
EPA
EPU

EuGH
Europ.
EuZW
Erwgr.

etc.

22

Aktenzeichen
Beschluss
Begriinder/in

Biirgerliches Gesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung
vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, ber. S. 2909 und 2003 I
S.738)

Bundesgerichtshof

Bundesmantelvertrag — Arzte, vom 21. August 2013
Bonner Rechtsjournal

beispielsweise

Gesetz zur Sicherung der Beitragssitze in der gesetzlichen
Krankenversicherung und in der gesetzlichen Rentenversiche-
rung (Beitragssatzsicherungsgesetz - BSSichG) vom 23.12.2002

diesbeziglich

derselbe

dieselbe(n)

Deutsches Patent- und Markenamt

Verordnung (EU) 2016/679 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Perso-
nen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum frei-
en Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung) (ABL. Nr. L 119 S. 1, ber.
ABI. Nr. L 314 S.72 und ABI. 2018 Nr. L 127 S.2)

European Competition Law Review
Edition

Erginzungslieferung

European Medicines Agency
englisch

Entscheidung

Europiisches Patentamt

Europiisches Patentiibereinkommen (EPU) vom 5. Oktober
1973 (BGBI. II1 2007 S. 1082, 1129)

Europiischer Gerichtshof

Europiische/r/s

Europiische Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht
Erwagungsgrund/-grinde

et cetera



Fn.
FRAND
FS

GA
GebrMG

Gemeinschaftsko-
dex

GesR
GG

gef.
GKV-OrgWG

GKV-WSG

GRUR
GRUR Beil.
GRUR Int.

GRUR-Prax
GRUR-RR

GWB

GWR
h.M.
Herv.
Hrsg.
HWG

I1C

inkl.

Abkiirzungsverzeichnis

Fufinote(n)

fair, reasonable, and non-discriminatory
Festschrift

Generalanwalt/-anwiltin beim EuGH

Gebrauchsmustergesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 28. August 1986 (BGBI. 1 S. 1455)

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes flir Humanarzneimittel (ABl. Nr. L 311 S. 67,
ber. 2003 Nr. L 302 S. 40, 2014 Nr. L 239 S. 81)

GesundheitsRecht

Grundgesetz fiir die Bundesrepublik Deutschland vom
23. Mai 1949 (BGBI. S. 1)

gegebenentfalls

Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-OrgWG) vom
15. Dezember 2008 (BGBI. 12008 S. 2426)

Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung vom 26. Marz 2007 (BGBI. I 2007 S. 378)

Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht

GRUR-Beilage

Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht Internationaler
Teil

Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht, Praxis im Im-
materialgiiter- und Wettbewerbsrecht

GRUR Rechtsprechungs-Report

Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrinkungen in der Fassung der
Bekanntmachung vom 26. Juni 2013 (BGBI. I S. 1750, ber.
S.3245)

Gesellschafts- und Wirtschaftsrecht
herrschende Meinung
Hervorhebung
Herausgeber/in(nen)

Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(Heilmittelwerbegesetz - HWG) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068)

International Review of Intellectual Property and Competi-
tion Law

inklusive

23



Abkiirzungsverzeichnis

int.

P

i.R.d.
JEP
JIPLP
Jz

Kap.
KK-Kart
KrV

LG

Ls.
MedR
Mitt.
MMR
MiKo
m.w.N.
MwSt.
NZBau
NZKart
NZS
OLG
OTC-Arzneimittel

PatG

PatV

PCT

Pharm. Ind.
PharmR
PVU

Proc. Natl. Acad.
Sci. USA

24

internationale/r/s

Intellectual Property

im Rahmen der/des

Journal of Economic Perspectives

Journal of Intellectual Property Law & Practice
JuristenZeitung

Kapitel

Koélner Kommentar zum Kartellrecht
Kranken- und Pflegeversicherung
Landgericht

Leitsatz

Medizinrecht

Mitteilungen der deutschen Patentanwilte
MultiMedia und Recht

Minchener Kommentar

mit weiteren Nachweisen

Mehrwertsteuer

Neue Zeitschrift fir Baurecht und Vergaberecht
Neue Zeitschrift fiir Kartellrecht

Neue Zeitschrift fir Sozialrecht
Oberlandesgericht

Over the Counter-Arzneimittel (d.h. nicht-verschreibungs-
pflichtiges Arzneimittel)

Patentgesetz, in der Fassung der Bekanntmachung vom
16. Dezember 1980 (BGBI. 11981 S.1)

Verordnung zum Verfahren in Patentsachen vor dem Deut-
schen Patent- und Markenamt (Patentverordnung - PatV) vom
1. September 2003 (BGBI. 12003 S. 1702; BIPMZ 2003, 322)

Vertrag Gber die internationale Zusammenarbeit auf dem Ge-
biet des Patentwesens (PCT)

Die Pharmazeutische Industrie (pharmind)
Pharma Recht

Pariser Verbandsiibereinkunft zum Schutz des gewerblichen
Eigentums vom 20. Mirz 1883 (BGBI. 11 1970 S. 391, ber. II
1985 S.975)

Proceedings of the National Academy of Sciences USA



Prifungsrichtlini-

en DPMA

Prifungsrichtlini-

en EPA
RIW
Rn.

Rs.

S./s.
SGb
SGBV

sog.
teilw.

Transparenz-RL

TRIPS-Uberein-
kommen

TT-GVO

U./u.
UwWG

u.a.
V.
v.a.
Verf.

Vergabe-Richtli-
nie 2014

Abkiirzungsverzeichnis

Richtlinien fir die Prifung von Patentanmeldungen (Pri-
fungsrichtlinien) des Deutschen Patent- und Markenamts vom
01. Marz 2004

Richtlinien fir die Priffung im Europdischen Patentamt, No-
vember 2017

Recht der internationalen Wirtschaft

Randnummer(n)

Rechtssache(n)

Seite(n)/Satz/siehe

Die Sozialgerichtsbarkeit

Sozialgesetzbuch (SGB), Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Kran-
kenversicherung, vom 20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477)
sogenannte(s/r)

teilweise

Richtlinie 89/105/EWG betreffend die Transparenz von Maf3-
nahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln
fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. 1989 Nr. L 40,
S.8.)

Ubereinkommen tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte
des geistigen Eigentums vom 15. April 1994 (BGBI. 1994 11
S.1730)

Verordnung (EU) Nr. 316/2014 der Kommission vom

21. Mirz 2014 iiber die Anwendung von Artikel 101 Absatz 3
des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
auf Gruppen von Technologietransfer-Vereinbarungen vom
21. Mirz 2014 (ABL. Nr. L 93 S. 17)

Urteil/unten

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 3. Mirz 2010 (BGBI. I S. 254)

und andere
von/vom
vor allem
Verfasser/in

Richtlinie 2014/24/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 26. Februar 2014 tber die 6ffentliche Auftragsver-
gabe und zur Aufhebung der Richtlinie 2004/18/EG, ABI. Nr.
L 948S.65

25



Abkiirzungsverzeichnis

VGV

VK
Vorb.
VPP-Rundbrief

VVSR
VVG

WRP
WuW
ZfBR

7tV
ZGE

ZWeR
zzgl.

26

Verordnung tiber die Vergabe 6ffentlicher Auftrige vom
12. April 2016 (BGBI. 2016 1 S. 624)

Vergabekammer
Vorbemerkung

Rundbrief der Vereinigung von Fachleuten des Gewerblichen
Rechtsschutzes

Vierteljahresschrift fiir Sozialrecht

Versicherungsvertragsgesetz, Artikel 1 des Gesetzes vom
23.11.2007 (BGBI. I 2007, 2631)

Wettbewerb in Recht und Praxis
Wirtschaft und Wettbewerb

Zeitschrift fir deutsches und internationales Bau- und Verga-
berecht

Zeitschrift fur Versicherungswesen

Zeitschrift fur Geistiges Eigentum/Intellectual Property Jour-
nal

Zeitschrift fiir Wettbewerbsrecht

zuziglich



Einleitung

Die Arbeit untersucht die Moglichkeiten von Generikaherstellern, an dem
patentfreien Arzneimittelmarkt teilnehmen zu kdénnen, wenn ein second
medical use Patent und ein Arzneimittelrabattvertrag i.S.v. §130a Abs. 8
SGBV existieren. Es handelt sich hierbei um eine Frage in Bezug auf den
Umgang mit und die Bedeutung von Patenten in regulierten Mérkten. Der
Arzneimittelmarkt ist von einer hohen Regulierungsdichte geprigt.! Hin-
zu kommt, dass der Gesetzgeber bei Gestaltung des Patent- und des Sozial-
rechts unterschiedliche und teils konkurrierende oder gegenlaufige Inter-
essen vertritt. Die im Ergebnis geschaffenen Normen kénnen daher zu ge-
gensatzlichen Ergebnissen fithren.

Aus rechtspolitischer Sicht ist zusatzlich zu beachten, dass die Moglich-
keit zur Patentierung im gesundheitsrelevanten Bereich seit jeher kritisch
betrachtet wird. Insbesondere die Sorge vor zu hohen Kosten wird dabei
regelmifig als Argument gegen eine Patentierung angefiihrt. Sorge tber
die Monopolisierung in diesem Bereich bereitet auflerdem die Befiirch-
tung, dass auf diesem Wege eine Gefahr fiir die arztlichen Handlungsfrei-
heiten geschaffen wird.2 Es ist daher keine Uberraschung, dass sich die Fra-
ge nach der genauen Reichweite des Patentschutzes® auch in engem Zu-
sammenhang mit der Arzneimittelbranche stellt. Entgegen der Kritik ist
hingegen die Existenz von second medical use Patenten, die als Ausnahme
vom absoluten Stoffschutz alleine im medizinischen Bereich vorzufinden

1 S. ausfihrliche Marktanalyse: Europdische Kommission, Pharmaceutical Sector In-
quiry, Rn. 39 ff.

2 Vgl. diese und andere Griinde referierend: Bruchhausen, GRUR Int. 1985, 239 f.

3 Vgl. die Aussage: ,Wie die Ausschlieflichkeitsrechte im Einzelnen gefasst sein miissen,
um eine optimale Anreiz- und Belobnungsstruktur bei gleichzeitig groftmoglichem Zu-
gang zur Technologie zu verwirklichen, ist eine der Grundfragen des Patentrechts, deren
Antwort bis heute im Fluss ist und die mittels abstrakter Theorien nicht abschlieflend be-
antwortet werden kann.*, Haedicke, Patentrecht, Kap. 1 Rn. 17 sowie in Kap. 3 Rn. §:
»Es ist zu erwarten, dass die Diskussion iiber den gerechten Ausgleich zwischen den Inter-
essen der Rechtsinhaber und der Allgemeinbeit und damit iiber Schrankenregelungen so-
wie sonstige Begrenzungen des Patentschutzes in Zukunft immer heftiger gefiibrt wird.*;
s. allg. zur Krittk am Umfang des Patentschutzes: Haedicke, in: Haedicke/
Timmann, Handbuch Patentrecht, § 1 Rn. 11 ff.
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Einleitung

sind, ein Zeichen fiir die herausragende Bedeutung von Patenten in der
Arzneimittelindustrie.*

Die vorliegende Arbeit strebt lediglich die Untersuchung eines kleinen
Bereichs der umfassenden Frage von der Bedeutung von Patenten im Ge-
sundheitssektor an. Sie mochte sich ausfithrlich der Frage widmen, wie das
Zusammenspiel von second medical use Patenten und Arzneimittelrabatt-
vertragen 1.5.v. § 130a Abs. 8 SGB V ausgestaltet sein misste, um einerseits
die Interessen des Inhabers des second medical use Patents und die dahinter-
stehenden gesetzgeberischen Ziele hinreichend zu schiitzen, aber gleich-
zeitig die Marktteilnahme von Generikaherstellern im patentfreien Raum
sicherzustellen.

A. Problemaufriss und Ziel der Untersuchung

Thren Ausganspunkt findet die Untersuchung in einer Problemstellung,
welche Gegenstand einer Vielzahl von Entscheidungen war. Seit den Ent-
scheidungen der Vergabekammern des Bundes, des LG Hamburg und
OLG Dusseldorf stellt sich die Frage, wie das Zusammenspiel von second
medical use Patenten und Arzneimittelrabattvertrigen gesetzlicher Kran-
kenkassen nach § 130a Abs. 8 SGB V5 rechtlich ausgestaltet sein sollte. Die
patentrechtlich bedeutsame Entscheidung ist durch das LG Hamburg er-
gangen.® Aufgrund eines second medical use Patents wurde einem Generika-
hersteller” die Teilnahme an einem wirkstoffbezogenen, nicht indikations-
beschrinkten Arzneimittelrabattvertrag untersagt. Die Abgabe eines unein-
geschrankten Angebots zur Teilnahme an diesem Arzneimittelrabattver-
trag wurde als mittelbare Patentverletzung eines second medical use Patents
eingestuft und auf Grundlage von § 10 PatG verboten. Dies bereitet auf-
grund der Ausgestaltung des Arzneimittelrabattvertrags Sorgen in Hin-
blick auf die Wettbewerbsfreiheit der Generikahersteller im patentfreien
Raum. Die Besonderheit des second medical use Patents liegt darin begriin-
det, dass es sich lediglich auf den Einsatz eines Wirkstoffs im Zusammen-

4 Drerup, Patentauslauf und Markteintritt, S. 17 m.w.N.

5 Wird in der Folge ohne nihere Spezifizierung von Arzneimittelrabattvertrigen ge-

sprochen, beziehen sich die Auerungen stets auf Arzneimittelrabattvertrige i.S.d.

§ 130a Abs. 8 SGBV.

LG Hamburg, U.v. 02.04.2015, Az.: 327 O 67/15, Mitt. 2015, 508.

7 Im Rahmen dieser Ausfithrungen werden zur Gewihrleistung einer besseren Les-
barkeit jeweils die generischen Geschlechtsbezeichnungen verwendet, die sich
ihrem Wesen entsprechend jedoch auf alle Geschlechtsformen beziehen.

N
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A. Problemaufriss und Ziel der Untersuchung

hang mit einer konkreten medizinischen Indikation bezieht. Der Wirk-
stoff an sich oder weitere Verwendungsmoglichkeiten werden nicht durch
das Patent geschutzt. Die beschriebenen Sorgen rihren nun daher, dass
ein wirkstoffbezogener, nicht indikationsbeschrinkter Arzneimittelrabatt-
vertrag jedoch auch weitere Einsatzmoglichkeiten umfasst. AulSerdem be-
wirkt er, dass nur teilnehmende pharmazeutische Unternehmer ihr Arz-
neimittel an die betroffenen Versicherten liefern kdnnen. Er hat insofern
eine marktverschlieBende Wirkung. Diese konnte nun gepaart mit den
ebenso wettbewerbseinschrinkenden Wirkungen von second medical use
Patenten bewirken, dass lediglich der Patentinhaber des zweckbeschrink-
ten Patents Zugang zu den Versicherten hat und sich dieser Zugang auch
auf den patentfreien Raum auswirkt. Ware dies anzunehmen, wiirde hier
die patentrechtlich Wertung, dass Patenten im patentfreien Raum keine
Monopolwirkung zukommen darf, im Zusammenspiel mit dem Arznei-
mittelrabattvertrag unterlaufen und die Marktteilnahme von Generikaher-
stellern in unbilliger Weise beschnitten.

Die Fragestellung ist auch praktisch und 6konomisch von grofer Bedeu-
tung. Die Nicht-Teilnahme an Arzneimittelrabattvertrigen kann fir phar-
mazeutische Unternehmer das wirtschaftliche Ende bedeuten.? Es ist daher
ein wichtiges Anliegen, die Moglichkeit zur Teilnahme gerade auch fir
Generikahersteller sinnvoll auszugestalten. Nach den bereits genannten
Entscheidungen konnte dem jedoch das Patentrecht entgegenstehen. Au-
Berdem ist die grundsitzliche Bedeutung des deutschen Gesundheitsmark-
tes, d.h. insbesondere der Krankenversicherung und Arzneimittel, zu be-
achten. In Deutschland sind ca. 90% der Birger gesetzlich versichert.”
Dem Markt der gesetzlichen Versicherung ist damit eine Systemrelevanz
nicht abzusprechen. Diese Ausarbeitung konzentriert sich auf das Zusam-
menspiel von Arzneimittelrabattvertrigen nach §130a Abs. 8 SGBV und
second medical use Patenten im System der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen.!? Die Bedeutung der Thematik erlangt auf dem Markt der priva-

8 Byok/Csaki, NZS 2008, 402; vgl. zur Untersuchung der unternehmerischen Hand-
habung von Arzneimittelrabattvertrigen: Drerup, Patentauslauf und Marktein-
tritt, S. 1; s.u. 2. Kap. E. zu den 6konomischen Zusammenhingen.

9 Hdénlein/Schuler, in: Hinlein/Schuler, SGB V, Einl. Rn. 12; Drerup, Patentauslauf
und Markeeintritt, S. 26; es handelt sich um eine recht konstante Verteilung der
Versicherten, vgl. bereits Schelling, Preis- und Erstattungsvorschriften, S. 25.

10 Wenn in der Folge ohne genauere Erlduterungen auf Krankenkassen und Kran-
kenversicherungen Bezug genommen wird, handelt es sich dabei stets um die ge-
setzlichen Krankenkassen.
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ten Krankenversicherung aufgrund anderer wirtschaftlicher Strukturen
und gesetzlicher Regelungen eine geringere Bedeutung.

Die sinnvolle Allokation der finanziellen Mittel der gesetzlichen Kran-
kenversicherung insbesondere hinsichtlich der Arzneimittelversorgung ist
ein standig neues Unterfangen. Gerade aufgrund der Auswirkungen auf
allgemeine wohlfahrtsokonomische Strukturen ist der Gesetzgeber be-
mubht, der stetigen Kostensteigerung!! Einhalt zu gebieten. Insbesondere
die positive Beeinflussung des Generikamarktes spielt dabei eine bedeuten-
de Rolle.!? Als ein solches Mittel wurde der Arzneimittelrabattvertrag nach
§130a Abs. 8 SGBV eingefiihrt und hat sich als effektive Malnahme er-
wiesen. Die Anzahl der Arzneimittelrabattvertrige in der gesetzlichen
Krankenversicherung steigt kontinuierlich; sie stellen insbesondere fiir Ge-
nerikahersteller ein wichtiges wirtschaftliches Instrument dar.!3

I. Rechtliche und tatsichliche Ausgangssituation

Obwohl bereits im Jahr 2002 die rechtlichen Grundlagen des Arzneimittel-
rabattvertrags nach § 130a Abs. 8 SGB V geschaffen wurden, erlangte dieser
erst langsam praktische Bedeutung. Maflgeblich fiir das grofSere Interesse
an dem Abschluss von Arzneimittelrabattvertrigen war die Einfihrung der
Substitutionspflicht der Apotheker nach § 129 Abs.1 S.3 SGB V. Diese
bewirkt die bereits angedeutete bevorzugte Stellung des am Arzneimittel-
rabattvertrag teilnehmenden pharmazeutischen Unternehmers.!> Alleine
dessen Arzneimittel wird durch die Apotheker an die betroffenen Versi-
cherten abgegeben. Wegen dieser Wirkung entsteht zwischen den pharma-
zeutischen Unternehmern, d.h. Originalpriparate- und Generikaherstel-
lern, Wettbewerb um die Teilnahme an Arzneimittelrabattvertragen.'®
Second medical use Patente sind im Gegensatz dazu ein genuin patent-
rechtliches Konstruke. Sie sind in § 3 Abs. 4 PatG geregelt. Diese Norm er-

11 S.u.2.Kap.B.II. 1.

12 Buchberger/Jdcker, Pharm. Ind. (66) 2004, 516, 521.

13 Zu der ansteigenden Zahl an Arzneimittelrabattvertragen s. 2. Kap. C. IL; zur Be-
deutung im Bereich der Generika: Axer, in: Becker/Kingreen, SGBV, §130a
Rn. 24.

14 Moers, Arzneimittelrabattvereinbarungen, S. 1; dies wurde bereits 2007 vorherge-
sehen: Koenig/Klahn/Schreiber, GesR 2007, 559, 561.

15 Byok/Csaki, NZS 2008, 402, 404.

16 S.u. 2. Kap. C. II. wegen der Wirkung der Substitutionspflicht des §129
Abs.1S.3 SGBV und 1. Kap. A. II. 1. zu den Begrifflichkeiten.
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offnet die Moglichkeit, ein Patent zu erlangen, wenn ein neues medizini-
sches Einsatzgebiet, die sog. medizinische Indikation, eines bereits vorbe-
kannten Arzneimittels erforscht wird. Da bereits vor Patentierung Kennt-
nis dartiber besteht, dass der Wirkstoff medizinisch einsetzbar ist und min-
destens eine konkrete medizinische Indikation vorher erforscht wurde,
handelt es sich um die Patentierung der sog. zweiten oder weiteren medizi-
nischen Indikation. Im Gegensatz zu der praktischen Entwicklung von
Arzneimittelrabattvertrigen wurde diese gesetzliche Sonderregelung erst
nach langjahriger praktischer und wissenschaftlicher Diskussion einge-
fihrt und wird seither haufig als patentrechtliche Grundlage verwendet.
Die hier behandelte Sachlage wurde dadurch ausgelost, dass die beiden
beschriebenen Rechtsinstitute in Bezug auf eine konkrete medizinische In-
dikation zusammentrafen und sich die Frage nach der patentrechtlichen
Verantwortungsverteilung stellte. Eine Krankenkasse schrieb einen wirk-
stoffbezogenen, nicht indikationsbeschrinkten Arzneimittelrabattvertrag
aus. An diesem wollten sowohl Originalpriparate- als auch Generikaher-
steller teilnehmen. Der relevante Wirkstoff war nicht (mehr) patentrecht-
lich geschitzt. Er war fir drei Indikationen arzneimittelrechtlich zugelas-
sen, von denen nur eine weiterhin durch ein second medical use Patent ge-
schitzt war. Der Generikahersteller begehrte den Abschluss des Arzneimit-
telrabattvertrags. Dagegen wendete sich der Originalpraparatehersteller,
der Inhaber des relevanten second medical use Patents war. Da das Generi-
kum in Bezug auf die patentfreien Indikationen zugelassen war, stand der
grundsatzlichen Verwendung des (mittlerweile) patentfreien Wirkstoffs im
Zusammenhang mit den zwei (mittlerweile) patentfreien Indikationen pa-
tentrechtlich nichts im Wege. Nichtsdestotrotz ist dem Generikahersteller
die uneingeschrinkte Teilnahme an dem wirkstoffbezogenen, nicht indi-
kationsbeschrinkten Arzneimittelrabattvertrag durch das LG Hamburg
untersagt worden. Die Abgabe eines uneingeschrinkten Angebots zur Teil-
nahme an dem Arzneimittelrabattvertrag stelle aufgrund der besonderen
Wirkung des §129 Abs.1 S.3 SGBV ecine mittelbare Patentverletzung
nach § 10 PatG dar.'” Auf Grundlage dieser Substitutionspflicht wiirde das
Generikum rechtswidrig auch im patentrechtlich relevanten Bereich ver-
wendet und dies sei den Generikaherstellern gerade nicht gestattet. Im Zu-
sammenhang mit der Beurteilung des Verletzungstatbestands wurden mit-
hin nicht nur patentrechtliche Implikationen, sondern auch solche des
Vergabe- und Sozialrechts untersucht und als maffgeblich fiir die Annah-
me einer mittelbaren Patentverletzung definiert. So musste beurteilt wer-

17 LG Hamburg, U.v. 02.04.2015, Az.: 327 O 67/15, Mitt. 2015, 508, 512.
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den, wie die Vergabeablaufe vonstattengehen, wie ein Arzneimittelrabatt-
vertrag geschlossen wird und welche Bedeutung den sozialrechtlichen Wir-
kungen eines erfolgreich abgeschlossenen Arzneimittelrabattvertrags zu-
kommt. Nur auf diese Grundlage konnten die Voraussetzungen des pa-
tentrechtlichen Unterlassungsanspruchs nach §139 Abs.1 PatG geprift
werden. Auch in dieser Ausarbeitung wird sich auf den Unterlassungsan-
spruch als Instrument der Patentdurchsetzung konzentriert. Fragen der
weiteren Anspriiche werden nicht untersucht.

Im Ergebnis wurde dem Generikahersteller auf dieser Grundlage die un-
eingeschrinkte Teilnahme an dem wirkstoffbezogenen, nicht indikations-
beschrinkten Arzneimittelrabattvertrag untersagt. Aufgrund der umfassen-
den Wirkung des Arzneimittelrabattvertrags bezog sich dieser Ausschluss
faktisch auch auf die patentfreien Indikationen. Es stellt sich daher die Fra-
ge, ob auf diese Weise die patentrechtliche Begrenzung des second medical
use Patents in unzuldssiger Weise in den patentfreien Raum ausgeweitet
wurde. Das Dilemma, das diese Arbeit zu 1osen versucht, besteht demnach
darin, dass der Generikahersteller entsprechend der dargestellten Aus-
gangssituation gegebenenfalls in unbilliger Weise darin behindert wird,
im patentfreien Raum uneingeschrinkt am Wettbewerb teilzunehmen. !

II. Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist es, zu ermitteln, ob den Generikaherstellern in dem
Dreiecksverhiltnis von Patent-, Sozial- und Vergaberecht beim Zusam-
menspiel von second medical use Patenten und Arzneimittelrabattvertrigen
ausreichend Wettbewerbsfreiheit zum Handel mit (mittlerweile) patent-
freien Wirkstoffen zur Verwendung bei patentfreien Indikationen einge-
raumt wird. Ist dies aufgrund der aktuellen Entwicklungen zu verneinen,

18 Der Frage nach dem Verhaltnis der unterschiedlichen Patente bei Patentierung
und einer moglichen unzulassigen Patentschutzverlaingerung wird nicht nachge-
gangen. Vgl. dazu den Uberblick bei Hetmank, GRUR 2015, 227, 230f., der au-
Berdem in Bezug auf die Patentierung der zweiten medizinischen Indikation fest-
halt: ,In jedem Fall aber muss sichergestellt sein, dass eine im Stand der Technik be-
kannte oder nach Ablauf der Patentlaufzeit freigewordene technische Lebre auch nach
Auffinden einer neuen Wirkung und deren entsprechenden Patentierung frei nutzbar
bleibt., 2325 s. aufSerdem allgemein zur der Kritik an einer unzulissigen Patent-
perpetuierung durch Patentstrategien der pharmazeutischen Unterneh-
mer: Powell/St Quintin, in: Osterrieth/Kohler/Haft (Hrsg.), FS Reimann, 373.
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soll der Versuch unternommen werden, eine Ldsung zur Wahrung einer
hinreichenden Wettbewerbsfreiheit fiir Generikahersteller zu finden.

Dabei soll auch bedacht werden, dass eine allgemeine volkswirtschaftli-
che Wohlstandsmaximierung durch die groStmogliche Marktbeteiligung
von Generikaherstellern im patentfreien Raum ermdglicht werden kann.
Durch die groflere Verbreitung kostengtinstiger Generika wird das System
der gesetzlichen Krankenversicherung finanziell entlastet und daher — auf-
grund der finanziellen Beteiligung von Versicherten, Arbeitnehmern und
offentlichen Geldern — insgesamt die gesellschaftliche Wohlfahrt gestei-
gert.?0 Der Generikamarkt wird in diesem Zusammenhang teilweise als
der .einzige langfristige Problemlidser im Arzneimittelmarki“*' beschrieben.
Daher sollten Generikahersteller keinen unzureichend begrindeten
Marktzutrittshindernissen begegnen, wenn sie nach Auslauf der Patent-
laufzeit in den Arzneimittelmarke eintreten wollen.??

Auch aus praktischer Perspektive ist diese Frage bedeutsam, da zukiinf-
tig eine Reihe wirkstoffbezogener Patente auslaufen werden?® und es daher
zu einer unibersichtlichen Patentsituation kommen wird. Deren Klarung
wird sodann auch fiir die sozial- und vergaberechtlichen Implikationen be-
deutsam werden.

Die Frage, ob der Generikahersteller de lege lata in dem Zusammenspiel
von second medical use Patenten und Arzneimittelrabattvertrigen in seiner
ihm im patentfreien Raum rechtmifig zustehenden Wettbewerbsfreiheit
behindert wird, ist vergleichbar mit der im Patentrecht stets virulenten
Frage der ,korrekten“ Reichweite des Patentschutzes.?* Dieses Monopol
konnte im Fall von second medical use Patenten im Zusammenhang mit
Arzneimittelrabattvertrigen zu weit zu Lasten der Generikahersteller aus-
gestaltet sein und daher ein ungerechtfertigtes Marktzutrittshindernis dar-

19 Passon/Liingen/Gerber-Grote/Redaélli/Stock, in: Lauterbach/Stock/Brunner, Gesund-
heitsokonomie, Kap. 8 S. 110.

20 Dieses Ziel verfolgt auch die Kommission in zahlreichen Vorgingen, vgl. Mittei-
lung der Kommission ,,Zusammenfassung des Berichts iiber die Untersuchung
des Arzneimittelsektors®, S. 2, abrufbar unter: http://ec.europa.eu/competition/se
ctors/pharmaceuticals/inquiry/communication_de.pdf (zuletzt geprift am
25.09.2019).

21 Buchberger/Jicker, Pharm. Ind. (66) 2004, 516, 521.

22 Schweitzer/Becker, WRP 2012, 382, 385.

23 Gabriel, in: Gabriel/Krohn/Neun, Handbuch Vergaberecht, §79 Rn. 121; Csaki/
Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234.

24 Die Frage um die bestmogliche Ausgestaltung des Schutzumfangs betrifft das ge-
samte Geistige Eigentum: vgl. insofern nur: Gtting/Lunze, Uberprotektion durch
Geistiges Eigentum?.
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stellen. Auch auflerhalb des Patentrechts soll untersucht werden, welches
Rechtsgebiet eine sinnvolle Stellschraube zur Losungsfindung darstellen
konnte. Eine besondere Herausforderung der Thematik ist gerade das be-
schriebene Zusammenspiel der unterschiedlichen Rechtsgebiete.

B. Gang der Untersuchung

Um den vielfaltigen Bertihrungspunkten des Themas gerecht zu werden,
bedarf es einer ausfiihrlichen Einleitung und Untersuchung der notwendi-
gen Grundlagen. Diese sind in mehreren Rechtsgebieten zu finden. Die
Verfasserin wird vor die Aufgabe gestellt, dem Leser die jeweiligen Hinter-
grinde der einzelnen Rechtsgebiete und der daraus stammenden relevan-
ten Aspekte fir diese Untersuchung niherzubringen. Um allen Facetten
gerecht zu werden, sollen sie zunichst einzeln dargestellt werden. Das Au-
genmerk liegt dabei stets auf den Faktoren, welche das Verhiltnis von Ori-
ginalpraparate- und Generikahersteller niher bestimmen. Dies soll insbe-
sondere die Grundlage fiir die spatere Zusammenfiihrung darstellen, aller-
dings auch dem Leser ein genaueres Empfinden fiir die Marktstellung der
pharmazeutischen Unternehmer, ihrer Interessen und den Regularien,
welchen sie unterliegen, eréffnen. Diesem Ziel und der Fragestellung kann
nicht mit einer rein patentrechtlichen Betrachtung Gentige getan werden.

Entsprechend der zuvor definierten Fragestellung soll in der Folge un-
tersucht werden, ob es de lege lata durch den Abschluss von Arzneimittelra-
battvertrigen zu einer unbilligen Verteilung von Wettbewerbsmacht zwi-
schen Originalpraparate- und Generikaherstellern auf dem Arzneimittel-
marke der gesetzlichen Versicherungen kommen kann. Ist eine solche un-
billige Verteilung von Wettbewerbsmacht auszumachen, stellt sich konse-
quenterweise die Frage, wie diese Verteilung (ggf. de lege ferenda) sinnvol-
ler ausgestaltet werden konnte.

Um der umfangreichen Frage und allen betroffenen Rechtsgebieten ge-
recht zu werden, soll die Untersuchung in drei mafigeblichen Schritten
vorgenommen werden. In einem ersten Schritt ist eine ausfihrliche Dar-
stellung der Grundlagen vorzunehmen (1. Kap.). Es handelt sich dabei um
einfihrende Erlduterungen zu Begrifflichkeiten, Beteiligen (1. Kap. A.)
und dem arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren (1. Kap. B.).

Anschlieend erfolgt eine ausfihrliche und grundlagendogmatische Be-
trachtung von Arzneimittelrabattvertrige 1.S.v. §130a Abs.8 SGBV
(2. Kap.) und second medical use Patenten (3. Kap.).
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Im vierten Kapitel erfolgen die Zusammenfithrung der vorherigen Dar-
stellung und die Untersuchung der Frage, ob es tatsichlich zu einer unbil-
ligen Beschrankung der Marktteilnahme von Generikaherstellern kommt
(4. Kap. D.). Zuvor werden mafigeblich die aus der Zusammenfihrung re-
sultierenden patentrechtlichen Herausforderungen untersucht (4. Kap. A.).
Auch die Frage der Implikationen des Zusammenspiels fir das Sozial-
(4. Kap. B.) und das Vergaberecht (4. Kap. C.) werden analysiert.

In dem sich anschliefenden funften Kapitel werden unterschiedliche
Losungsansitze untersucht. Auch insofern wird mafigeblich zwischen den
verschiedenen Rechtsgebieten differenziert. Zunichst werden die Moglich-
keiten der Schaffung einer vergaberechtlichen Losung untersucht
(5. Kap. A.). Sodann wird sich der Frage gewidmet, ob das Sozial- oder
Arzneimittelrecht einen losenden Ausweg bieten konnte (5. Kap. B.). An-
schliefend werden zwei Anknipfungspunkte, welche eine spezifischere
Ausrichtung haben, einer genaueren Betrachtung unterzogen (5. Kap. C.
und D.) bevor sich einer Losung tiber das Patentrecht zugewendet wird
(5. Kap. E.). Sowohl patent- als auch kartellrechtliche Facetten enthilt die
anschlieend zu erlauternde Losung tber die Anwendung der Zwangsli-
zenzregelungen (5. Kap. F.). Abschliefend wird unabhingig von den erér-
terten Losungen die Moglichkeit des gesetzgeberischen Eingreifens be-
trachtet (5. Kap. G.). Dies schliet auch die inhaltlichen Untersuchungen
ab.

Die gefundenen Ergebnisse werden im Rahmen der Schlussbetrachtung
mit thesenartiger Zusammenfassung nochmals dargestellt.
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Ausgehend von einer Darstellung der bedeutsamsten Begriffsbestimmun-
gen wird auflerdem ein Blick auf das arzneimittelrechtliche Zulassungsver-
fahren geworfen. Die Ausfithrungen konzentrieren sich darauf, dem Leser
zu verdeutlichen, welche besondere Stellung die Generikahersteller und
die medizinischen Indikation dort einnehmen und aus welchen Griinden
diese gesetzgeberische Entscheidung getroffen wurde.

A. Emnfiihrung

Die Fragestellung, ob im Zusammenspiel von second medical use Patenten
und Arzneimittelrabattvertrigen eine hinreichende Wettbewerbsfreiheit
fiur Generikahersteller gewahrleistet wird, betrifft nicht nur mehrere
Rechtsgebiete, sondern erfordert ebenso eine Auseinandersetzung mit Be-
grifflichkeiten und Einordnungen innerhalb dieser Rechtsgebiete.

I. Arzneimittelbegriff

Ausgangspunkt der Begriffsbestimmungen ist der Arzneimittelbegriff. Arz-
neimittel sind Anknipfungs- und Bezugspunkt fir second medical use Pa-
tente und Arzneimittelrabattvertrage.?S Sie werden in §2 Abs. 1 AMG le-
galdefiniert.?6 Die Legaldefinition lautet: ,Arzneimittel sind Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, 1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder
tierischen Korper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung
oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankbeiten
oder krankbafter Beschwerden bestimmt sind oder 2. die im oder am menschli-

25 Entsprechend der Beurteilung von Schacht, Therapiefreiheit, S. 36 soll auch in
diesen Ausfithrungen keine Unterscheidung zwischen einem arzneimittel- und
patentrechtlichen Arzneimittelbegriff vorgenommen werden.

26 Eine dariiberhinausgehende sozialrechtliche Definition existiert nicht: Kaufmann,
in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 11 Rn. 3; s. zur Entwick-
lung des Verhiltnisses von SGBV und AMG in diesem Zusammenhang: Just/
Schneider, Leistungsrecht, Rn. 285; auch das Patentrecht sieht keine eigenstindige
Definition vor.
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chen oder tierischen Korper angewendet oder einem Menschen oder einem Tier
verabreicht werden konnen, um entweder a) die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder b) eine medizinische
Diagnose zu erstellen.“ §2 Abs.2, 3 AMG enthalten Negativabgrenzungen
zu anderen Praparaten.?’

Der in § 2 AMG verwendete Stoftbegriff wird wiederum in §3 AMG de-
finiert, wonach ,,1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie de-
ren natiirlich vorkommende Gemische und Losungen, 2. Pflanzen, Pflanzenteile,
Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand, 3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandter-
le und Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbear-
beitetem Zustand, 4. Mikroorganismen einschlieflich Viren sowie deren Bestand-
teile oder Stoffwechselprodukte Stoffe im Sinne des AMG darstellen.

Wichtig ist auch die (begriffliche) Unterscheidung zwischen Arzneimit-
tel und Wirkstoff. Die Legaldefinition von Wirkstoffen in §4 Abs. 19
AMG lautet: ,,Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu wer-
den oder bet ihrer Verwendung in der Arzneimittelberstellung zu arzneilich
wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.“ Bei dem Wirkstoff han-
delt es sich um die bedeutsamste, aber nicht einzige Komponente eines
Arzneimittels.?8

Der Begriff ,Arzneimittel“ beschreibt mithin das Praparat zur Anwen-
dung im Krankheitsfall, das dem Versicherten als einheitliches Produkt
ausgegeben wird. Der ,,Wirkstoff“ hingegen beschreibt die biologisch-che-
mische Grundlage des Arzneimittels. Das Praparat ,Arzneimittel“ besteht
allerdings nicht lediglich aus einem ,,Wirkstoff*, sondern auch Zusatzstof-
fen etc. Zur Verdeutlichung sei bspw. festgehalten, dass das Arzneimittel
Aspirin den Wirkstoff Acetylsalicylsiure verwendet. Dieser Wirkstoff ist aber
auch in anderen Arzneimitteln wie ASS-ratiopharm enthalten.

Relevant im Rahmen dieser Ausarbeitung sind jedoch nicht alle Arten
von Arzneimitteln. Die Besonderheiten von Biopharmazeutika, Biosimi-
lars und Bioidenticals werden nicht niher betrachtet.”” AufSerdem sind le-

27 Vgl. zu Einzelheiten der Definition und der Abgrenzung gegentiber anderen Be-
griffen: Meier, in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, §2 Rn. 9ff.,
19 f£; Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 286 ff.

28 Moufang, in: Schulte, § 1 PatG Rn. 217.

29 Vgl insofern: Milbradt, in: Kihnen (Hrsg.), FS 80 Jahre Patentgerichtsbarkeit,
393; BohnkelJiirschik, PharmR 2015, 215.
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diglich solche Arzneimittel von Bedeutung, deren Kosten zugunsten der
Versicherten (zumindest teilweise) von der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erstattet werden. Denn nur diese beeinflussen die Arzneimittelausga-
ben der Krankenkassen und das volkwirtschaftliche Gefiige. Die Erstattung
richtet sich nach §§31 Abs. 1, 34 Abs. 1 SGB V. Mafsgeblich sind daher le-
diglich apotheken- und verschreibungspflichtige Arzneimittel. Entspre-
chend ihrer Definition handelt es sich dabei nach § 48 Abs. 1 S.1 AMG um
Arzneimittel, die nur aufgrund einer arztlichen Verschreibung durch die
Apotheker an die Patienten ausgegebenen werden durfen. Die Apotheken-
pflicht der Arzneimittel richtet sich nach §§ 43 ff. AMG.3°

Innerhalb dieser Eingrenzung muss eine weitere Unterscheidung vorge-
nommen werden. Es bedarf einer Unterscheidung zwischen Originalpra-
paraten und Generika.3! Originalpriaparate sind solche Arzneimittel, die
durch pharmazeutische Unternehmer durch Forschungs- und Entwick-
lungsbemihungen geschaffen und in dieser Form mit einer bestimmten
neuen, innovativen Eigenschaft auf den Markt gebracht werden. Dies ist
grundsatzlich losgelost von einem etwaigen Patentrecht zu beurteilen,
geht jedoch oftmals Hand in Hand. Anders hingegen kommt es zur Ent-
wicklung von Generika. Dabei handelt es sich um sog. ,,Nachahmer von
Originalpriparaten®3* Sie werden nicht durch Forschungs- und Entwick-
lungsbemithungen des jeweiligen pharmazeutischen Unternehmers ent-
wickelt, sondern durch Nachahmung hergestellt.33 Generika werden auch
gesetzlich in §24b Abs.2 AMG und Art. 10 Abs. 2 lit. b) Gemeinschaftsko-
dex definiert. Diese definieren ein Generikum nahezu wortgleich als ,ezn
Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete
Bioverfiigharkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschiedenen Salze, Ester,

30 Vgl. zu dem Umfang und den Hintergrinden der Apotheken- und Verschrei-
bungspflicht: Meier, in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, §4
Rn. 22 ff. sowie allg. zu Apotheken- und Verschreibungspflicht Brixius, in: Berg-
mann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 43 AMG Rn. 1 ff.

31 Vgl. uv.a. Begriffserlauterung der Monopolkommission, Wettbewerb 2016, Rn.
1040; s. auferdem die parallele Differenzierung im Rahmen der Beurteilung von
pharmazeutischen Unternehmern zwischen Originalpriparatehersteller und Ge-
nerikahersteller, s.u. 1. Kap. A. II. 1.

32 Sandmann/Herrmann/Zhou/Redaélli/Stock/Gerber-Grote, in:  Lauterbach/Stock/
Brunner, Gesundheits6konomie, Kap. 11 S. 183.

33 In Hinblick auf das Zulassungsverfahren werden Generikahersteller auch als
LLweitanmelder bezeichnet, vgl. Drerup, Patentauslauf und Markeeintrite, S. 7
(wobei die Menge der Generikahersteller natiirlich auch gréfer sein kann).

38



A. Einfiibrung

Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Dertvate eines Wirk-
stoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ibre Eigenschaften unter-
scheiden sich erbeblich hinsichtlich der Sicherbeit und/oder Wirksamkeit. In die-
sem Fall miissen vom Antragsteller erginzende Daten vorgelegt werden, die die
Sicherbeit und/oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester oder Derivate ei-
nes zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Darreichungsfor-
men mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungs-
form. Dem Antragsteller konnen die Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden,
wenn er nachweisen kann, dass das Genertkum die relevanten Kriterien erfiillt,
die in den entsprechenden ausfiibrlichen Leitlinien festgelegt sind.“3* Insbeson-
dere die konkrete Beurteilung des Merkmals gleich ist Gegenstand von
Rechtsstreitigkeiten im Zusammenhang mit der arzneimittelrechtlichen
Zulassung gewesen.> Fir die Originalpriparatehersteller stellt dieses
Merkmal einen guten Anknipfungspunkt zur Differenzierung der jeweili-
gen Arzneimittel dar, um zu erreichen, dass die Generikahersteller nicht in
den Genuss kommen, das vereinfachte Zulassungsverfahren anzustren-
gen.3¢

Aus 6konomischer Perspektive ist bedeutsam, dass zwar deutlich mehr
Generika als Originalpraparate verschrieben werden, sie aber im Verhalt-
nis zu Originalpriparaten einen geringeren Anteil an den Arzneimittelaus-
gabekosten haben. Obwohl die Anzahl der verschriebenen Generika stetig
steigt, sinken die Ausgaben der Krankenkassen fiir Generika deutlich (eine
Entwicklung, die insbesondere auch durch den Abschluss von Arzneimit-
telrabattvertragen begiinstigt wird).3” Um diese Kostensenkung zu fordern,
dirfen den Generikaherstellern nach Patentauslauf keine Marktzutrittshin-
dernisse entgegenstehen.38

34 Wortlaut Art. 10 Abs. 2 lit. b) Gemeinschaftskodex.

35 Vgl. bspw. EuGH, U.v. 20.01.2005, Rs.: C-74/03, BeckRS 2005, 70057 Rn. 25,
391t SmithKline/Laegemiddelstyreisen; EuGH, U.v. 03.12.1998, Rs.: C-368/96,
BeckRS 2004, 76793 Rn. 19 ft. ,,Generics (UK) w.a.“.

36 S.u. 1. Kap. B. III. zur Bedeutung der Einordnung als Generikum fiir die arznei-
mittelrechtliche Zulassung.

37 Vgl. Pro Generika e.V., Marktdaten Pro Generika 11/2017.

38 Schweitzer/Becker, WRP 2012, 382, 385; vgl. zur Berticksichtigung dieses Gedan-
kens durch gesetzgeberische Mafinahmen: Schacht, Therapiefreiheit, S. 62.
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II. Die Beteiligten

Neben der begrifflichen Einfithrung bedarf es auch der einleitenden Dar-
stellung der Beteiligten und der durch sie geleisteten Handlungsbeitrage.
Es stellt sich namlich auch die Frage, welche(r) der Beteiligten die relevan-
ten Handlungsbeitriage zur Verursachung der Problematik beitragen. Nur
auf dieser Grundlage kann untersucht werden, wie etwaige Interessenab-
wagungen die Losungen beeinflussen konnen. Diese miissen sich dann
nicht nur daran messen, wer der Verursacher ist, sondern auch welche
schutzwiirdigen Interessen die Beteiligten haben.

1. Pharmazeutische Unternehmer

Der Begriff des pharmazeutischen Unternehmers ist grundsitzlich weit zu
verstehen. Pharmazeutische Unternehmer stellen Arzneimittel her und
nehmen die arzneimittelrechtliche Zulassung vor. Daran kniipft auch die
Definition des § 4 Abs. 18 AMG an. Um Arzneimittel herstellen zu diirfen,
ist eine Erlaubnis i.S.v. § 13 AMG notwendig (s. zum européischen Recht
insofern Art. 40 Gemeinschaftskodex).3?

Parallel zu den Ausfihrungen zum Arzneimittelbegriff ist auch hier zwi-
schen Originalpriparate- und Generikaherstellern zu unterscheiden. Erste-
re sind solche pharmazeutischen Unternehmer, die eine eigene Arzneimit-
telforschung betreiben.®’ In der Folge konnen sie ihre Arzneimittel regel-
mafig als Patente*! anmelden.*? Sie sind von herausragender Bedeutung
fir den gesellschaftlichen und medizinischen Fortschritt bei der Arznei-

39 Die Zulassungspflicht dient der Gewihrleistung einer hinreichenden Arzneimit-
telsicherheit, die durch die Bindung an die sog. ,,Grundsitze der Guten Herstel-
lungspraxis/Good Manufacturing Practices“ (insbesondere umgesetzt in der Arznei-
mittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung) herbeigefithrt werden soll, s. aus-
fuhrlich dazu: Wagner, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 8 Rn. 1 ff;
Meter, in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, §3 Rn. 5 ff.; Ig/, in:
Igl/Welti, Gesundheitsrecht, 6. Kap § 25 Rn. 10.

40 S. ausfithrlich zum dahinter stehenden Wirtschaftsmodell und seiner Entwick-
lung: Europdische Kommission, Pharmaceutical Sector Inquiry, Rn. 51 ff.; vgl. bin-
dig zu der Entwicklung der Forschungsmethoden: Schacht, Therapiefreiheit,
S. 42t

41 An dieser Stelle soll noch keine Differenzierung zwischen den moglichen Pa-
tentarten vorgenommen werden; ausfithrlich dazu noch 3. Kap. A. 1. 4.

42 Ist in der Folge von Patentinhabern die Rede, so handelt es sich dabei stets um
Originalpraparatehersteller.
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mittelentwicklung und Krankheitsbekimpfung. Generikahersteller hinge-
gen betreiben keine eigene Forschung, sondern erstellen Arzneimittel, die
bereits bekannt sind.** Und da die reinen Produktionskosten der Generi-
kahersteller deutlich geringer sind als die Kosten der Originalpriparateher-
steller, die auch die Forschungs- und Entwicklungskosten umfassen,* kon-
nen die (nicht forschenden, sondern nur produzierenden) Generikaherstel-
ler die Arzneimittel deutlich giinstiger anbieten.* Dies hat eine positive,
d.h. preissenkende Wirkung auf den Preiswettbewerb.

Aus sozialrechtlicher Perspektive werden die pharmazeutischen Unter-
nehmer gegentiber den Versicherten als Leistungserbringer fir die Kran-
kenversicherung titig.4¢ Diese Stellung wird teils in Zweifel gezogen, da es
an einer unmittelbaren Beziehung zwischen pharmazeutischen Unterneh-
mern und Versicherten — die Arzneimittelausgabe an den Versicherten er-
folgt durch den Apotheker — fehlt.#” Da eine solche unmittelbare Bezie-
hung allerdings kein konstitutives Merkmal fiir die Einordnung als Leis-
tungserbringer ist, ist diese Ansicht abzulehnen.® Es sind auch sie und
nicht die Apotheken, die nach § 9 AMG fiir das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln verantwortlich sind.#

43 Europdische Kommission, Pharmaceutical Sector Inquiry, Rn. 88ff.; allerdings
kommt es auch durchaus zu Konzernverkniipfungen, da Originalpriparateher-
steller teils auch eigene Generika auf den Markt bringen, vgl. Raasch, Patentaus-
lauf von Pharmazeutika, S. 9f. Dies soll in dieser Arbeit allerdings nicht zu einer
weiteren Differenzierung fihren, da die Generika der Originalpriparatehersteller
grundsatzlich denselben Schwierigkeiten unterworfen sind — wenn auch fakeisch
aufgrund der Konzernverbundenheit eine Lizenzerlangung o.i. durchaus un-
komplizierter gestaltet sein sollte.

44 Raasch, Patentauslauf von Pharmazeutika, S. 34 unterscheidet zwischen Innova-
tions- und Imitationskosten; Adams/Brantner, Health Affairs (25) 2006, 420 ka-
men zu dem Ergebnis, dass die Kosten einer Arzneimittelentwicklung zwischen
500 und 2000 Millionen US-Dollar betragen kénnen.

45 Europaische Kommission, Pharmaceutical Sector Inquiry, Rn. 103; s. zu den wirt-
schaftlichen Unterschieden der verschiedenen Herangehensweisen: Drerup, Pa-
tentauslauf und Markteintritt, S. 19 f.

46 Axer, in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 129 Rn. 4; Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht,
§129 SGB V Rn. 1 (welcher die pharmazeutischen Unternehmer trotz dieser Ein-
ordnung als ,Systemaufenseiter bezeichnet); Moers, Arzneimittelrabattvereinba-
rungen, S. $; allgemein zum sozialrechtlichen Dreiecksverhiltnis: Heinemann, Er-
bringung sozialer Dienstleistungen, S. 26 £.; Sdcker/Kaeding, MedR 2012, 15, 18.

47 Schneider, in: jurisPK/SGB V, § 131 Rn. 2.

48 Moers, Arzneimittelrabattvereinbarungen, S. S f.

49 Igl, in: Igl/Welti, Gesundheitsrecht, Kap. 6 § 25 Rn. 21.
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2. Gesetzliche Krankenkassen

Die Forschungsfrage behandelt lediglich den Abschluss von Arzneimittel-
rabattvertrigen nach §130a Abs.8 SGBV durch gesetzliche Krankenkas-
sen. Wird in der Folge der Begriff der Krankenkasse ohne weitere Erlaute-
rung verwendet, so beziehen sich diese Ausfithrungen stets auf die gesetzli-
che Krankenkasse und Krankenversorgung.

Die Krankenkassen sind nach §§27 Abs. 1 S. 1 Nr. 3, 31 SGB V zur Kran-
kenbehandlung ihrer Versicherten (Mitglieder nach §§ 173, 186 ff. SGB V),
z.B. und insbesondere in Form der Arzneimittelausgabe, verpflichtet.’®
Formal sind sie als Korperschaften des offentlichen Rechts mit Selbstver-
waltung einzuordnen, § 4 Abs. 1 SGB V.

Die Versorgung der Versicherten durch die Krankenkasse ist anhand des
Sachleistungsprinzips i.S.v. §2 Abs.2 S.1 SGBV ausgestaltet und erlaubt
unmittelbare Geldzahlung an den Versicherten nur in Ausnahmefillen.>!
Die umfangreiche Kostentibernahme fiir die Krankenbehandlung durch
die Krankenkassen fithrt dazu, dass die Entscheidungsbefugnisse der Versi-
cherten in Bezug auf die konkrete Behandlung eingeschrinkt werden.>?
Dem Versicherten steht nach §129 Abs.1 S.5, 6 SGBV jedoch durchaus
ein Wahlrecht hinsichtlich seiner Behandlung zu. Macht der Versicherte
dieses geltend, muss er die dadurch entstehenden Mehrkosten allerdings
selbst tragen. Aufgrund des Sachleistungsprinzips tritt die Krankenkasse
gegentiber dem Versicherten nur selten als unmittelbarer Leistungser-
bringer auf.5* Gegentiber den Versicherten handeln vielmehr Arzte und
Apotheker.’* Neben dem Sachleistungsprinzip stellt das Wirtschaftlich-
keitsgebot eine tragende Sdule des offentlichen Gesundheitssystems dar.
Dies wird bereits in §2 Abs. 4 SGB V statuiert und hat zahlreiche prakti-
sche Auswirkungen.>s

50 Diese Pflicht wird i.E. durch ein Zusammenspiel mit Arzten und Apotheken er-
tulle, vgl. Fuchs/Preis, Sozialversicherungsrecht, S. 297.

S1 Hdnlein/Schuler, in: Hinlein/Schuler, SGB V, Einl. Rn. 8, 13; Kaufmann, in: Mei-
er/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 10 Rn. 14; Ig/, in: Igl/Welti, Ge-
sundheitsrecht, Kap. 2 §9 Rn. 6; vgl. zu den Hintergriinden des Prinzips Just/
Schneider, Leistungsrecht, Rn. 15.

52 Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 16.

53 Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 87.

54 S.u. ausfithrlich 2. Kap. C. II. 1. a) aa) und bb).

55 Vgl. zusammenfassend zum Wirtschaftlichkeitsgebot der Krankenkassen: Just/
Schneider, Leistungsrecht, Rn. 37 ff.
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Im Rahmen der vorliegenden Ausarbeitung spielt ausschlieflich ein As-
pekt der Krankenbehandlung, die Arzneimittelversorgung auf Kosten der
Krankenkasse, eine Rolle. Diese richtet sich nach §§27 Abs. 1 S. 2 Nr. 3, 31
Abs.1S.1, 34 Abs. 1 S.1 SGBV. Die Krankenkassen tibernehmen die Kos-
ten lediglich fir verschreibungs- und apothekenpflichtige Arzneimittel.’¢
Um den Krankenkassen eine Uberpriifung der Kosteniibernahme zu er-
moglichen, sind die Arzte dazu verpflichtet nach den §§292 SGB V ff. die
relevanten Daten der Patienten wie Diagnose und Verordnung an die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen und Krankenkassen weiterzugeben.*”

Die Krankenkassen werden durch Beitrage der Versicherten, von Arbeit-
gebern und durch offentliche Mittel finanziert.’® Daraus rithrt auch das be-
reits erwahnte allgemeine volkswirtschaftliche Interesse an der Kostensen-
kung und Finanzierung des Systems.

3. Arzte

Nach den §§ 15 Abs. 1, 27, 28 SGB V tbernimmt der Arzt die Krankenbe-
handlung der Versicherten.”® Dazu zahlt auch die arztliche Verordnung
von Arzneimitteln zur Behandlung von Krankheitsbildern, d.h. der medi-
zinischen Indikationen. Die Arzneimittelverordnung ist entsprechend den
gesetzlichen Vorgaben — im Rahmen dieser Untersuchung spielt §73
Abs.5 S.2 SGBV (Ausschluss der Substitutionspflicht des Apothekers)
eine bedeutende Rolle — vorzunehmen. Auf diese Weise garantiert der Arzt
die der Krankenkasse obliegende Sachmittelversorgung der Versicherten.®
Wegen des sogenannten Dispensierverbots ist es Arzten grundsatzlich un-

56 S. Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 328 f.

57 Scholz, in: BeckOK/Sozialrecht, § 295 SGBV Rn. 3 ff., 11, 14 ff.

58 Vgl. umfassend zur Grundlage der Finanzierungsquellen sowie ihrem Verhaltnis
zueinander: Rixen/Kluckert, in: Sodan, Handbuch Krankenversicherungsrecht,
Sechstes Kapitel. Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung; Kaufmann,
in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, §10 Rn.2; Bickenbach,
MedR 2010, 302, 303.

59 S. ausfuhrlich dazu: Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 100 ff.

60 Hattenhauer/Wilke, ZfBR 2015, 662, 666; teilweise wird er auch als Vertreter der
Krankenkasse bezeichnet, vgl. Axer, in: Butzer/Kaltenborn/Meyer (Hrsg.), FS
Schnapp, 349, 352.

43



Erstes Kapitel: Grundlagen

tersagt, Arzneimittel direkt an den Versicherten auszugeben.®! Die Arznei-
mittelausgabe ist vielmehr originare Aufgabe der Apotheker.6?

Der Arzt hat nach §2 Abs. 1 Nr. 4 AMVV, §29 Abs. 2 BMV-A drei Mog-
lichkeiten, die Arzneimittelverordnung zu gestalten. Er kann einen Wirk-
stoff, ein konkretes Arzneimittel oder ein konkretes Arzneimittel unter
Ausschluss der Substitutionspflicht verschreiben.® Ein potentieller Arznei-
mittelrabattvertrag kann nur dann keine Wirkungen entfalten, wenn die
Substitutions-/Ersetzungspflicht durch den Arzt ausdriicklich ausgeschlos-
sen wird. Dies kommt praktisch jedoch kaum vor. Insgesamt ist der Arzt
im Rahmen seiner Titigkeitsausibung dazu verpflichtet, zahlreiche Rege-
lungen zu beachten.®* Um ihm dies zu erleichtern und eine Konzentration
des Arztes auf die Diagnose und Krankenbehandlung zu erméglichen,
sicht bspw. §92 SGBV vor, dass der sog. Gemeinsame Bundesausschuss
durch Richtlinien® eine Konkretisierung der abstrakten Regelungen vor-
nimmt. Diese betrifft nach §92 Abs.2 S.1 SGBV auch die Verordnung
von Arzneimitteln.

Die Vergutung der Arzte beruht auf §§ 87a, 87b SGB V und wird grund-
satzlich nicht zwischen dem Arzt und dem Versicherten,®® sondern zwi-
schen Arzt, der Kassenarztlichen Vereinigung und den Landesverbinden
der Krankenkassen abgewickelt.®” Auch im Zusammenhang mit der Ver-

61 Sandmann/Herrmann/Zhou/Redaélli/Stock/Gerber-Grote, in: Lauterbach/Stock/
Brunner, Gesundheitsokonomie, Kap. 11 S. 184. Vgl. zur Abgrenzung der Tatig-
keiten von Arzt und Apotheker im Zusammenhang mit der Arzneimittelversor-
gung Wigge/Schiitz, A&R 2016, 7, 12 sowie im konkreten Zusammenhang mit
der Umsetzung von Arzneimittelrabattvertrigen s.u. 2. Kap. C. I 1. a) aa) und
bb).

62 S.u. 1. Kap. A. 1L 3.

63 S.u.2.Kap. C.II 1. a) aa) ausfihrlich zur Bedeutung der inhaltlichen Gestaltung
der Verordnung im Zusammenhang mit Arzneimittelrabattvertragen.

64 Vgl. dazu ausfihrlicher: Lesinski-Schiedat, MedR 2007, 345.

65 Kaufmann, in:  Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann,  Pharmarecht, §11
Rn.23; Schelling, Preis- und Erstattungsvorschriften, S. 35f; Kamann/Gey,
PharmR 2011, 368, 373; zu den Streitigkeiten hinsichtlich der Zulassigkeit dieses
Vorgehens insbesondere beziiglich der demokratischen Legitimation des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, vgl. Weltz, in: Igl/Welti, Gesundheitsrecht, Kap. 7
§28 Rn. 52; S. zur demokratischen Legitimation und der Bedeutung von Hinwei-
sen bzgl. vergleichbar einsetzbarer Wirkstoffe Wo/ff, Steuerung der Arzneimittel-
verordnung, S. 19 ff.

66 Vgl. zu der Frage, ob im System der gesetzlichen Krankenkassen zwischen Versi-
chertem und Arzt Gberhaupt ein wirksamer Behandlungsvertrag geschlossen
wird: Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 81.

67 S.u.2.Kap.B.I.3.d).
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gltung spiegelt sich das Wirtschaftlichkeitsgebot wider. Die arztliche Ta-
tigkeit wird durch die Krankenkassen wirtschaftlich Gberprift.%® Halt der
Arzt die gesetzlichen Vorgaben nicht ein, erhilt er keine Vergiitung fir sei-
ne Tatigkeit.

Diese Verpflichtungen sollen den Arzt nicht — jedenfalls nicht unzulas-
sig — in seiner durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten Therapiefreiheit® ein-
schrainken.”® Vielmehr soll ihm diese weiterhin uneingeschrankt zuste-
hen.”! Realistischer Weise muss jedoch davon ausgegangen werden, dass
die Handlungen der Arzte praktisch deutlich durch das Wirtschaftlich-
keitsgebot bedingt werden.”?> Anlass fiir diese Annahme ist insbesondere
der beschriebene Mechanismus, dass Arzten Kiirzungen ihrer Vergiitungs-
anspriche drohen, wenn sie aus Sicht der Krankenkassen das Wirtschaft-

68 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, §129 SGBV Rn.3; Mand/, Rabattvertrage,
S. 34ft,; vgl. ausfithrlich dazu sowie zu Berechnungsgrundlagen der Vergiitung
etc. Ig/, in: Igl/Welti, Gesundheitsrecht, Kap. 4 §15 Rn. 87 ff,; s. aulerdem zur
konkreten Verfahrensdurchfihrung: Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/Klein/Fleisch-
fresser, Handbuch Arzneimittelrecht, § 46 Rn. 81 ff,; vgl. umfassend zur Umset-
zung des Wirtschaftlichkeitsgebots in der drztlichen Tatigkeit: Reese/Stallberg, in:
Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 17 Rn.236{f.; allgemein den ,hoben
Kostendruck der Arzte im Rahmen der Arzneimittelverordnung erken-
nend, Raasch, Patentauslauf von Pharmazeutika, S. 50.

69 Wodarz, in: Sodan, Handbuch Krankenversicherungsrecht, §27 Rn. 10; vgl. zu
den verfassungsrechtlichen Implikationen in Bezug auf die aut-idem Rege-
lung: Brenner, SGb 2002, 129, 131 ff.

70 Just/Schneider, Leistungsrecht, Rn. 113.

71 Vgl. dbzgl. auch BT-Drs. 17/4494, S. 22 f.; konkret in Bezug auf die Wirkung von
Arzneimittelrabattvertrigen: Kern, Arzneimittelbeschaffung, S. 83; im Ergebnis
so auch — jedenfalls hinsichtlich der Arzneimittelrichtlinien — Schelling, Preis-
und Erstattungsvorschriften, S. 36; diese Einschdtzung aus drzelicher Sicht nicht
teilend hingegen: Lesinski-Schiedat, MedR 2007, 345.

72 Vgl. Ausfihrungen der Antragstellerin in 1. VK des Bundes, B.v. 20.02.2014, VK
1-4/14, BeckRS 2014, 12500; 2. VK des Bundes, B.v. 22.08.2008, Az.: VK 2 - 73/08,
BeckRS 2008, 140440 Rn. 76; Drerup, Patentauslauf und Markeeintritt, S. 25; Zorr,
Zweite medizinische Indikation und cross-label-use, Rn. 467; End, Arzneimittel-
versorgung, S. 182 schreibt insofern von einer ,als Belastung empfundene[n] Ver-
antwortung [zur Wirtschaftlichkeit]“; Schaffuer, GRUR 2018, 449, 450. Ahn-
lich Kern, Arzneimittelbeschaffung, S. 54ff.; vgl. zu den Mafnahmen, die unter-
nommen werden, um Arzte zu beeinflussen entsprechend (vermeintlich) wirt-
schaftlicher Maf$stibe in ihren Behandlungen und Verordnungen zu handeln:
Wodarz, in: Sodan, Handbuch Krankenversicherungsrecht, §27 Rn.22; Just/
Schneider, Leistungsrecht, Rn. 20 zu Nachteilen der Verwendung finanzieller An-
reize zur Beeinflussung des Arzteverhaltens.
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lichkeitsgebot missachten.”? Diese Situation wird teilweise auch als das
wDamoklesschwert der Regressierung“’* bezeichnet.”

Die besondere Bedeutung der Arzneimittelrabattvertrige wird in Bezug
auf das arztliche Verordnungsverhalten an § 106b Abs. 4 Nr. 2 SGB V deut-
lich. Dieser besagt, dass Arzneimittel, die einem Arzneimittelrabattvertrag
unterliegen, nicht Teil der Wirtschaftlichkeitspriffung sind.”® Sollte der
Arzt ein anderes, aber wirkstoffgleiches Arzneimittel unter Ausschluss der
Substitutionspflicht verschreiben, wiirde dieses hingegen zu seinen Lasten
in die Wirtschaftlichkeitspriifung einbezogen werden.”” Softwareprogram-
me und Schulungen sollen die Arzte in ihren Verordnungsentscheidungen
unterstiitzen.”® Durch all diese (wirtschaftlichen) Anreize, soll sicherge-
stellt werden, dass nicht rabattierte Arzneimittel’? nur in medizinisch
zwingend erforderlichen Fallen verschrieben werden.

73 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 17 Rn. 244 £.; Bicken-
bach, MedR 2010, 302, 303; wobei die Wirkung nicht fiir alle Verstoe identisch
ist, vgl. z.B. zur Konsequenz der Missachtung der Therapichinweise: Wo/ff, Steue-
rung der Arzneimittelverordnung, S. 68 f.

74 Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Handbuch Arzneimittelrecht,
§46 Rn. 81.

75 Lesinski-Schiedat, MedR 2007, 345, 346 hilt dbzgl. fest: ,,Denn das Risiko eines Ab-
weichens von den Handlungsgeboten der GKV liegt in vollem Umfange beim Arzt. Im-
mer dfters hort man daber die kurze und pragnante Bemerkung: ,,Das Morbidititsrisiko
liegt im derzeitigen System beim Arzt und nicht bei der Versicherung®; auflerdem
steigt mit steigendem Regressrisiko auch die Gefahr der Unterversorgung der Pa-
tienten aufgrund von Untatigkeit der Arzte (zum Zwecke der Regressverhinde-
rung), Drabinski/Eschweiler/Schmidt, Arzneimittelpreisbildung, S. 16.

76 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 17 Rn. 246 ff.; Barth,
in: Spickhoff, Medizinrecht, §129 SGBV Rn.7; Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/
Klein/Fleischfresser, Handbuch Arzneimittelrecht, §46 Rn.7S; Steinmeyer, in:
Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, §130a SGBV Rn.16; Ulshdfer,
PharmR 2015, 85, 87; Bickenbach, MedR 2010, 302, 303; der Beitritt wird durch
§130a Abs. 8 S. 5 SGB V méglich; auch vor Einfithrung dieser Rechtsnorm wur-
den den Arzten Vorteile zugesprochen, wenn sie rabattierte Wirkstoffe verschrie-
ben, ohne die Ersetzungspflicht auszuschlieSen. Sie wurden in der sog. Bonus-
Malus-Regelung vorzugswiirdig behandelt, Dettling, MedR 2008, 349, 350; Dre-
ber/Hoffmann, NZBau 2009, 273, 275.

77 Vgl. zu der Entwicklung der Wirtschaftlichkeitspriiffung gegentiber Arzten: Cle-
mens, in: jurisPK/SGB V, § 106b Rn. 11 f.

78 Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Handbuch Arzneimittelrecht,
§ 46 Rn. 81.

79 Als rabattierte Arzneimittel werden im Rahmen dieser Ausfithrungen Arzneimit-
tel beschrieben, die Gegenstand eines Arzneimittelrabattvertrags sind.

80 Csaki/Junge-Gierse, ZfBR 2017, 234, 235.
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Aufgrund dessen kann davon ausgegangen werden, dass Arzte im Zwei-
fel die rechtlichen Vorgaben des Wirtschaftlichkeitsgebots einhalten, an-
statt das Risiko einzugehen, ihre kostenintensiveren Mafinahmen gegen-
tber der Krankenkasse nicht begriinden zu kénnen und die Kosten nicht
erstattet zu bekommen.?! Die erlduterten Regeln iiben einen tber einen
Anreiz hinausgehenden Zwang®? im Rahmen der drztlichen Verordnungs-
praxis aus. Daher wird im Regelfall eine Verordnung ohne Ausschluss der
Substitutionspflicht vorgenommen und ein geltender Arzneimittelrabatt-
vertrag umgesetzt. Patentrechtliche Erwagungen bewegen Arzte aufgrund
dieser Rechtslage nicht dazu, das Kostenrisiko einer Retaxierung auf Null
durch die Krankenkasse auf sich zu nehmen. Dies wird dadurch verstarkt,
dass Arzte keine rechtliche Verfolgung durch die Originalpraparateherstel-
ler zu befiirchten haben. Originalpriparatehersteller setzen ihre Patente
vielmehr gegen ihre Wettbewerber, Arzneimittellieferanten etc., aber nicht
gegen Arzte und Patienten durch. Dies verstirkt und verdeutlicht die Be-
deutung der Teilnahme an einem Arzneimittelrabattvertrag fiir die phar-
mazeutischen Unternehmer. Nimmt ein pharmazeutischer Unternehmer
nicht daran teil, wird sein Arzneimittel unter Ausschluss der Substitutions-
pflicht und damit unter Umgehung des Arzneimittelrabattvertrags nicht
verschrieben werden und die Bedeutung seines Arzneimittels erheblich
sinken.?? Dies gilt gerade auch dann, wenn aus patentrechtlicher Sicht ei-
gentlich nur das nicht rabattierte Arzneimittel verschrieben werden mdss-
te.

81 Gabriel, in: Meier/Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, § 14 Rn. 41; Moers,
Arzneimittelrabattvereinbarungen, S. 51; Koenig/Klahn/Schreiber, GesR 2007, 559,
566; allgemein bzgl. der vielfaltigen Regelungen: , Festzubalten bleibt, dass neben
bestimmten Regularien (drobende) Arzneimittelregresse ganz wesentlich das Verord-
nungsverhalten steuern., Pelzer/Klein, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Hand-
buch Arzneimittelrecht, § 46 Rn. 81; Biihling, in: Bihling, Second Medical Uses,
S. 38; End, Arzneimittelversorgung, S. 183; Pflaum, Rabattvertrage, S. 48; Badtke,
WuW 2007, 726, 728 beschreibt auerdem weitere Uberlegungen der Kranken-
kassen, um zur praktischen Umsetzung eines Arzneimittelrabattvertrags Einfluss
auf die Verordnungstatigkeit der Arzte zu nehmen; konkret in Bezug auf Arznei-
mittelrabattvertrage auch 3. VK des Bundes, B.v. 15.08.2008, Az.: VK 3 - 107/08,
BeckRS 2008, 140230 Rn. 49.

82 Insofern von ,Budgetdruck” sprechend i.E. ebenso: Bayerl, GRUR 2019, 368, 369.

83 S.u. zu den 6konomischen Zusammenhiangen 2. Kap. E.
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4. Apotheker

Nach § 1 Abs. 1 ApoG obliegt ,,/dJen Apotheken [...] die im dffentlichen Inter-
esse gebotene Sicherstellung einer ordnungsgemdflen Arzneimittelversorgung der
Bevilkerung.“34

Um gesetzlich als Apotheker zu gelten, bedarf es der Approbation und
einer Apothekenkonzession.®> Das Krankenversicherungsrecht stellt keine
besonderen Anforderungen an die Apotheken, sondern kniipft an die Zu-
lassungsregeln des Apotheken- und Arzneimittelrechts an.¢ §43 Abs. 1
S.1 AMG legt diesbeziiglich fest, dass Arzneimittel grundsitzlich nur in
Apotheken ausgegeben werden diirfen. Dies bezweckt v.a. die Verhinde-
rung von Arzneimittelmissbrauchen.?” Im Rahmen dessen sind die Apo-
theken®® dazu verpflichtet, die Arzneimittelversorgung auf moglichst wirt-
schaftliche Weise zu gewihrleisten.®” Sie sind daher wesentlicher Bestand-
teil zur Verwirklichung des Sachleistungsprinzips und Wirtschaftlichkeits-
gebots im Rahmen der Arzneimittelversorgung.”®

Thre Pflichten richten sich nach §17 Abs.5 ApBetrO sowie den Vor-
schriften des SGB V. Danach kommen den Apothekern nur begrenzte Aus-
gabeverweigerungsgriinde zu.

Allerdings kann ihre Rolle nicht auf die reine Arzneimitteldistribution
begrenzt werden. Sie stellen die korrekte Arzneimittelverwendung sicher
und informieren die Versicherten.”! Durfen Arzneimittel nur aufgrund
einer arztlichen Verordnung ausgegeben werden, §48 Abs.1 S.1 AMG,

84 Vgl. auch zu den weiteren Aufgaben der Apotheker und deren Entwicklung: Wig-
ge/Schiitz, A&R 2015, 243.

85 Luthe, in: Hauck/Noftz, SGBV (Band §), § 129 Rn. 6; s. ausfithrlich zur rechtli-
chen Einordnung des Verhiltnisses von Apotheker und Versicherten Wigge/
Schiitz, A&R 2016, 7, 7f.

86 Wodarz, in: Sodan, Handbuch Krankenversicherungsrecht, § 27 Rn. 36; Schnerder,
in: jurisPK/SGB V, § 129 Rn. 21 ff.; Axer, in: Butzer/Kaltenborn/Meyer (Hrsg.), FS
Schnapp, 349, 353.

87 Dieners/Heil, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 1 Rn. 11.

88 Oder Apotheker/innen — die Worte werden hinsichtlich der rechtlichen Pflichten
synonym genutzt. Vgl. dazu ausfihrlicher und m.w.N.: Axer, in: Becker/
Kingreen, SGBV, § 129 Rn. 3.

89 Luthe, in: Hauck/Noftz, SGB V (Band 5), § 129 Rn. 3.

90 Axer, in: Becker/Kingreen, SGBV, §129 Rn.15 (zum Wirtschaftlichkeitsprin-
zip); Axer, in: Butzer/Kaltenborn/Meyer (Hrsg.), FS Schnapp, 349, 352 (zum Sach-
leistungsgebot).

91 S. ausfihrlich zum Umfang und der Grundlage der Informations- und Beratungs-
pflichten: Wigge/Schiitz, A&R 2016, 7, 8 ft.
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obliegt dem Apotheker allerdings keine allgemeine Pflicht zur Prifung
der Zulissigkeit der drztlichen Verordnung.”? Der Apotheker wird bei der
Arzneimittelausgabe durch die arztliche Verordnung aufgrund daten-
schutzrechtlicher Erwigungen nicht tber die Krankheit, d.h. im patent-
rechtlichen Sinne die medizinische Indikation, aufgeklart, zu deren Be-
handlung der jeweilige Wirkstoff oder das konkrete Arzneimittel ver-
schrieben wurde.??

Zu beachten ist im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung au-
Berdem, dass der Vergiitungsanspruch des Apothekers fiir die Ausgabe der
Arzneimittel grundsitzlich nicht gegen den Versicherten, sondern gegen
die Krankenkasse begriindet wird, wenn der Arzneimittelausgabe eine ver-
tragsarztliche Verordnung vorausgegangen ist und der Apotheker die ge-
setzlichen (z.B. Pruf-)Pflichten beachtet hat.?* Der Vergiitungsanspruch ge-
gen die Krankenkasse kann durch die Pflicht zur Zuzahlung des Versicher-
ten, welche unmittelbar bei Arzneimittelausgabe an den Apotheker zu titi-
gen sind, erganzt werden.”> Um Kosten gegenuber einer gesetzlichen Kran-
kenkasse geltend machen zu kénnen, sind die Apotheker verpflichtet, Mit-
glieder eines Apothekenverbands zu sein oder dem Rahmenvertrag i.S.v.
§ 129 SGB V beizutreten.”®

Krankenhausapotheken kommt im Versorgungssystem der Krankenkas-

sen eine eigene Bedeutung zu,”” die in dieser Arbeit nicht beleuchtet
wird.”8

92 Luthe, in: Hauck/Noftz, SGBV (Band §), § 129 Rn. 11.

93 Schiffner, GRUR 2018, 449, 450; Neuhaus, GRUR 2017, 1111.

94 Armbruster, in: Eichenhofer/Koppenfels-Spies/Wenner, SGB V, § 129 Rn. 79 .

95 Knittel, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung (Band 2), § 129 SGB V Rn. 4;
Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 17 Rn. 229 ff.

96 Armbruster, in: Eichenhofer/Koppenfels-Spies/Wenner, SGBV, §129 Rn.S53;
Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, §129 SGBV Rn.13; Schneider, in:
jurisPK/SGB V, §129 Rn. 14; von Dewitz, in: BeckOK/Sozialrecht, §129 SGBV
Rn. 23; Hencke, in: Peters, Handbuch der Krankenversicherung, Teil II - SGBV,
§ 129 Rn. 10; Axer, in: Butzer/Kaltenborn/Meyer (Hrsg.), FS Schnapp, 349, 362 f.

97 Vgl. Wodarz, in: Sodan, Handbuch Krankenversicherungsrecht, § 27 Rn. 88.

98 Dies hangt nicht nur mit den rechtlichen Unterschieden zusammen. Insgesamt
kommt Krankenhausapotheken und ihren Vertriebsformen keine mit den allge-
meinen Apotheken vergleichbare wirtschaftliche Bedeutung zu.
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Erstes Kapitel: Grundlagen

5. Softwarehersteller und Datenbankbetreiber

Sowohl Arzte als auch Apotheker verwenden zur effektiven Umsetzung
ihrer sozialrechtlichen Aufgaben Softwareprogramme. Auf diese Weise
wird die Kenntnis der Arzte und Apotheker von bestehenden Arzneimit-
telrabattvertrigen gewahrleistet und es soll zur praktischen Relevanz der
Arzneimittelrabattvertrige fithren, vgl. §73 Abs.4 SGB V. Penske und
Derkum beschreiben den Zweck der drztlichen Praxissoftware im Zusam-
menhang mit Arzneimittelrabattvertrigen so, dass sie ,bier eine zentrale
Rolle [spielt], um die Verordnung von rabattierten Arzneimitteln mit einem
Ampelsystem und einem Bonus fiir eine ,wirtschaftliche Verordnungsweise“ zu
forcieren“.1%° Die jeweilige Software muss auch die Indikationen der einzel-
nen Arzneimittel enthalten.!” Allerdings enthalten die Softwareprogram-
me aktuell keine Unterscheidungen zwischen verschiedenen Indikationen
bei den Angaben zur Umsetzung von Arzneimittelrabattvertragen.!?? Die
rabattierten Arzneimittel wirken deswegen gleichwertig, obwohl der Um-
fang der arzneimittelrechtlichen Zulassung gepriift werden kann. Bei der
Arzneimittelauswahl koénnen die Apotheker der Software nicht die kon-
kret vereinbarten Rabatte entnehmen.!® Im Gegensatz dazu soll die Soft-
ware die Arzte auch tber die einzelnen Arzneimittelpreise entsprechend
des Apothekenabgabepreises informieren.04

Die relevanten Daten erhalten die Softwarebetreiber einheitlich tGber
Datenbankbetreiber.! Diese erhalten die Informationen wiederum von
der Informationsstelle fiir Arzneimittelspezialititen GmbH, welche alle
notwendigen Informationen zu den Arzneimitteln zusammenfasst. Die
Datenbankbetreiber tGberpriifen diese Daten.'% Die Information tiber den
Abschluss eines Arzneimittelrabattvertrags wird ihnen durch den Spitzen-
verband der Gesetzlichen Krankenkassen mitgeteilt.!%”

99 Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, §129 SGBV Rn.7; Steinmeyer, in: Berg-
mann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, §73 SGBV Rn. 15; Hermann, VSSR
2013, 197, 199.

100 Penske/Derkum, A&R 2017, 147, 152.

101 Wille, PharmR 2009, 365, 370f.

102 2. VK des Bundes, B.v. 06.02.2017, Az.: VK 2 - 6/17, BeckRS 2017, 107431 Rn. 9.
103 Gabriel/Burholt, PharmR 2017, 323, 324.

104 Moers, Arzneimittelrabattvereinbarungen, S. 29.

105 Schdffuer, GRUR 2018, 449, 455.

106 Schiffner, GRUR 2018, 449, 455.

107 Schdffuer, GRUR 2018, 449, 455.
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A. Einfiibrung

Hinsichtlich der Gestaltung und Anpassung der Informationen berufen
sich jedoch sowohl die Datenbankbetreiber als auch die Softwareanbieter
auf Vorgaben, welche sie an der Vornahme individueller Anpassungen
hindern. Denn: ,Entscheidend ist nun in dem Geflecht aus Informationsliefe-
ranten und -trdgern, dass den Softwareanbietern Vorgaben gemacht werden, wel-
che Information sie in threr Software aufzunehmen bhaben. Sehen diese Anforde-
rungen keine detaillierte Wiedergabe der Rabattvertrags- und Patentsituation
vor, verweigern Softwareanbieter die Aufnahme von solchen Informationen oder
zusatzlichen Hinweisen an Arzte und Apotheker und verweisen dabei auch auf
thre vertraglichen Verpflichtungen gegeniiber den Datenbankbetretbern. Die Da-
tenbankbetretber berufen sich wiederum auf vertraglichen Verpflichtungen ge-
geniiber der IFA, die eine individuelle Anpassung von Informationen verbieten
wiirden. 18

6. Versicherte

Wihrend die Versicherten aus Sicht der Arzte und Apotheker wohl eher
als Patienten zu beschreiben waren, soll im Rahmen dieser Arbeit der
Oberbegrift Versicherte verwendet werden. Ausschlaggebend fiir ihre Be-
deutung ist ihre Zugehdrigkeit zu einer gesetzlichen Krankenkasse, die
einen Arzneimittelrabattvertrag abschlieft. Gerade in diesem Zusammen-
hang soll erforscht werden, ob den pharmazeutischen Unternehmern der
Zugang zur Versorgung der Versicherten einer (oder mehrerer) Kranken-
kasse(n) im Zusammenspiel von second medical use Patenten und Arznei-
mittelrabattvertragen unzulissig erschwert bzw. ganzlich verwehrt ist.

Der Anspruch des Versicherten auf arztliche Behandlung und Arznei-
mittelversorgung durch die gesetzliche Krankenkasse folgt aus §27 Abs. 1
S.2 Nr. 1, 3 SGB V.1% Aufgrund der bereits erfolgten Darstellungen zeigt
sich jedoch, dass zwischen Versichertem und pharmazeutischem Unter-
nehmer keine tGibliche Angebot-Nachfrage-Beziehung besteht.!1

108 Schdffuer, GRUR 2018, 449, 455.

109 S. zur Differenzierung der aufgezihlten Leistungen: Grotschel, in: Bergmann/
Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 27 SGB V Rn. 17 ff.

110 Drerup, Patentauslauf und Markeeintritt, S. 25; Fackelmann, Patentschutz und er-
ginzende Schutzinstrumente, S. 37.

51



