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Meeting Competition

Der Pharmasektor im wettbewerbsrechtlichen Fokus — die
jungsten Entwicklungen im neuen Kommissionsbericht

Die Europaischen Kommission hat ihren neuen Bericht Uber die Durchsetzung des
Wettbewerbsrechts im Pharmasektor veroffentlicht

Am 26. Januar 2024 hat die Europdische
Kommission (,,Kommission“) einen
aktualisierten Bericht liber die Durchsetzung
des Wettbewerbsrechts auf EU- und
nationaler Ebene im Pharmasektor zwischen
2018 und 2022 (,,Bericht 2024%)
veroffentlicht. Der Bericht 2024 gibt nicht
nur einen Uberblick iiber die jiingsten
kartellrechtlichen  Entscheidungen und
Untersuchungen, sondern auch iiber die
Anwendung des EU-Wettbewerbsrechts auf
neue Fragenstellungen im Pharmasektor.
Pharmaunternehmen miissen daher ihre
Compliance-Regeln entsprechend anpassen
und dabei die indirekten Hinweise des
Berichts 2024 beriicksichtigen, um
Sanktionen zu vermeiden. Nebenbei sei
bemerkt: Der Bericht 2024 gibt einen
anschaulichen Uberblick iiber die Beson-
derheiten der Pharmaindustrie und damit
uiber den Rechtsrahmen, in dem eine
wettbewerbsrechtliche Beurteilung statt-
finden muss.

Hintergrund

In keinem anderen Sektor ist die Bedeutung des
Kartellrechts so offensichtlich wie im stark
regulierten Pharmasektor: Seit der
Sektoruntersuchung der Kommission im Jahr
20092 ist es ein klares politisches Ziel, den
Zugang der Patienten zu erschwinglichen und
innovativen Arzneimitteln zu sichern und die
Gesundheitssysteme auch durch die
Durchsetzung des Wettbewerbsrechts vor
Ubermafligen Kosten zu schiitzen.

Sowohl die Kommission als auch die nationalen
Wettbewerbsbehorden setzen ihren Schwer-
punkt weiterhin auf diesen Sektor und
beobachten die Geschéaftspraktiken auf den

1 Kommission, Aktueller Stand der Durchsetzung des Wett-
bewerbsrechts im _ Arzneimittelsektor  (2018-2022),
26.1.2024.

2 Kommission, Bericht zur Untersuchung des Pharmasek-
tors, 8.7.2009.

Markten  fur  Arzneimittel, = Gesundheits-
dienstleistungen und Medizinprodukte sehr
genau. Wahrend sich die Durchsetzungs-
maflnahmen weiterhin auf Verhaltensweisen
konzentrieren, die den Markteintritt von
Generika nach dem Verlust der Exklusivitat
durch den Originalhersteller behindern oder
verzdgern, werden zunehmend insbesondere
auf nationaler Ebene auch neuartige Praktiken
— dazu zahlen das Verlangen Uberhdhter Preise
fir generische Nischenprodukte oder von
Verdrangungspreisen, Verunglimpfungs-
kampagnen zum Nachteil von Wettbewerbern,
die Generika oder Biosimilars herstellen, oder
der Missbrauch des Patentsystems — untersucht
und mit GeldbuRen belegt. Die Kommission
nimmt auch ihre Fusionskontrollentscheidungen
in diesem Sektor unter die Lupe. Von den funf
problematischen Fusionskontrollverfahren im
Berichtszeitraum konnten vier erst freigegeben
werden, nachdem die beteiligten Unternehmen
Zusagen angeboten hatten, die geeignet waren,
die Bedenken der Kommission hinsichtlich
Preiserh6hungen, unzureichendem Zugang zu
innovativen Arzneimitteln und Innovations-
beschrankungen auszurdumen.

Der Bericht 2024 ist ein Update des Berichts,
den die Kommission dem Europaischen
Parlament im Jahr 2019 vorgelegt hat, um Uber
die Durchsetzung in diesem Sektor im
Anschluss an ihre Sektoruntersuchung von
2009 zu informieren (,Bericht 2019“).5 Wahrend
sich der Bericht 2019 auf die Entwicklungen im
Zeitraum von 2009 bis 2017 bezog, umfasst der
Bericht 2024 nun die Jahre 2018 bis 2022.

Der Bericht 2024 nimmt erneut eine
Gesamtbetrachtung vor und skizziert nicht nur
die Rechtsprechung und Entscheidungspraxis
zu Wettbewerbsverstoten, sondern befasst

3 Kommission, Durchsetzung des Wettbewerbsrechts im
Arzneimittelsektor (2009-2017), siehe auch Commeo
Newsletter vom 10.6.2021.
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sich auch mit dem regulatorischen Rahmen,
dem Wettbewerbsrecht wahrend der Covid 19-
Pandemie und dem Vorschlag fur eine Reform
der EU-Arzneimittelvorschriften. Dieser News-
letter konzentriert sich auf die im Bericht 2024
hervorgehobenen Durchsetzungsmafinahmen
der europaischen Wettbewerbsbehdérden.

Wettbewerbswidrige Verhaltensweisen auf
dem Priifstand

Zwischen 2018 und 2022 haben die
Kommission und nationalen Wettbewerbs-
behdrden 26 kartellrechtliche Entscheidungen
gegen Pharmaunternehmen erlassen, in denen
sie Geldbulken von insgesamt mehr als
EUR 780 Mio. verhangten oder verbindliche
Zusagen zur Abstellung wettbewerbswidrigen
Verhaltens akzeptierten.* Dariliber hinaus
untersuchten die Kommission und die
nationalen Wettbewerbsbehérden mehr als 70
weitere Falle, von denen 40 zu keiner
Interventionsentscheidung fihrten und 30 noch
anhangig sind.

Die untersuchten wettbewerbswidrigen
Praktiken umfassten (i) den Missbrauch von
Patentverfahren und die missbrauchliche
Prozessfiihrung, um die Patentexklusivitat zu
verlangern; (ii) Pay-for-Delay-Vereinbarungen;
(iii) die Verunglimpfung oder das ,Schlecht-
reden“ von Produkten eines Wettbewerbers, um
die Einfuhrung von Konkurrenzprodukten zu
behindern und (iv) das Verlangen unange-
messen hoher Preise fir patentfreie
Arzneimittel.
Patentmissbrauch und missbréuchliche
Prozessfiihrung

Ein ansonsten rechtmafliges Patentverhalten
eines marktbeherrschenden Unternehmens
kann unter bestimmten Umstidnden einen
Missbrauch einer marktbeherrschenden
Stellung nach Art. 102 AEUV darstellen. Im
Oktober 2022 kam die Kommission zu der
vorlaufigen Auffassung, dass Teva seine
marktbeherrschende Stellung auf den Markten
fur ein Medikament gegen Multiple Sklerose in
mehreren Mitgliedstaaten missbraucht haben
kénnte, um den Markteintritt und den
Wettbewerb  fiur sein  Glatirameracetat-
Medikament Copaxone zu behindern.> Eines
der untersuchten, potenziell missbrauchlichen
Verhaltensweisen ist der Missbrauch von
Patentverfahren. Teva soll beim Europaischen
Patentamt nacheinander Teilpatent-
anmeldungen (sog. ,divisional patents®)

4 Siehe hier die vollstandige Liste aller 26 Fille.
5 Kommission, AT.40588, Pressemitteilung v.10.10.2022.

eingereicht haben, die sich inhaltlich
weitgehend Uberschnitten. Als Wettbewerber
dagegen gerichtlich vorgehen wollten (um den
Weg fir den Markteintritt freizumachen), zog
Teva seine Hauptpatentanmeldung zurick, liel®
aber die Teilpatente anhangig. Infolgedessen
seien die Wettbewerber von Teva gezwungen
gewesen, im Wesentlichen ahnliche
Patentanspriiche von Teva mehrfach rechtlich
anzufechten, so dass die Rechtsunsicherheit
zugunsten von Teva kunstlich verlangert und
der Markteintritt von  Generika  oder
generikadhnlichen Arzneimitteln z.B. durch
einstweilige Verfligungen effektiv blockiert oder
verzogert wurde.

In Ausnahmefallen, wenn eine Klage eines
marktbeherrschenden Unternehmens objektiv
ohne Rechtsgrundlage ist, kann auch eine
»,missbrauchliche Prozessfiihrung® einen Miss-
brauch der Marktbeherrschung darstellen. Die
spanische Wettbewerbsbehdérde nahm einen
solchen Missbrauch im Fall des
Pharmaunternehmens Merck Sharp & Dohme
GmbH (,MSD*) an.® MSD genoss von 2002 bis
2018 Patentschutz fur den ersten vaginalen
Verhitungsring. Als der Wettbewerber Insud
Pharma 2017 einen alternativen, patent-
geschutzten Vaginalring (namens Ornibel) auf
den Markt brachte, reichte MSD vor einem
spanischen Gericht Klage wegen Patentver-
letzung ein und beantragte u.a. einstweiligen
Rechtsschutz. Das Gericht entschied zugunsten
von MSD und stoppte die Herstellung und den
Verkauf des Ornibel-Rings in Spanien. Die
spanische Wettbewerbsbehorde vertrat die
Auffassung, dass MSD eine Strategie zur
Irrefihrung des Gerichts verfolgte, um den
Markteintritt eines Wettbewerbers zu behindern,
indem es relevante sachliche und technische
Informationen zurtckhielt und dem Gericht
irreflUhrende  Informationen lieferte.  Die
spanische Wettbewerbsbehérde sah darin den
Versuch von MSD, einen wirksamen Wett-
bewerb durch rechtliche Mallnahmen zu ver-
hindern, und nicht, sein Patent zu schitzen und
verhangte eine GeldbulRe von rund EUR 39 Mio.

Pay-for-Delay-Vereinbarungen

Pay-for-Delay-Vereinbarungen stehen weiterhin
im Fokus der Kommission und der nationalen
Wettbewerbsbehdrden. Pay-for-delay-Verein-
barungen zwischen Originalpraparate- und
Generikaherstellern sind Vereinbarungen, mit
denen der Generikahersteller sich verpflichtet
seinen unabhangigen Markteintritt einzu-
schranken oder zu verzégern und im Gegenzug

6 Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia,
Beschl. v. 21.10.2022.
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vom Originalpraparatehersteller erhebliche Vor-
teile erhalt. Mit anderen Worten: Der Vorwurf
geht dahin, dass der Originalpraparatehersteller
einen drohenden oder laufenden Patentstreit
mit einem Generikahersteller nicht gutglaubig
beilegt, sondern seinen Wettbewerber dafir
bezahlt, dass er fir eine bestimmte Zeit vom
Markt fernbleibt. Solche Vereinbarungen
kénnen sowohl gegen Art. 101 AEUV als auch
Art. 102 AEUV verstoRRen.

Im Januar 2020 erging auf Vorlage des
britischen Competition Appeal Tribunal die erste
EuGH-Entscheidung in Bezug auf Pay-for-
Delay-Vereinbarungen.” Der EuGH kam zu dem
Schluss, dass Pay-for-Delay-Vereinbarungen
eine Beschrankung des  Wetthewerbs
bezwecken, ,wenn sich die vereinbarten
Wertlibertragungen allein durch das
geschiftliche Interesse erkldren lassen, das
sowohl der Patentinhaber als auch [der
Generikahersteller], an der Vermeidung von
Leistungswettbewerb haben."

In dem jingsten Verfahren der Kommission im
Zusammenhang mit Pay-for-Delay-Vereinba-
rungen, in der Rechtssache Cephalon,
bestatigte das EuG die Buligeldentscheidung
der Kommission vom November 2020 gegen
Teva.® Der Rechtsstreit Uber den Servier-
Beschluss der Kommission ist noch vor dem
EuGH anhangig. Hier hatte die Kommission
nicht nur Geldbuflen gegen die Unternehmen
wegen VerstoRes gegen Art. 101 AEUV
erhoben, sondern stellte auch fest, dass die
Praktiken von Servier einen Missbrauch einer
marktbeherrschenden Stellung gema Art. 102
AEUV darstellen.®

Verunglimpfung

In den letzten Jahren haben insbesondere die
nationalen Wettbewerbsbehdérden zunehmend
wettbewerbswidrige Verunglimpfungspraktiken
untersucht. Bereits 2018 entschied der EuGH,
dass Unternehmen nicht kolludieren dirfen, um
im Kontext wissenschaftlicher Unsicherheit
irreflihrende Informationen Uber Nebenwir-
kungen zu verbreiten, die sich aus der off-label-
Verwendung eines Arzneimittels ergeben, um
den Wettbewerbsdruck auf ein anderes Produkt
zu verringern.’® Dies stelle eine bezweckte
Beschrankung i.S.v. Art. 101 AEUV dar.

7 EuGH, Urt. v. 30/01/2020, Rs. C-307/18 — "Generics UK".
8 EuG, Urt. v. 18/10/2023, Rs. -T74/21.

9 Kommission, Entsch. v. 9.7.2014, AT.39612 - Perindopril.
10 EuGH, Urt. v. 23.1.2018, Rs. C-179/16.

Die franzdsische Wettbewerbsbehorde, die
insoweit eine Vorreiterrolle spielt, bebulite
bereits mehrere Originalpraparatehersteller
wegen Verunglimpfungspraktiken.”* Im Jahr
2020 verhangte die franzdsische Wettbewerbs-
behérde gegen Novartis, Roche und Genentech
GeldbuRen in Hohe von insgesamt EUR 444
Mio. wegen Verunglimpfungspraktiken. Sie
stelte in diesem Fall jedoch keine
wettbewerbswidrige Vereinbarung fest, sondern
den Missbrauch einer kollektiven
marktbeherrschenden  Stellung der drei
Unternehmen, die darauf abzielte, sich diese
Stellung und den Preis von Lucentis durch
Einschréankung der off-label-Verwendung von
Avastin zu sichern. Novartis habe Avastin
dadurch verunglimpft, dass sie die mit der off-
label-Verwendung von Avastin verbundenen
Risiken im Vergleich zu Lucentis fir den
gleichen Zweck ungerechtfertigt Ubertrieben
dargestellt hat.'? Die Cour d‘appel hob die
Entscheidung der franzdsischen Wettbewerbs-
behdrde auf und entschied, dass den drei
Unternehmen keine wettbewerbswidrige
Verhaltensweise nachgewiesen werden konn-
te.”® Die Revision gegen dieses Urteil ist derzeit
bei der Cour de Cassation anhangig." Die
belgische Wettbewerbsbehdérde folgte der
gleichen Argumentation wie die franzdsische
Wettbewerbsbehdrde und verhangte gegen
Novartis eine Geldbufde in Ho6he von EUR 2,78
Mio. wegen Missbrauchs ihrer gemeinsamen
marktbeherrschenden Stellung mit der Roche-
Gruppe.

Auch in der bereits erwahnten Untersuchung
gegen Teva in Bezug auf das Arzneimittel
Copaxone aufierte die Kommission Bedenken
wegen einer Verunglimpfungskampagne, mit
der sich Teva an Angehdrige der
Gesundheitsberufe richtete und Zweifel an der
Sicherheit und Wirksamkeit eines mit Copaxone
konkurrierenden Arzneimittels verbreitete. Auch
die Kommission untersucht die Verunglimp-
fungsvorwirfe unter dem Gesichtspunkt des
Missbrauchs  einer = marktbeherrschenden
Stellung nach Art. 102 AEUV.

Missbréuchliche Rabatte und Verdréngungs-
preise

Marktbeherrschende Pharmaunternehmen
mussen sicherstellen, dass die von ihnen
gewahrten Rabatte keinen Missbrauch ihrer

Siehe Autorité de la concurrence, Beschl. v. 14.5.2013
(Plavix); Beschl. v. 18.12.2013 (Subutex), Beschl. v.
20.12.2017 (Durogesic).

Autorité de la concurrence, Beschl. v. 9.9.2020.

13 Cour d'appel de Paris, Urt. v. 16.2.2023.

Autorité belge de la concurrence, Urt. v. 23.1.2023.



https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=222887&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=1586680
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=278753&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=1644254
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/dec_docs/39612/39612_12422_3.pdf
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=198644&pageIndex=0&doclang=EN&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=1588874
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/decision/regarding-practices-implemented-pharmaceutical-sector
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/decision/regarding-practices-implemented-pharmaceutical-sector
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/decision/decision-13-d-21-18-december-2013-regarding-practices-implemented-french-market-high
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/decision/relative-des-pratiques-mises-en-oeuvre-dans-le-secteur-des-dispositifs-transdermiques-de
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/decision/relative-des-pratiques-mises-en-oeuvre-dans-le-secteur-des-dispositifs-transdermiques-de
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/sites/default/files/integral_texts/2020-09/20d11.pdf
https://www.cours-appel.justice.fr/sites/default/files/2023-02/Arrêt%20RG%20n°%2020-14632.pdf
https://www.belgiancompetition.be/sites/default/files/content/download/files/ABC-2023-PK-02_PUB.pdf
https://www.belgiancompetition.be/sites/default/files/content/download/files/ABC-2023-PK-02_PUB.pdf

marktbeherrschenden  Stellung  darstellen.
Insbesondere dirfen Pharmaunternehmen mit
ihren Rabatten nicht Wettbewerbern das
Wachstum erschweren oder diese sogar vom
Markt drangen. Im Jahr 2019 leitete die
niederlandische  Wettbewerbsbehdrde eine
Untersuchung wegen der von AbbVie
gegenuber Krankenhausern gewahrten Rabatte
fur das Arzneimittel Humira ein. Das Patent auf
dieses Arzneimittel war ausgelaufen, und
andere Arzneimittelhersteller produzierten und
vermarkteten Biosimilars von Humira. Die
Rabattregelung von AbbVie sah vor, dass nur
Krankenhauser, die Humira weiterhin fur alle
ihre Patienten verwenden und daher nicht auf
ein Biosimilar umsteigen wirden, den Rabatt
erhielten. Die niederlandische Wettbewerbs-
behorde kam zu dem Schluss, dass AbbVie als
ehemaliger Patentinhaber versucht hatte, den
Markteintritt von Biosimilar-Herstellern zu
erschweren.'® Sie stellte ihre Untersuchung erst
ein, nachdem AbbVie entsprechende Zusagen
gemacht hatte.

Uberhéhte Preise

Die nationalen Wettbewerbsbehérden und die
Kommission haben zudem gegen mehrere
Pharmaunternehmen  ermittelt, die ihre
marktbeherrschende  Stellung durch die
Forderung uberhdhter Preise ausnutzten.

Im Aspen-Fall leitete die Kommission ihre erste
Untersuchung wegen Uberhdhter Preise ein.
Damit folgte sie der italienischen Behdrde, die
Aspen bereits 2006 wegen uberhdhter Preise
fur dieselben in ltalien verkauften Arzneimittel
eine GeldbuRe auferlegt hatte. Das Verfahren
der Kommission wurde eingestellt, nachdem
sich Aspen umfassend verpflichtet hatte, die
Preise Uber einen Zeitraum von 10 Jahren
signifikant zu senken. In Anlehnung an die in
Sachen United Brands aufgestellten Kriterien
stellte die Kommission fest, dass sich die hohen
Gewinne von Aspen beim Verkauf seiner
Krebsmedikamente — im Vergleich zu den
Gewinnen ahnlicher Pharmaunternehmen -
nicht erklaren lie3en. Insbesondere dienten sie
nicht der Entlohnung fir signifikante
Innovationen  oder einer kommerziellen
Risikobereitschaft.

Andere wettbewerbswidrige Verhaltensweisen

Schlief3lich sind die nationalen
Wettbewerbsbehdérden gegen verschiedene
andere wettbewerbswidrige Verhaltensweisen
vorgegangen, die von vertikalen Preis-
bindungen  Uber  Absprachen  zwischen

15 ACM, Pressemitteilung vom 24.9.2020.

Apotheken und Pharmaunternehmen bis hin
zum Impfstoffkartell zwischen zwei belgischen
Arzneimittelgrof3handlern reichen.

Kommentar und Ausblick

Der Bericht 2024 zeigt: Der Pharmasektor steht
weiterhin unter strenger Beobachtung durch die
Kommission und die nationalen Wettbewerbs-
behdrden. Diese sind bestrebt, das EU-
Kartellrecht einschlieRlich die Fusionskontroll-
vorschriften anzuwenden, um den Patienten
einen erschwinglichen und einfachen Zugang
zu Arzneimitteln zu gewahrleisten und
gleichzeitig die Gesundheitssysteme der
Mitgliedstaaten und damit die Allgemeinheit vor
Ubermafigen Kosten zu schiitzen.

Einige der im Bericht 2024 dargelegten
Entscheidungen befassen sich mit neuartigen
Fallkonstellationen, die in den meisten
Standard-Compliance-Programmen von
Pharmaunternehmen noch keinen Niederschlag
gefunden haben und spatestens jetzt
entsprechend angepasst werden mussen.
Pharmaunternehmen sollten auch darauf
achten, dass es keinen numerus clausus fur
rechtswidrige Verhaltensweisen gibt. Dies
betrifft insbesondere den Missbrauch von
Marktbeherrschung, bei denen die Entschei-
dungspraxis im standigen Fluss ist.
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