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Einleitung

Einführung in die Problematik

Generika sind Medikamente, die nach dem Ablauf des Patentschutzes des
Originalpräparats ein dem Original beinahe identisches aber kostengünsti‐
geres Produkt darstellen.1 Im hauptsächlich durch Sozialbeiträge finan‐
zierten Gesundheitssystem der Bundesrepublik Deutschland nimmt diese
Art von Medikamenten mittlerweile eine herausragende Position ein. Mit
77 % machen sie weit über die Hälfte des Versorgungsanteils der gesetzli‐
chen Krankenkassen aus.2 Den Generikaherstellern gegenüber stehen die
sog. Originalhersteller, die sich hauptsächlich auf die Forschung und Ent‐
wicklung neuer Medikamente spezialisiert haben und mit ihren Produkten
die Grundlage für spätere Generika bilden.3

Oftmals kommt es zwischen den Original- und den Generikaherstellern
zu Differenzen. Dem Streben nach Zulassung eines Generikums stehen
Patente des Originalproduktes entgegen, die beinahe zwangläufig zu Strei‐
tigkeiten hinsichtlich der Patentwirksamkeit führen. Streitig ist dabei der
Zeitpunkt des Markteintritts des Generikums. Dabei werden häufig Ver‐
gleichsvereinbarungen geschlossen, die mit einem Vermögenstransfer des
Originalherstellers an den Generikahersteller verbunden sind. Im Gegen‐
zug verpflichtet sich der Generikahersteller, erst später auf den Markt ein‐
zutreten.4 Der Inhaber des Patents „erkauft“ sich so die Wirksamkeit des
Patents und die alleinige Stellung auf dem Markt. Diese „Zahlungen für

Kapitel 1

A.

1 Das Generikum hat den gleichen aktiven Wirkstoff wie das Originalprodukt, aller‐
dings nicht unbedingt die gleichen Hilfsstoffe, dazu Administrative Law Judge
(FTC), Schering-Plough Corp., Upsher-Smith Labs. & Am. Prods. Corp., FTC Do‐
cket No. 9297 (2002), S. 6.

2 Vfa Broschüre, Generika in Deutschland – Marktdaten 2015, S. 3.
3 Pharmaceutical Sector Inquiry – Final Report (8.7.2009), S. 22.
4 Picht, in: ZWeR 1/2014, S. 83, S. 83 f.
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Verzögerung“5 tragen auch in Deutschland den Terminus Pay-for-Delay-
Vereinbarungen oder auch Reverse Payment Settlements.6

Der erste derartige Patentvergleich in den USA datiert aus dem Jahr
1993.7 Trotzdem dauerte es rund 20 Jahre bis die Problematik der Pay-for-
Delay-Vereinbarungen in den USA vom Supreme Court entschieden wer‐
den konnte. So wurde im Jahr 2013 erstmals in der Rechtssache Actavis8

über Pay-for-Delay-Vereinbarungen höchstrichterlich geurteilt. Welche
Auswirkungen diese Patentvergleiche haben, zeigt eine Studie aus dem
Jahr 2010. Die Kosten für die US-amerikanische Bevölkerung infolge von
Pay-for-Delay-Vereinbarungen werden in dieser Studie bis zum Jahr 2020
auf 35 Mrd. US-Dollar geschätzt.9

Wesentlich jünger ist im Vergleich zu den USA die Auseinandersetzung
mit Pay-for-Delay-Vereinbarungen in der Europäischen Union. Erstmals
im Jahr 2009 veröffentlichte die Kommission zur Bestandsaufnahme des
Wettbewerbs auf dem Pharmamarkt einen vollumfänglichen Bericht, der
die Jahre 2000–2007 umfasste.10 Darin wird erstmals in einem Dokument
der Kommission auf Pay-for-Delay-Vereinbarungen eingegangen. Dane‐
ben steht die Kommissionsentscheidung sowie das Urteil des EuG in der
Rechtssache Lundbeck aus den Jahren 2013 bzw. 2016 sowie lediglich

5 Verzögerung bezieht sich hierbei auf den Zeitpunkt, der vom Generikahersteller
als Markteintritt geplant war, vgl.: Pharmaceutical Sector Inquiry – Final Report
(8.7.2009), S. 280.

6 In der vorliegenden Arbeit soll es nur um Vergleichsvereinbarungen zwischen
einem Originalhersteller und einem Generikahersteller gehen. Grundsätzlich mög‐
lich und beispielsweise in der AstraZeneca-Entscheidung der Europäischen Kom‐
mission erwähnt, sind Vergleichsvereinbarungen mit Geldzahlungen zwischen Ori‐
ginalherstellern, vgl. Kommission, Entsch. v. 15.6.2005 (AstraZeneca), COMP/
A.37.507/F3, Rn. 521. Der Begriff Reverse Payment Settlement zeigt, dass in
einem derartigen Fall die Zahlung in die gegensätzliche Richtung fließt, als es
sonst im Bereich des Patentrechts zu erwarten wäre.

7 FTC Studie, Generic Drug Entry prior to Patent Expiration (2002), S 31.
8 FTC v. Actavis, 133 S.Ct. 2223 (2013).
9 FTC Staff Study (2010), Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Con‐

sumers Billions, die auch die Berechnung dieser Zahl enthält. Eine Übersicht der
Top 20 Generika, die durch Pay-for-Delay-Vereinbarungen verspätet auf den
Markt gekommen sind, findet sich bei: U.S. PIRG/Community Catalyst Report,
Top Twenty Pay-for-Delay-Drugs (Juli 2013).

10 Pharmaceutical Sector Inquiry – Final Report (8.7.2009); vgl. bzgl. einer in‐
haltlichen Auseinandersetzung Philipp, Intellectual Property Related Generic De‐
fense Strategies in the European Pharmaceutical Market. Kritisch bzgl. des Be‐
richts Brown, in: 33 Colum. J.L. & Arts 2009-2010, S. 377, S. 399 f.
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eine weitere Kommissionsentscheidung in der Rechtssache Servier aus
dem Jahr 2014.

Die kurze Zeitspanne, in der Pay-for-Delay-Vereinbarungen in der
Europäischen Union diskutiert werden, ist wohl maßgeblich dafür, dass in
kartellrechtlicher Hinsicht immer noch wesentliche Punkte unbeantwortet
geblieben sind. So ist eine rechtssichere Abgrenzung zwischen rechtmäßi‐
gem Patentvergleich und wettbewerbsbeschränkender Pay-for-Delay-Ver‐
einbarung bisher noch nicht erfolgt. Die vorliegende Arbeit soll in dieser
Kernfrage Abhilfe schaffen.

Gang der Untersuchung

Die folgende Untersuchung beginnt mit einer themaspezifischen Einfüh‐
rung in die Pharmabranche. Hierbei wird der Weg beschrieben, den ein
Wirkstoff bis zur Markteinführung als Medikament zurücklegen muss
(Kapitel 2). Im Anschluss daran werden wettbewerbsrechtlich relevanten
Verhaltensweisen der Pharmaunternehmen aus dem Untersuchungsbericht
der Europäischen Kommission aus dem Jahr 2009 dargestellt. Dabei wird
umfassend auf die grundlegende Problematik von Patentvergleichen in der
Pharmabranche eingegangen (Kapitel 3). Nach dieser Heranführung an die
Problematik von Pay-for-Delay-Vereinbarungen wird in den folgenden
Kapiteln auf die bisherige Einschätzung von Pay-for-Delay-Vereinbarun‐
gen in der Praxis eingegangen. Ausgangspunkt hierfür sind die Vereinig‐
ten Staaten von Amerika. Dargestellt wird die dortige Entwicklung. Diese
beginnt mit den uneinheitlichen Entscheidungen der Instanzgerichte und
mündet in der Vereinheitlichung durch die Actavis-Entscheidung des US
Supreme Court im Jahr 2013 (Kapitel 4). Anders stellt sich die Situation in
der Europäischen Union dar, in der bisher lediglich zwei Entscheidungen
der Europäischen Kommission ergangen sind. Eine dieser Entscheidungen
wurde im Jahr 2016 vom EuG bestätigt. Neben einer Darstellung dieser
europäischen Entscheidungen werden sie mit der Actavis-Entscheidung
des US Supreme Court verglichen (Kapitel 5). Hierauf aufbauend werden
Lösungswege für die kartellrechtliche Betrachtung von Pay-for-Delay-
Vereinbarungen innerhalb der Europäischen Union erarbeitet (Kapitel 6).

Sämtliche online abrufbare Quellen und Verweise wurden zuletzt am
13.10.2017 überprüft.

B.

B. Gang der Untersuchung
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Medikamente und ihr Markteintritt

Im Jahr 2012 waren rund 110.000 Menschen in der deutschen Pharmain‐
dustrie beschäftigt.11 Dabei erzielten die in Deutschland ansässigen Phar‐
maunternehmen einen Umsatz von 42 Mrd. Euro.12

Die in der Herstellung von Medikamenten tätigen Pharmaunternehmen
lassen sich in Originalhersteller und Generikahersteller unterteilen. Auf
Grund von zahlreichen Fusionen zwischen Originalherstellern und Generi‐
kaherstellern kann nicht mehr strikt zwischen diesen Arten von Herstellern
unterschieden werden.13 Stellvertretend hierfür kann die schweizerische
Novartis AG14 genannt werden, die sowohl Originalprodukte als auch Ge‐
nerika vertreibt.15 Gleichzeitig schließen sich aber auch Unternehmen aus
der gleichen Produktsparte zusammen. So übernahm im Jahr 2014 der in‐
dische Generikahersteller Sun den Generikahersteller Ranbaxy und wurde
hierdurch zum fünftgrößten Generikahersteller der Welt.16 

Kapitel 2

11 Pharma-Fakten – Eine Initiative von Arzneimittelherstellern in Deutschland, on‐
line abrufbar unter: https://www.pharma-fakten.de/die-branche/?gclid=CNDnrO‐
fo3sQCFYnHtAodmysANQ.

12 Ebd. Bis ins Jahr 2020 soll dieser Wert auf 45,5 Mrd. Euro ansteigen, online abruf‐
bar unter: http://de.statista.com/statistik/faktenbuch/195/a/branche-industrie-markt
/pharmaindustrie/pharmaindustrie-umsatz/.

13 Eine Übersicht der wichtigsten und größten Fusionen in der Pharmabranche der
Jahre 1995 bis 2011 findet sich bei Fischer/Breitenbach, in: Fischer/Breitenbach
(Hrsg.), Die Pharmaindustrie, S. 9 f.

14 Aus der Fusion der Ciba-Geigy AG mit Sandoz ging im Jahr 1996 die Novartis
AG hervor.

15 Die Generika-Produkte von Novartis firmieren weltweit unter dem Namen San‐
doz. Hierzu gehört seit 2005 auch der größte deutsche Generika-Hersteller Hexal.
Ein weiteres Beispiel für die zweigliedrige Ausrichtung ist die Teva Pharmaceuti‐
cals Industries Ltd., die sowohl neue Medikamente erforscht und entwickelt als
auch Generika vertreibt.

16 Weitere Beispiele für Fusionen innerhalb der Generikasparte sind die Novartis
AG, die im Jahr 2005 die Generikahersteller Hexal AG bzw. EON Labs übernahm
und diese in Sandoz eingliederte, und der US-amerikanische Generikahersteller
Watson, der im Jahr 2012 das schweizerische Generika-Unternehmen Actavis
übernahm.
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