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Aufsatze

Dr. Marco Stief*

Vertragliche IP Garantien in Pharmaveriragen, insbesondere M&A, Lizenz
und F&E Vertrdge

Der Unternehmenswert beruht nicht selten zu einem
wesentlichen Teil auf seinen gewerblichen Schutzrech-
ten.! Wihrend in der Vergangenheit hauptsichlich
Sachwerte wie Produktionsanlagen oder Grundstiicke
mafSgeblich diesen Unternehmenswert bestimmten,
nimmt man mittlerweile fiir einige (Technologie-inten-
sive) Branchen? an, dass IP-Rechte? bis zu 80 % hiervon
ausmachen.* Vor diesem Hintergrund entfillt bei Unter-
nehmensverkaufen ein immer grofSerer Teil des Kauf-
preises auf das damit erworbene geistige Eigentum. Zu-
gleich erlangen Technologietransfervertrige in Form
von Nutzungslizenzen immer grofSere wirtschaftliche
Bedeutung.

Aufgrund dessen finden sich sog. IP-Garantien regelma-
Big als Herzstiick in den Garantiekatalogen von Unter-
nehmenskaufvertrigen® oder im Rahmen bezeichneter
Nutzungslizenzen. Durch IP-Garantien sollen nicht nur
die unmittelbaren Investitionen im Zusammenhang mit
dem Technologie-Erwerb im Rahmen eines Unterneh-
menskaufs, Patentkaufs oder der Einlizenzierung abge-
sichert werden. Die Parteien zielen durch die Vereinba-
rung des jeweiligen Garantiekatalogs, bzw. der konkre-
ten Ausgestaltung insbesondere der Haftungsfolgen und
des Haftungsumfanges®, ebenso auf die Abgrenzung
und Zuordnung von Risikosphiren.

Denn oft stellt der Technologie-Erwerb nur den Aus-
gang fur weitere, ganz erhebliche Investitionen dar,
etwa bei dem Erwerb eines patentgeschiitzten Wirk-
stoffkandidaten. Die notwendigen weiteren Schritte bis
zur Vermarktung eines Arzneimittels bedingen nicht sel-
ten Kosten von vielen hundert Millionen Euro.” Ent-
sprechend folgenschwer ist es, wenn sich herausstellen
sollte, dass aufgrund eines nicht ausreichenden Patent-
schutzes oder aufgrund von Drittrechten, die dem Inver-

kehrbringen des Arzneimittels entgegenstehen, eine sol-
che Vermarktung zu guter Letzt nicht moglich ist. Nicht
selten stellen IP-Garantien daher die am intensivsten
ausgehandelten Vertragsbedingungen dar.®

So findet sich in einem der Standardtexte (Heather Mee-
ker, Technology Licensing, A Practitioner’s Guide) fir
die Lizenzvergabe im Einleitungskapitel der Hinwesis:

»l...] warranties, indemnities and limitations of liability
send clients and even some lawyers into a mental tail-
spin. They are most densely written, the furthest remo-
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ved from the business deal and the most difficult to un-
derstand. Yet they are extremely important [...]“

l. Gesetzliche Gewdhrleistungsanspriiche

In der Praxis liegen Vertragen, in denen IP-Rechte er-
worben oder tibertragen werden, hiufig englisch spra-
chige Standard-Vertragsmuster aus dem anglo-amerika-
nischen Raum zugrunde.’ Dies gilt auch dann, wenn
diese Vertrige deutschem Recht unterliegen.!? Die Ein-
ordnung der dabei verwendeten Regelungen und
Rechtsbegriffe des common law in die Systematik des
deutschen civil law wirft jedoch hiufig Fragen auf.
Anglo-amerikanische Unternehmenskauf- und Lizenz-
vertrage enthalten in der Regel einen Garantie-Katalog
sog. Representations & Warranties,'! deren begriffliche
Qualifikation fiir das deutsche Recht nicht eindeutig ge-
klirt ist.!? So lassen sich die in englischen Garantie-
Klauseln verwendeten Begrifflichkeiten der warranty
und guarantee nicht ohne Weiteres dem Inhalt nach mit
den deutschen Rechtsbegriffen der (gesetzlichen) Ge-
wdhrleistung und (vertraglichen) Garantie iber- oder
gleichsetzen.

Ein nach deutschem Recht vertraglich vereinbarter Ga-
rantiekatalog ist in Abgrenzung zu den gesetzlichen Ge-
wihrleistungsanspriichen mithin als selbstandiges, d.h.
unabhiingiges Garantieversprechen gem. § 311 BGB!3
im Sinne einer verschuldensunabhingigen Einstands-
pflicht kraft ausdriicklicher Vereinbarung zu qualifizie-
ren.'*

Je nach Vertragsart, mit welcher IP erworben oder tiber-
tragen werden, und soweit nicht ausgeschlossen!®, fin-
den grundsitzlich auch gesetzliche Gewihrleistungsan-
spriiche Anwendung. Relevant sind in diesem Zusam-
menhang insbesondere der Technologietransfer in
Lizenz- oder Unternehmens- und Technologiekaufver-
tragen sowie Kooperations-, Forschungs- und Entwick-
lungsvertragen. Fiir die Bestimmung der einschligigen
gesetzlichen Gewihrleistungsanspriiche, sind die ge-
nannten Vertrige jedoch zunichst einem gesetzlichen
Vertragstyp zuzuordnen.

Der Technologie-'® und Unternehmenskaufvertrag ist in
aller Regel als Kaufvertrag zu qualifizieren.!” Beim Un-
ternehmenskauf handelt es sich insoweit um den Kauf
von sonstigen Gegenstinden im Sinne des § 453 Abs. 1
BGB.!® Sowohl beim asset deal — dem Kauf einzelner
(benannter und immaterieller'”) Vermogenswerte?? —
als auch beim share deal — dem Erwerb von Unterneh-
mensanteilen’! — findet grundsitzlich das gesetzliche
Gewihrleistungsrecht der §§ 434ff. BGB Anwen-
dung.??

Die rechtliche Einordnung des Lizenzvertrages ist hinge-
gen umstritten. Die urspriingliche Qualifikation als
Mietvertrag wird mittlerweile auf Grund der Unter-
schiedlichkeit der kombinierten Vertragsgegenstinde
abgelehnt.?? Ebenso verhilt es sich aufgrund fehlender
ZweckmifSigkeit mit der Einordnung als Rechtspacht.?*
Dagegen ist eine kaufrechtliche Qualifikation sowohl
der ausschliefSlichen wie der einfachen Lizenz angezeigt.
Dies gilt jedenfalls dann, wenn sich die Lizenz im We-
sentlichen in einem einmaligen Ubertragungsakt er-
schopft.?> Andernfalls handelt es sich bei einem Lizenz-
vertrag um einen gemischten Vertrag sui generis.*® Es
finden somit jeweils die Rechtsnormen Anwendung, die

fiir die jeweilige Leistung mafSsgebend sind?”; so u.a. auch
das gesetzliche Gewahrleistungsrecht der §§ 434 ff. BGB.

Hierbei ist insbesondere die (Mangel-)Freiheit von soge-
nannten Rechtsmdangeln relevant: Denn gemifs § 435
BGB ist grundsitzlich der Verkdufer (der Lizenzgeber)
daftir verantwortlich, einen ungehinderten Zugang zum
Nutzungsrecht an der lizenzierten Technologie zu ge-
wihrleisten und zu erméoglichen.?® Dies ist unabhingig
davon, ob der Lizenzgeber den Rechtsmangel, z.B. ei-
nen Konflikt der lizenzierten Technologie mit einem Pa-
tentrecht eines Dritten, kannte oder auch nur hitte ken-
nen konnen. Diese sehr strenge gesetzliche Zuweisung
von Verantwortung und Haftung zu Lasten des Lizenz-
gebers wird jedoch hiufig als zu einseitig empfunden
und daher in den vereinbarten vertraglichen Garantie-
Klauseln regelmifSig eingeschrinkt oder qualifiziert.?’
In dieser Hinsicht ist das UN-Recht fiir den Lizenzgeber
giinstiger. Artikel 413° ist dhnlich formuliert wie das
deutsche Recht, doch enthilt Artikel 423! eine Sonder-
bestimmung fir IP-Rechte, die die Rechte des Lizenz-
nehmers einschrankt. Insbesondere wird die Verpflich-
tung des Lizenzgebers den Lizenznehmer zu entschadi-
gen auf Fille beschrinkt, in denen der Lizenzgeber
wusste oder nicht in Unkenntnis dariiber sein konnte,
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dass ein potenzieller Konflikt mit Schutzrecht Dritter
besteht.3?

Fur Kooperations- sowie Forschungs- und Entwick-
lungsvertrage bestehen keine gesetzlichen Regelungen,
sodass es auf die Bestimmungen im Einzelfall ankommt.
In Betracht kommen dabei im Fall von F&E-Vertrage je
nach Ausgestaltung im Einzelfall sowohl der Werk- als
auch der Dienstvertrag.??> Wihrend es beim Dienstver-
trag keine speziellen Normen zur Gewihrleistung gibt,
ist fiir den Werkvertrag das gesetzliche Gewihrleis-
tungsrecht in den §§ 634 ff. BGB geregelt.3*

II. Sinn und Zweck vertraglicher Garantiekataloge und
die Rechtsfolgen bei deren Verletzung

1. Sinn und Zweck vertraglicher Garantiekataloge

Wie gezeigt, folgen die in der Praxis verwandten Ver-
tragsmuster hdufig anglo-amerikanischen Standards.
Dies gilt auch fiir die Vereinbarung eines Garantiekata-
logs und von diesbeziiglichen Haftungsbeschrankun-
gen®’ zur privatautonomen Abschichtung der jeweiligen
Risikosphidren der Vertragspartner. Ziel der Verwen-
dung entsprechender Vertragsmuster ist, dass sich die
Rechtsfolgen bei Verletzung von Garantiezusagen un-
mittelbar aus dem Vertrag ergeben.3®

Ein vertraglich vereinbarter Garantiekatalog dient vor
diesem Hintergrund im Wesentlichen der Risikoalloka-
tion nach erfolgter Due Dilligence.3” Aus Kiufersicht
sollten dabei die im Rahmen der Due Dilligence identifi-
zierten Risiken und Themenfelder, die nicht abschlie-
B8end geklirt werden konnten, entweder durch Abgabe
entsprechender Garantien des Verkadufers abgesichert
bzw. bereits bei der Preisfindung berticksichtigt wer-
den.3® Aus Verkiufersicht kann es angezeigt sein, ent-
sprechende Punkte im Weg sogenannter Disclosure
Schedules offenzulegen® und gleichzeitig, dhnlich der
Regelung des § 442 BGB, damit einen entsprechenden
Haftungsausschluss zu verbinden.*® Welche Rechtsfol-
gen sich im Ubrigen bei Eintritt der von den Disclosure
Schedules erfassten Sachverhalten ergeben, ist dann ver-
traglich zu regeln, etwa im Wege der Kaufpreisanpas-
sung.

So sehen ganz allgemein Garantieklauseln fiir die jewei-
lige Transaktion mafSgeschneiderte Rechtsfolgen- und
Haftungsregimes vor. Typischerweise wird dabei ver-
traglich (moglichst unter Abbedingung gesetzlicher Be-
stimmungen) geregelt, ob und ggf. unter welchen Vo-
raussetzungen ein Anspruch auf Naturalrestitution bzw.
Schadensersatz in Geld besteht*! oder ob und inwieweit
bestimmte Schadenspositionen (etwa entgangener Ge-
winn und andere Folgeschiden) ersatzfihig sind.** Spe-
ziell im Falle von IP-Verletzungen konnen die Parteien
etwa auch vorsehen, dass der VerdufSerer bei Verletzung
von IP-Rechten Dritter durch die veraufSerte/auslizen-
zierte Technologie verpflichtet wird, eine Lizenz fiir
diese IP-Rechte zugunsten des Erwerbers/Lizenzneh-
mers zu erwerben, respektive an solchen zusitzlich not-
wendig werdenden Kosten zu beteiligen*® oder dem Li-
zenznehmer eine alternative oder umgehende Technolo-
gie zur Verfiigung zu stellen, die nicht mehr mit dem IP-
Recht Dritter kollidiert.

Weiter wird der Lizenzgeber oder Verkdufer von IP vor
dem Hintergrund der weitreichenden Folgen einer Ver-
letzung der Verpflichtungen aus dem Garantiekatalog

im Rahmen einer Art finalen Due Diligence auf seine
Pflichten aufmerksam gemacht. Er ist angehalten noch-
mals sorgfiltig zu priifen und abzuwigen, ob er tatsich-
lich alle in dem Garantiekatalog aufgefiihrten Rechte
in dem geforderten bzw. vertraglich definierten Umfang
besitzt, ob diese frei von Beschrinkungen oder Rechten
Dritter sind und er diese in dem vertraglich vereinbarten
Umfang tibertragen kann.

lll. Typischer Aufbau einer IP-Garantie-Klausel

Die Vertragsgestaltung bei Transaktionen im Pharmabe-
reich weist sektorspezifische Besonderheiten auf. Dies
gilt zum einen aufgrund der einschligigen regulatori-
schen Rahmenbedingungen** und zum anderen auf-
grund der herausragenden Bedeutung von IP-Rechten
als wesentlicher wertbildender Faktor.

Eine alle relevanten Regelungsbestandteile enthaltene
IP-Garantie-Klausel benotigt ein klares Konzept. Zwar
gibt es keine verbindliche Regel fiir die Strukturierung
von IP-Garantiekatalogen, die folgende Struktur bietet
sich in der Praxis jedoch regelmifSig an:

1. Catch-all/Sufficiency Klausel

Allen voran sollte eine weit gefasste und allgemein-ab-
strakte Auffanggarantie stehen, dass dem Lizenzgeber
bzw. Verduflerer alle IP-Rechte fiir die Austibung und/
oder wirtschaftliche Verwertung der transferierten oder
lizenzierten Technologie zur Verfiigung stehen, er alle
Rechte daran hilt, diese uneingeschrinkt tibertragen
kann und damit zugleich dem Erwerber die vertragsge-
genstindlichen IP zur freien Nutzung zur Verfugung
stellt. Solche Garantien werden auch als ,,Suffizienzga-
rantie“ bezeichnet.*> Eine solche Regelung ist insbeson-
dere dann wichtig, wenn das vertragsgegenstiandliche IP

32 BeckOK BGB/Saenger, 60. Ed. 01.11.2021, CISG Art. 42
Rn. 12.

33 Grobmann/Albrecht, GRUR-Prax 2021, 588 (588).

34 Grobmann/Albrecht, GRUR-Prax 2021, 588 (588.

35 Weyland, NZG 2022, 103 (104).

36 Dieselborst, in: Stief/Bromm, PharmaHdB 9. Kap. 1. C.
Rn. 48.

37 Lentz/Witte, in: Dieners/Reese, Hdb PharmaR, 1. Aufl. 2020,
§ 21 Rn. 83; Gran, NJW 2008, 1409 (1411); Heer, GWR
2018, 125 (126).

38 Mennenoh, A&R 2014, 3 (8); Reese/Hiibner, a.a.O.. I II. 12.

39 Disclosure Schedules sind Anlagen zu dem jeweiligen Vertrag,
durch die der Erwerber auf tatsichliche oder potentielle Ein-
schrankungen und Belastungen des ihm zur Nutzung oder
zum Eigentum tberlassenen IP hingewiesen wird.

40 Siehe dazu auch Heym, Disclosure Letter und Disclosure Sche-
dules, Juli 2012 (https://www.gvw.com/aktuelles/newsletter/
gvw-newsletter/juli-2012/disclosure-letter-und-disclosure-
schedules.html); Harroch, The Importance Of Disclosure
Schedules in Mergers and Acquisitions, August 2016 (https://
www.forbes.com/sites/allbusiness/2016/08/07/the-
importance-of-disclosure-schedules-in-mergers-and-
acquisitions/?sh=42¢d8d102c43).

41 Dieselborst, in: Stief/Bromm, PharmaHdB 9. Kap. 1. A.

42 Mennench, A&R 2014, 3 (8).

43 Sog. Royalty Stacking, vgl. Dieselborst, in: Stief/Bromm,
PharmaHdB 9. Kap. 1. C. Rn. 34.

44 Dieselborst/Kaufmann/Schrader in: Stief/Bromm, Pharma-
HdB, 9. Kap. II. A; Fir einen Katalog der insoweit wichtigen
Fragestellungen: Reese/Hiibner, in: Seibt, Beck’sches Formu-
larhandbuch Mergers & Acquisitions, 3. Aufl. 2018, I. II. 3
m.w.N..

45 Sim/Muldal, Journal of Intellectual Property Law &Practice,
2015, Vol. 10, Nr. 11, S. 824.
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Schutzrechte Dritter umfasst, welche der Lizenzgeber
oder Verkiufer selbst nicht besitzt, sondern lediglich
von einem Dritten einlizenziert hat. In den Vertragsmus-
tern wird hier haufig vom Controlled IP oder licensed-
in IP in Abgrenzung zum eigenen Owned IP des Lizenz-
gebers bzw. VerdufSerers gesprochen.

Eine solche Klausel kann in der Konstellation des Un-
ternehmenskaufes zum Beispiel wie folgt aussehen:

Unencumbered Ownership of all IP; No Further IP
Rights required. The Seller is the sole, exclusive and
unrestricted owner of the Owned IP Rights and the
Ouwned IP Right is free of any Encumbrances. The Ow-
ned IP Rights and the Licenses comprise the entire
rights and licenses which the Target requires in order to
conduct its Business [as presently conducted or inten-
ded to be conducted in the future]. This transaction
[and the assignment of the Owned IP Rights] will not
induce a loss or disturbance of the right to own or use
any of the IP Rights, Licenses, [...] nor will this transac-
tion require the approval of any third party.

2. Auflistung des gesamten IP

Zur Bestimmung der vertragsgegenstindlichen IP, das
Gegenstand der Ubertragung bzw. Auslizensierung wer-
den soll, ist diese, inklusive des dazugehorigen Know-
hows, soweit dieses auch Ubertragen bzw. auslizenziert
werden soll, in Vertragsanlagen erschopfend und genau
aufzufiihren. Dies ist bei einer Rechteiibertragung be-
sonders wichtig, aber auch bei der Einriumung von blo-
Ben Nutzungsrechten relevant. Damit wird sicherge-
stellt, dass der Erwerber bzw. Lizenznehmer einen voll-
stindigen und genauen Uberblick iiber die erworbene
IP hat, um einen moglichst reibungslosen Eigentums-
tibergang sowie kunftige Nutzung zu ermoglichen.

Die genannte Auflistung der vertragsgegenstandlichen
IP-Rechte ist sowohl fiir deren Ubertragung wie Lizen-
zierung von uiberragender Bedeutung. Nur so wird letzt-
lich der Vertragsgegenstand definiert und der Erwerber
bzw. Lizenznehmer in die Lage versetzt, im Umfang sei-
ner Rechte und Pflichten an der vertragsgegenstandli-
chen IP diese tiberhaupt wahrzunehmen. Erst so hat der
Erwerber tiberhaupt davon Kenntnis, was ihm zukunf-
tig an Technologien zur Verfigung stehen, und den da-
mit kiinftig in seine Verantwortung fallende Erhaltungs-
mafSnahmen, wie etwa die Zahlung von Amts- und Ver-
lingerungsgebiihren. So ist es jedenfalls bei exklusiven
Lizenzen ublich, dass der Lizenznehmer hierfiir die Ver-
antwortung iibernimmt.

Der Lizenzgeber bzw. Verkaufer gewihrleistet dabei,
dass die dem Vertrag beigefiigten Listen der vertragsge-
genstindlichen IP richtig und vollstindig sind. Solche
Patent-Listen sollen alle anhingigen Patentanmeldun-
gen, Patente, Patentanmeldungsnummern sowie das je-
weilige Priorititsdatum sowie die Laufzeit der jeweili-
gen Patente und den jeweiligen regionalen Schutzum-
fang enthalten. Soweit Know-how ubertragen bzw.
auslizenziert werden soll, ist dieses niher zu beschrei-
ben. Natiirlich kann ein Fehler in dieser Hinsicht lang-
fristige Folgen fiir den Erwerber haben. So kann dieser
beispielsweise auf der Grundlage ungenauer Daten oder
Informationen den Schutzumfang der vertragsgegen-
stindlichen Patente in Bezug auf Dauer, Gegenstand
oder Gebiet falsch einschitzen.

Sofern es sich bei dem Lizenzgegenstand lediglich um
eine vom Lizenzgeber selbst einlizenzierte Technologie
(Controlled IP) handelt, wird sich der Lizenznehmer
auch hier ein genaues Bild uiber die Dauer der Lizenzen
machen wollen, insbesondere dariiber, ob diese Lizen-
zen kiindbar sind und ob eine Weiterlizenzierung oder
Unterlizenzierung tiberhaupt zuldssig ist und, wenn ja,
unter welchen Umstanden.

Obwohl all dies bereits Teil der vorangegangenen Due-
Diligence-Priifung sein sollte, ist es wichtig, es in die
Garantie-Klauseln aufzunehmen, um es direkt mit
rechtlichen Konsequenzen zu verbinden. Anhand dieser
IP-Liste kann der Erwerber auch die Stirke des ver-
tragsgegenstandlichen IP besser einschitzen.

Eine entsprechende Garantieklausel kann beispielsweise
folgendermafsen aussehen:

Complete List of all IP Rights. Annex [*] correctly and
completely lists all [Material/Owned] IP Rights and Li-
censes, which the Target needs for the operation of its
Business [as presently conducted or intended to be con-
ducted in the future], particularly providing for the fol-
lowing information: [...].

3. Spezifische Garantien

Nachdem mit den beiden vorstehenden Klauseln gewis-
sermafSen die Basis bereitet wurde, sind nunmehr spezi-
fische Punkte in den Garantien zu behandeln. Der Er-
werber will sicherstellen, dass in den als kritisch identi-
fizierten Fallkonstellationen alles in Ordnung ist oder,
falls nicht, der Verkaufer oder Lizenzgeber dafur jeden-
falls die vertragliche Verantwortung und entsprechende
Haftung tragt.

a) Vollsténdiges und unbelastetes Eigentum

Von wesentlicher Bedeutung ist in diesem Zusammen-
hang auch die Garantie des Verkiufers oder Lizenzge-
bers, dass er der (uneingeschrinkte) Eigentiimer der IP-
Rechte ist sowie in dem vertraglich vorgesehenen bzw.
erforderlichen Umfang (regelmifSig allein und uneinge-
schrinkt) dariiber verfiigen kann.*® Der Verkiufer oder
Lizenzgeber garantiert im Interesse des Erwerbes, dass
er der alleinige und ausschlieffliche Schutzrechte-Inha-
ber ist und insoweit keine Einschrankungen fiir die Nut-
zung der jeweiligen Rechte vorliegen.

Eigentumsgarantien sind nicht ohne Risiko, insbeson-
dere wenn unsicher ist, ob ein Dritter Miterfinder war
und daher Anspruch auf einen Anteil an dem tibertrage-
nen oder lizenzierten IP haben konnte. Sofern bspw. die
Forschung durch Drittmittel geférdert wurde, besteht
die Moglichkeit, dass die Rechte an der Erfindung dem
Drittmittelgeber zustehen.*” Seit der Uberarbeitung des
Arbeitnehmerfindergesetzes im Jahr 2009 sowie des
Wegfalls des fritheren Hochschullehrerprivilegs im Jahr

46 Lentz/Witte, in: Dieners/Reese, Hdb PharmaR, 1. Aufl. 2010,
§ 21 Rn. 84; Lowe, Contract Corner: IP Warranties v. IP In-
demnification, August 2018 (https://www.morganlewis.com/
blogs/sourcingatmorganlewis/2018/08/contract-corner-ip-
warranties-v-ip-indemnification)

47 Patentfibel — Von der Idee bis zum Patent, November 2002,
S.22  (https://www.uni-regensburg.de/assets/forschung/futur/
Dokumente _und_Formulare/Erfinderberatung/Patentfibel
Bayernpatent.pdf).
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2002%8, haben die fiir auslindische Investoren hier hiu-
fig ginzlich tberraschenden Komplikationen, welche
sich zum Beispiel aus einer unzureichenden oder verspa-
teten Inanspruchnahme einer Erfindung seitens des Ar-
beitsgebers und nunmehr Verkdufers oder Lizenzgebers
ergeben, an praktischer Relevanz verloren.

b) Rechtsbestandigkeit des Schutzrechts

Es kann das Bestreben des Erwerbers sein, dass der Li-
zenzgeber oder Verkiufer die Giltigkeit oder Unan-
fechtbarkeit des IP-Rechts garantiert*”, damit sicherge-
stellt ist, dass das Monopolrecht gewihrt wird, fiir wel-
ches der Erwerber bezahlt. Bedeutung gewinnt die
Garantie-Klausel insbesondere im Falle eines aus-
schliefSlichen Lizenzvertrags oder einer tatsichlichen
Ubertragung und Abtretung von IP. Doch auch bei ei-
nem z.B. nicht ausschliefSlichen (einfachen) Lizenzver-
trag, bei welchem der Lizenznehmer ohnehin damit
rechnen, dass der Lizenzgeber weitere Lizenzen erteilen
wird oder bereits andere Lizenzen erteilt hat, kann es
von Relevanz sein, dass die einlizenzierten Schutzrechte
bestindig sind und jedenfalls ohne dass dafiir eine Li-
zenz erforderlich wire von Dritten nicht genutzt werden
konnen sowie auch nicht einfach jedem Dritten unent-
geltlich oder zu giinstigeren Konditionen zur Verfugung
gestellt werden.

Regelmiflig lasst sich jedoch ein Angriff auf die Be-
standskriftigkeit bspw. eines Patents auf Grund spite-
rer Aufdeckung von ,,Prior Art“ nicht vollstindig aus-
schlieffen.’® Garantien dieser Art werden daher hiufig
durch die Kenntnis des Lizenzgebers oder Verkiufers
(Best Knowledge) qualifiziert.>!

¢) Keine entgegenstehenden Schutzrechte Dritter/
freedom-to-operate

Die wahrscheinlich wichtigste und hiufig am intensivs-
ten verhandelte IP-Garantiezusage betrifft die sog. Free-
dom-to-Operate (FTO), mithin die Freiheit, die erwor-
bene Technologie ohne Einschrankung (firr den vertrag-
lichen Zweck) nutzen zu konnen. Mit dieser Garantie
gewahrleistet der Verkaufer oder Lizenzgeber — besten-
falls nach eingdngiger Analyse der bestehenden Patent-
landschaft —, dass der Erwerber die vertragsgegen-
stindliche Technologie ohne jegliche Einschrinkung
nutzen und verwerten kann.>? Hierbei ist insbesondere
die Freiheit von Rechten Dritter von Bedeutung, d.h.
dass Dritte den Erwerber nicht daran hindern konnen,
die erworbene Technologie/IP zu nutzen und beispiels-
weise ein mit der lizenzierten Technologie hergestelltes
Produkt zu verkaufen.*3

Die Bedeutung der Konfliktfreiheit im Zusammenhang
mit Drittrechten vor allem bei Lizenzvertragen ergibt
sich bereits aus der Natur einer Lizenz. Bei einer Lizenz
handelt es sich um ein positives Nutzungsrecht.’* Dem-
entsprechend ist der Lizenzgeber zur Aufrechterhaltung
des lizenzierten Schutzrechts verpflichtet’S, sowie zur
Sicherstellung, dass mit der eingerdumten Lizenz keine
Drittrechte verletzt werden; im Falle einer negativen Li-
zenz verpflichtet sich der Lizenzgeber hingegen lediglich

keine Verbietungs- und Ersatzanspriiche geltend zu ma-
chen.*®

Wird diese garantierte Nutzungsmoglichkeit oder FTO
des Erwerbers bedroht, da die einlizenzierte oder erwor-

benen Technologie (doch) im Widerspruch zu IP-Rech-
ten Dritter steht, kann dies fiir den Erwerber zu ganz
erheblichen Nachteilen bis hin zu einem kompletten
Verlust der fur den Erwerb der IP sowie deren weitere
Entwicklung bis hin zur Marktreife aufgebrachten In-
vestitionen fithren.>” In solchen Situationen ist es in der
Regel auch nicht damit getan, dass der Erwerber die
Nutzung des IP-Rechts einfach einstellt, sobald er von
einem moglichen Konflikt mit Rechten Dritter erfahrt.
Denn selten wird er sich dartiber hinaus auch (gericht-
lich geltend gemachten) Unterlassungs- und Schadenser-
satzanspriichen Dritter ausgesetzt sehen.

In allen Fillen, in denen auch nur eine angebliche Ver-
letzung von Rechten Dritter vorliegt, kann der Erwerber
dariiber hinaus gezwungen sein, erhebliche Rechts- und
Ermittlungskosten auf sich zu nehmen, um eine solche
Angelegenheit zu kliren und zu l6sen. Nicht selten wird
der Erwerber zumindest einen erheblichen Betrag zur
Beilegung von Lizenzstreitigkeiten aufbringen oder sich
bereit erkliaren miissen, zusitzlich zu den Zahlungen im
Rahmen der bestehenden Vereinbarung, Lizenzgebiih-
ren an einen Dritten zu entrichten.

Hierdurch kann der Eintritt oder die Expansion auf ei-
nem wichtigen Markt verzogert oder sogar die Markt-
einfithrung eines Produkts ganz verhindert werden,
etwa, wenn die Herstellung und/oder der Vertrieb eines
Produkts auf Grund einer gerichtlichen Anordnung ein-
gestellt werden muss.

Gerade im Pharmasektor kann schon eine blofSe Verzo-
gerung erhebliche wirtschaftliche Folgen haben, insbe-
sondere, wenn ein Wettbewerber in der Zwischenzeit
ein konkurrierendes Produkt in den Verkehr bringt. Be-
sonders schwer wiegt der Fall, wenn der Erwerber nach
ggf. jahrelanger pra-/klinischer Entwicklung und Erlan-
gung der erforderlichen Marktzulassung — ein duferst
zeit- und ressourcenaufwindiger Prozess®® — feststellen

48 Fiir Erfindungen von Hochschulbeschiftigten gilt das Arbeit-
nehmererfinderrecht entsprechend dem Arbeitnehmererfin-
dungen-Gesetz (ArbNErfG). Dieses hat eine grofle Reichweite,
von § 42 ArbNErfG werden alle Diensterfindungen erfasst,
mithin auch Erfahrungserfindungen. Kérting/Kummer, RdA
2003, 279 (281).

49 Loth/Hauck, in: Fitzner/Lutz/Bodewig, BeckOK PatrR, PatG
22.Ed., § 15 Rn. 55.

50 Dieselborst, in: Stief/Bromm, PharmaHdB 9. Kap. 1. C.
Rn. 46.

51 Weyland, NZG 2022, 103 (107); s. hierzu auch die in Kiirze
erscheinende Fortsetzung des Beitrages in Teil 2.

52 Mennenoh, A&R 2014, 3 (8); GrofS/Strunk, Lizenzgebiihren,
5. Aufl 2021, Teil A I. Rn. 66.

53 Mes, 5. Aufl. 2020, PatG § 15 Rn. 51; Sim/Muldal, Journal of
Intellectual Property Law &Practice, 2015, Vol. 10, Nr. 11,
S. 824.

54 Benkard/Ullmann/Deichfuf8, PatG, 11.Aufl. 2015, §15
Rn. 56; GrofS/Strunk, Lizenzgebiihren, 5. Aufl 2021, Teil A
I. Rn. 66.

55 Benkard/Ullmann/Deichfuft, PatG, 11.Aufl. 2015, §15
Rn. S6.

56 Siehe dazu u.a. Mes, 5. Aufl. 2020, PatG § 15 Rn. 44; Oster-
rieth, in: Osterrieth PatR, 6. Aufl. 2021, Rn. 698.

57 Sie hierzu bereits am Anfang unter I. 1.

58 Nach einer Studie aus dem Jahr 2020 liegen die Forschungs-
und Entwicklungsinvestitionen fiir die Markteinfihrung eines
neuen Medikaments im Durchschnitt bei tiber 985 Mio. Dol-
lar, siehe hierzu: Wouters/McKee/Luyten, Estimated Research
and Development Investment Needed to Bring a New Medi-
cine to Market, 2009—2018, JAMA, Mirz 2020, Vol. 323,
Nr. 9 (https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/
2762311).
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muss, dass das mit dem erworbenen IP entwickelte Pro-
dukt aufgrund eines Konflikts mit einem Schutzrecht ei-
nes Dritten nicht marktfihig ist und seine Investitionen
im Grunde alle umsonst gewesen sind.

Auch die Konsequenz eines Imageschadens fir den Er-
werber ist nicht zu unterschitzen, wenn seine Kunden
erfahren, dass dieser mit Verletzungsvorwiirfen Dritter
im Zusammenhang mit seiner Nutzung der vertragsge-
genstindlichen IP zu kimpfen hat oder sogar voriiber-
gehend oder dauerhaft die Lieferung des Produktes ein-
stellen muss. Gerade im Bereich von Pharma- und Me-
dizinprodukten wiegt der Ruf und die Verlisslichkeit
der Lieferbeziehung besonders schwer und kein Unter-
nehmen mochte sich mit Patentverletzungsvorwiirfen
konfrontiert sehen.

Insbesondere im Rahmen von F&E- oder Co-Develop-
ment-Projekten, stort oder vernichtet ein solcher Kon-
flikt zwischen der vertragsgegenstindlichen IP und den
Rechten Dritter natiirlich den Aufbau oder die Auf-
rechterhaltung einer vertrauensvollen Kooperation so-
wie guten Geschaftsbeziehung.

Fiir den Fall, dass ein Lizenznehmer Unterlizenzen®? fiir
das lizenzierte IP erteilt, kann die Verletzung von Ga-
rantie-Klauseln in der Hauptlizenzvereinbarung durch
den Lizenzgeber ebenso dazu fithren, dass der Lizenz-
nehmer seine eigenen Garantiezusagen in seinen Unter-
lizenzvereinbarungen verletzt und sich auch noch Vor-
wiirfen und vertraglichen Anspriichen seiner Unterli-
zenznehmer ausgesetzt sieht.

Zumindest bei einem Rechteerwerb, aber natiirlich
auch bei einer exklusiven Lizenz, ist es auch wichtig,
dass die lizenzierten Schutzrechte von keiner anderen
Partei verletzt werden, sondern dass die tibertragenen
oder eingerdumten vereinbarten Exklusivitatsrechte von
anderen Marktteilnehmern beachtet werden.®® Der Er-
werber zahlt schliefSlich fiir diese Exklusivitat und ist
darauf angewiesen, um seine erheblichen Investitionen
zu amortisieren. Zumindest bei einer groflen Anzahl
von Verstofsen kann dies auch ein Hinweis darauf sein,
dass Dritte davon ausgehen, dass die vertragsgegen-
stindlichen Schutzrechte nicht rechtsgiiltig oder leicht
angreifbar sind.

d) Know-How

Je nach Bedeutung des technischen Know-hows kann es
auch wichtig sein, festzulegen, dass das vertragsgegen-
stindliche Know-how uneingeschrinkt genutzt werden
kann und insbesondere, dass es Dritten nicht frei zu-
ganglich ist oder war, da es sonst natiirlich seinen
Schutzstatus verloren hitte.®! In Bezug auf das Know-
how besteht daher hiufig die Garantiezusage, dass es
angemessen gesichert und streng vertraulich behandelt
wurde.

Diese Garantie hat mit Hinblick auf das 2019 in
Deutschland in Kraft getretene Gesetze zum Schutz von
Geschiftsgeheimnissen (GeschGehG) noch an Bedeu-
tung gewonnen.®? Gelten Informationen nach diesem
als Geschiftsgeheimnis, geniefSen diese besonderen
rechtlichen Schutz. Zugleich stellt das Gesetzt auch An-
forderungen an die Einstufung als Geschiftsgeheimnis,
insbesondere angemessene Priaventiv- und Vertraulich-
keitsmafSnahmen. Die Definition schrinkt den Begriff
des Geschiftsgeheimnisses im Vergleich zum fritheren

Rechtsrahmen jedoch deutlich ein: Nicht ausreichend ist
der bloffe Wunsch nach Geheimhaltung, auch wenn er
sich in objektiven Umstinden wie einem Geheimhal-
tungshinweis manifestiert. Nach der neuen Legaldefini-
tion muss der Inhaber des Know-hows angemessene
VertraulichkeitsmafSnabmen ergriffen haben, um den
Schutz dieser Informationen als Geschiftsgeheimnis zu
gewihrleisten.®® Im Falle eines Rechtsstreits muss der
Inhaber der vertraulichen Informationen in der Lage
sein, den Nachweis zu erbringen, dass solche Schutz-
mafSnahmen ergriffen worden sind.

e) Wirksamkeit/MarkHahigkeit der Technologie

Die Garantie fiir die ,,Wirksamkeit der Technologie“
bedeutet, dass der Lizenzgeber oder Verkidufer gewidhr-
leistet, dass die vertragsgegenstiandliche Technologie bei
ordnungsgemafler Anwendung die vereinbarte Wirkung
erzielt. In vielen Fillen wird die Wirksamkeit der Tech-
nologie jedoch von den eigenen Fihigkeiten und Erfah-
rungen des Erwerbers abhingen, oder es wird den Par-
teien gar nicht moglich sein, die ,,Wirksamkeit der
Technologie“ zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses voll-
stindig zu beurteilen. In den meisten Vertragen findet
sich daher ein ausdriicklicher Ausschluss jeglicher Haf-
tung fur die Wirksamkeit der vertragsgegenstiandlichen
Technologie. Der Erwerber muss sich daher moglicher-
weise mit der zweitbesten Option begniigen, die darin
besteht, eine Garantie fiir die Richtigkeit und Vollstin-
digkeit der vom Lizenzgeber oder Verkdufer bereitge-
stellten technischen Informationen zu verlangen.

f) IT-Klausel

Die Integritdt der IT-Infrastruktur ist fur ein Unterneh-
men von besonderer Bedeutung.®* Hierzu gehoren
Hardware, Software, Netzwerke und Rechenzentren,
die fiir den Betrieb des Unternehmens erforderlich sind.
Erwerber mochten sich daher gegen IT-Ausfille absi-
chern. IT-Garantien erfassen in der Regel verschiedene
Aspekte.®> Neben dem Eigentum an der IT-Infrastruk-
tur oder Lizenzen fiir deren Nutzung, werden unter an-
derem Maflnahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit,
Belastbarkeit und Integritidt der IT-Infrastruktur aufge-
nommen. Hiufig soll auch gewihrleistet werden, dass

59 Nach GrofS/Strunk, Lizenzgebuihren, 5. Aufl. 2021, Teil A. L.
Rn. 59 handelt es sich bei Unterlizenzen um von der Hauptli-
zenz abgeleitete Lizenzen, deren Erteilung durch einen recht-
lich selbstindigen Vertrag erfolgt.

60 Missling, in: Weitnauer, Hdb Venture Capital, 6. Aufl. 2019,
Teil G, Rn. 12.

61 Enders, GRUR 2012, 25 (26).

62 Obly, GRUR 2019, 441.

63 Vgl. §2 Nr. 1 lit. b GeschGehG; Ohbly, GRUR 2019, 441
(443).

64 Demetrioufvon Schwan/Evans, M&A in the Technology Sec-
tor — Understanding the Key Issues, PLC Magazine, Oktober
2019, S. 18ff. (https://www.bclplaw.com/images/content/1/6/
v2/168294/M-A-in-the-Technology-Sector-PLC-October-
Issue.pdf).

65 Demetrioufvon Schwan/Evans, M&A in the Technology Sec-
tor — Understanding the Key Issues, PLC Magazine, Oktober
2019, S. 22 (https://www.bclplaw.com/images/content/1/6/v2/
168294/M-A-in-the-Technology-Sector-PLC-October-
Issue.pdf); Heinrich/Kotthoff/Bogusch, Snapshot: tech M&A
purchase agreements in Germany, September 2021 (https://
www.lexology.com/library/detail.aspx?g=0415d570-0e20-
410c-af41-72606cdef276).
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Gesetze und Vorschriften aus den Bereichen Cyber-
sicherheit und Datenschutz eingehalten werden.

g) Drittlizenzen

Der Erwerber von Technologie wird wissen wollen, ob
fir die Nutzung des geistigen Eigentums Dritter zusitz-
liche Lizenzen erforderlich sind, ob diese bereits vor-
handen sind und ob ihm die erforderlichen Rechte im
Rahmen der Lizenz eingeriumt werden. Der Erwerber
mochte die Garantie, dass alle bestehenden Technolo-
gielizenzen ordnungsgemafd abgeschlossen wurden und
in Kraft sind. In diesem Zusammenhang ist auch zu
prufen, ob die jeweiligen Lizenzen eine hinreichend
lange Laufzeit haben, ob eine der Vertragsparteien
Pflichtverletzungen begangen hat, die eine vorzeitige Be-
endigung rechtfertigen konnten, oder ob z. B. besondere
Anforderungen an die Zustimmung zur Ubertragung
bestehen.

h) Compliance

Dem Thema Compliance kommt gerade im Pharma-
und Life-Sciences-Bereich eine besonders grofle Bedeu-
tung zu. Gerade bei Unternehmenskaufvertrigen ist die
Aufnahme einer Compliance-Klausel sinnvoll, da die
Zusammenarbeit zwischen Pharmaunternehmen und
Fachkreisangehorigen aufgrund der geltenden Compli-
ance-Anforderungen mit Haftungs- und Reputationsri-
siken verbunden ist.°®¢ Compliance ist umfangreich und
umfasst auch damit indirekt zusammenhingende
Rechtsgebiete, etwa den Datenschutz und das Wettbe-
werbsrecht.®” Bereits die Due Diligence muss entspre-
chend den geltenden Datenschutzvorschriften durchge-
fithrt werden.®® Empfehlenswert und inzwischen iiblich
ist daher auch die Aufnahme einer sog. Compliance-
Klausel®®, wie sich dies an dem Fall Akorn, Inc. v. Frese-
nius Kabi AG”° zeigt. In diesem Fall wurde erstmals
durch ein US-Gericht entschieden, dass der Kaufer auf-
grund eines Material Adverse Effect (MAE)”! zum
Riicktritt berechtigt ist. Nach Unterzeichnung des Un-
ternehmenskaufvertrags wurden unter anderem schwer-
wiegende Compliance-Missstinde aufgedeckt, die zu
einer Kiindigung durch den Erwerber fithrten.”> Dem-
nach konnen Compliance-Verstofse einen Kiindigungs-
grund darstellen. Die Aufnahme einer Compliance-
Klausel in einem Unternehmenskaufvertrag soll dazu
dienen, dass dem Kiufer im Falle eines fritheren Com-
pliance-Verstofses ein Regressanspruch gegen den Ver-
kiufer zusteht oder seine Haftung begrenzt wird.”> Auf
diese Weise kann das Risiko fiir vor Vertragsschluss be-
gangene Compliance-VerstofSe auf die Verkiduferseite
verlagert werden. Unvorhergesehene Compliance-Risi-
ken konnen straf- und zivilrechtliche Folgehaftungen
nach sich ziehen und dem Erwerber sowohl in finanziel-
ler Hinsicht als auch in Bezug auf seinen Ruf schaden.”*
Von dem Erwerber wird erwartet, dass er nach der
Ubernahme ein im Rahmen der Due Diligence-Priifung
festgestelltes Fehlverhalten beseitigt und seine Compli-
ance-Richtlinien umsetzt, um aufgedeckten Risiken zu
begegnen.”’

IV. Folgen der Verletzung von Garantiezusagen fir
den Verkaufer oder Lizenzgeber

Die Folgen eines VerstofSes gegen vertragliche Garantie-
zusagen hingen zumeist von den in ihnen vorgesehenen

Rechtsfolgen ab. Nur selten findet sich keine Regelung,
sodass sich die Schadensersatzpflicht des Lizenzgebers
oder Verkiufers aus dem Gesetz (§§ 280ff. BGB) er-
gibt.”®

Auch die die vertraglichen Garantie-Klauseln sehen in
der Regel vor, dass der Erwerber der IP-Rechte bei einer
Verletzung der vereinbarten Garantiezusagen einen,
wenn auch eingeschrinkten, Anspruch auf Schadenser-
satz hat.”” Es kann dariiber hinaus vorgesehen sein,
dass der Lizenzgeber oder Verkiufer den Erwerber in
vollem Umfang oder bis zu einem bestimmten Hochst-

66 Dieselborst/Kaufmann/Schrader, in: Stief/Bromm, Pharma-
HdB 9. Kap. II. C. Rn. 10.

67 Brandes, Compliance in M&A Transaktionen, Januar 2021
(https://www.roedl.de/themen/ma-dialog/2021-01/
compliance-ma-transaktion).

68 Brandes, Compliance in M&A Transaktionen, Januar 2021
(https://www.roedl.de/themen/ma-dialog/2021-01/
compliance-ma-transaktion).

69 Unter Compliance versteht man allgemein die Einhaltung der
geltenden Rechtsvorschriften; siehe hierzu auch Wiedmann/
Greubel, CCZ 2019, 88 (88); Gléckner, Jus 2017, 905 (905).

70 Siehe hierzu Tamussiono/Friedeborn/Koyuncu, PharmR
2021, 334.

71 MAE-Klauseln erfassen im Gegensatz zu MAC-Klauseln auch
Umstinde, die bereits vor der Unterzeichnung (dem Signing)
eingetreten sind, sich aber erst spiter negativ auswirken; siehe
hierzu Vujinovi, Ein Jahr M&A-Transaktionen und Unterneh-
menskaufvertriage wihrend der Covid-Krise — was wir gelernt
haben, August 2021 (https://www.noerr.com/de/newsroom/
news/ein-jahr-ma-transaktionen-und-unternehmenskauf
vertrage-wahrend-der-covid-krise); Puschmann, Material Ad-
verse Change und Material Adverse Effect Klauseln, Oktober
2012 (https://www.gvw.com/aktuelles/newsletter/gvw-
newsletter/oktober-2012/material-adverse-change-und-
material-adverse-effect-klauseln.html).

72 Siehe hierzu auch Tamussino/Friedeborn/Koyuncu, PharmR
2021, 334.

73 Dieselhorst, in: Stief/Bromm, PharmaHdB 9. Kap. I. A Rn. 48;
Woitzyk/Lorenz/Krause, Corporate Compliance bei Tech
Deals — die (spezifische) Compliance-Garantie (https:/www.
compliance-manager.net/fachartikel/corporate-compliance-
bei-tech-deals-die-spezifische-compliance-garantie-
772492018); von Sydow, Germany — Challenges and Pitfalls
of Compliance Representations — M&A Review (https://ma-
review.com/challenges-and-pitfalls-of-compliance-
representations/).

74 Ogzgun/Seven/Kaya, M&A Series: 01 Why Mergers & Acqui-
sitions Compliance Due Diligence Can Be Life Saving (https:/
www.lexology.com/library/detail.aspx?g=e25ec6e5-babe-
478e-986b-2913180c9269#:~:text=M %26A %20
compliance%20enables%20an %20acquiring,give %20rise %
20t0%20successor %20liability.).

75 Die Auswirkungen eines entsprechenden Versiumnisses zeigt
sich an folgendem Beispiel: Im Jahr 2015 zahlte Goodyear 16
Millionen Dollar, um eine Anklage beizulegen, die wegen der
Zahlung angeblicher Bestechungsgelder durch seine Tochter-
gesellschaft erhoben wurde. Goodyear hat unzulissige Zah-
lungen nicht aufgedeckt oder verhindert, weil weder angemes-
sene Kontrollen noch vor der Ubernahme eine angemessene
Due Diligence-Priifung durchgefiihrt wurden. Siehe hierzu
auch Ozgun/Seven/Kaya, M&A Series: 01 Why Mergers &
Acquisitions Compliance Due Diligence Can Be Life Saving
(https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=e2Sec6eS-
ba6e-478e-986b-2913180c9269#:~:text=M%26A %20
compliance%20enables%20an%20acquiring,give %20rise %
20t0%20successor %20liability.).

76 Dieselhorst, in: Stief/Bromm, PharmaHdB 9. Kap. I. C. Rn. 48.

77 Bisle, DStR 2013, 364 (366); Pienaar, Back to Basics: Intellec-
tual Property Warranties in Commericial Contracts, Oktober
2011 (https://www.scl.org/articles/2239-back-to-basics-
intellectual-property-warranties-in-commercial-contracts).
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betrag fiir alle gegen den Erwerber erhobenen Ansprii-
che Dritter wegen Rechtsverletzung entschidigt’®. In
manchen Fillen kann die Garantie-Klausel den Lizenz-
geber oder Verkaufer sogar dazu verpflichten, den Er-
werber bei der Abwehr von Verletzungsklagen Dritter
zu unterstiitzen oder im Falle eines Lizenzvertrages dem
Lizenznehmer die an den Lizenzgeber gezahlten Lizenz-
gebiihren zu erstatten. Die Garantie-Klausel kann auch
bestimmen, dass der Lizenzgeber das lizenzierte IP so
verandern muss oder darf, dass es nicht mehr im Kon-
flikt mit Rechten Dritter steht.

Die Verletzung gibt dem Erwerber jedoch in Abwesen-
heit entsprechender vertraglicher Bestimmungen, nicht
automatisch das Recht, den Vertrag bzw. die Lizenzver-
einbarung zu kiindigen bzw. riickabzuwickeln. Daher
ist es wichtig, in der ,,Laufzeit- und Kiindigungsklausel
des Vertrags festzulegen, ob oder welche Verstofe oder
Verletzungen von Garantiezusagen als ausreichender
Grund fiir eine auflerordentliche Kiindigung angesehen
werden konnen.

So kann etwa ein weiterer Zweck der Garantie-Klausel
sein, dass diese durch entsprechende vertragliche Ver-
einbarung dem Erwerber im Falle einer Verletzung die
Moglichkeit des Vertragsbeendigung in Form eines
Riicktritts- oder Kiindigungsrechts gewihren.”” Die Ga-
rantie-Klauseln konnen und sollten auch regeln, welche

Folgen die jeweilige Vertragsbeendigung hat. In Fillen
einer Lizenzierung kann es einem Lizenznehmer sogar
gestattet werden, das lizenzierte IP nach der Kiindigung
kostenlos weiter zu nutzen. Bei wesentlich nachteiligen
Verdnderungen in Zusammenhang mit M&A-Vertriagen
gewdhren sogenannte Material Adverse Change
(MAC)-Klauseln dem Kaufer sich zwischen Signing und
Closing von dem Vertrag zu losen.8°

78 S. hierzu auch die in Kiirze erscheinende Fortsetzung des Bei-
trages in Teil 2.

79 Taneja, Representation and warranties in a contract and the
effect of non-compliance, Juli 2020 (https://blog.ipleaders.in/
representation-warranties-contract-effect-non-compliance/).

80 Schliiter, M&A Vocabulary — Experten verstehen: ,,MAC-
Klausel“  (https://www.roedl.de/themen/ma-dialog/2020-01/
vocabulary-mac-klausel); MAC-Klauseln in Unternehmens-
kaufvertrigen und die COVID-19 Pandemie (https://www2.
deloitte.com/dl/de/pages/legal/articles/covid-19-mac-
klausel.html).
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AMNOG-System und Festbetragssystem im Anwendungskonflikt —
Rechtsprobleme eines nachtrdglichen Systemwechsels

l. Problemstellung
1. Zwei Systeme der Preisregulierung

Im GKV-System existieren zwei grundverschiedene Sys-
teme der Arzneimittelpreisregulierung, die auf je unter-
schiedliche Weise das tibergeordnete Ziel verfolgen, die
Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenkassen
zu senken. Mit dem Gesetz zur Strukturreform im Ge-
sundheitswesen (GRG) vom 20.Dezember 1988!
wurde zum 1. Januar 1989 das Instrument der Festbe-
trdge im GKV-System verankert. Der Sozialgesetzgeber
war seinerzeit mit einer freien und unreglementierten
Preisbildung der Arzneimittel im GKV-Markt konfron-
tiert. Durch Anreize fiir eine preisorientierte Nachfrage
einerseits und preisgiinstige Angebote andererseits soll-
ten die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen in der
Arzneimittelversorgung begrenzt werden. Als probates
Mittel wurde eine Beschrankung der von den gesetzli-
chen Krankenkassen zu zahlenden Arzneimittelpreise
fiir bestimmte Gruppen vergleichbarer Arzneimittel an-
gesehen. Die Annahme war, dass die Arzneimittelausga-
ben durch preisorientierte Nachfrage und wirksamen
Preiswettbewerb reduziert werden konnten, ohne die
Versorgung der GKV-Versicherten zu beeintrichtigen.

Das Festbetragssystem setzt damit auf eine — vom Bun-
dessozialgericht als dirigistisch? bezeichnete — hoheitli-
che Festsetzung wvon Erstattungshochstgrenzen  fir
Gruppen vergleichbarer Arzneimittel, die eine Ausga-
bensenkung bei gleichbleibender Versorgungsqualitit

durch eine Aktivierung der Krifte des Marktes und
Wettbewerbs erreichen soll. Ausgehend von den tat-
sachlich existierenden, frei gebildeten Arzneimittelprei-
sen wird das unterste Preisdrittel zum Maf$stab fiir die
Ermittlung der Festbetrage genommen, die sodann nach
bestimmten Parametern berechnet werden.?> Es handelt
sich also um die Festlegung von gruppenbezogenen
Erstattungshochstbetragen, die anhand des unteren
Marktpreisdrittels dieser Gruppe ermittelt und auf die
ganze Gruppe angewendet werden. Insofern kann man
von einem inhaltlich-konzeptionell eher anspruchslosen
Instrument mit schwachen normativen Pramissen spre-
chen, das rein mechanistisch vorgeht, um einen Anreiz
fiir mehr Preiswettbewerb zu setzen.

Der Sozialgesetzgeber entschied sich tiber 20 Jahre spa-
ter dazu, ein weiteres Instrument zur Preisregulierung in

% Der Verfasser ist Rechtsanwalt und Partner bei NOVACOS
Rechtsanwilte, Diisseldorf. Der Beitrag basiert auf einem
Rechtsgutachten, das der Verfasser fiir den Bundesverband
der Arzneimittel-Hersteller (BAH) erstellt hat.

1  Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesund-
heits-Reformgesetz — GRG) vom 20. Dezember 1988,
BGBI. Jahrgang 1988 Teil I Nr. 62 vom 29. Dezember 1988,
Seite 2477.

2 Siehe BSG, Vorlagebeschluss vom 14. Juni 1995, Az.: 3 RK
20/94, Rn. 59 ff., zitiert nach juris.

3 Zu nennen ist hier insbesondere die Regel, dass mindestens 1/
5 aller Verordnungen und mindestens 1/5 aller Packungen
zum Festbetrag verfiigbar sein muss (sog. 20/20-Regel), siehe
§ 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V.
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die GKV-Arzneimittelversorgung einzufithren.* Mit
dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
in der gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG)
vom 22.Dezember 2010° wurde eine obligatorische
Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen in § 35a SGB V eingefiihrt, auf deren Grundlage ein
Erstattungsbetrag zwischen dem pharmazeutischen Un-
ternehmer und dem GKV-Spitzenverband nach § 130b
SGB V zu vereinbaren ist, der im Falle einer Nichteini-
gung durch eine Schiedsstelle festgesetzt wird. Als Aus-
loser der Reform wurden kostenintensive patentge-
schiitzte Arzneimittel ohne Festbetrag genannt, die zu
jahrlich zweistelligen Zuwachsraten in den Arzneimit-
telausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung ge-
fithrt hatten.® Man schuf ein neues und regelhaftes
Preisregulierungsinstrument, das bei allen neuen inno-
vativen Arzneimitteln zu einer zeitnahen Regulierung
der Arzneimittelpreise fithrt und gewdahrleisten soll,
dass der Preis ,,angemessen ist und einen Ausgleich der
Interessen der Versichertengemeinschaft mit den des
pharmazeutischen Unternehmers darstellt.“”

Das AMNOG-System setzt auf konsensuale-koopera-
tive Handlungsformen, die zu einem angemessenen Inte-
ressenausgleich zwischen der Versichertengemeinschaft
und den pharmazeutischen Unternehmern fithren sol-
len. Im Zentrum steht hierbei die Bestimmung eines an-
gemessenen Preises, dessen Angemessenheit vor allem
anhand des festgestellten medizinischen Zusatznutzens
im Vergleich zur zweckmifligen Vergleichstherapie zu
beurteilen ist. Die im Markt existierenden Preise sind
dabei lediglich untergeordnete Parameter, die in Form
europiischer Vergleichspreise® oder der Preise fiir ver-
gleichbare Arzneimittel® in Deutschland einfliefSen. Da-
rin aufSert sich ein spezifischer Modus der Konkretisie-
rung des Wirtschaftlichkeitsgebotes'® mit normativ ge-
haltvollen Primissen, der bestimmte prozedurale sowie
materiale Vorgaben miteinander kombiniert. Diese die-
nen der Richtigkeits- und Angemessenheitsgewahr des
festgelegten Erstattungsbetrages.!'!

2. Anwendungskonkurrenz und liickenhafte
Kollisionsregeln

Regulierungsrechtlich stellen das Festbetragssystem und
das AMNOG-System nach Herkunft, Mechanik und
Philosophie grundverschiedene Welten dar. Diese Wel-
ten konnen gleichwohl kollidieren. Es gibt eine Schnitt-
menge von Arzneimitteln, die potentiell sowohl dem
AMNOG-System als auch dem Festbetragssystem tatbe-
standlich unterliegen. Es handelt sich in der Sache um
patentgeschiitzte Arzneimittel, die zwar einen neuen
Wirkstoff im Sinne des AMNOG-Systems beinhalten,
dieser jedoch in der Sprache des Festbetragssystems
keine neuartige Wirkungsweise mehr besitzt. Sofern
diese Arzneimittel (pharmakologisch-)therapeutisch
vergleichbar sind mit anderen Wirkstoffen, die ein ge-
meinsames Anwendungsgebiet mit diesem Arzneimittel
besitzen, kommt es zu einer Anwendungskonkurrenz
der beiden Instrumente. Je nachdem, ob das Arzneimit-
tel bereits preisreguliert ist, kann man dann zwischen
einer Erstregulierung bei anfanglicher Anwendungskon-
kurrenz oder einer Folgeregulierung bei nachtriglicher
Anwendungskonkurrenz sprechen.'?

Fiir den Fall, dass ein Arzneimittel mit neuem Wirkstoff
erstmals in Deutschland in Verkehr gebracht wird und

noch nicht preisreguliert ist (Erstregulierung bei anfing-
licher Anwendungskonkurrenz), hat der Gesetzgeber ein
spezifisches Hybridverfahren'3 zur Auflosung dieser
Kollisionslage geschaffen, das Elemente des AMNOG-
Systems mit dem Festbetragssystem kombiniert. In die-
sem Verfahren (i) unterliegt der Nachweis des medizini-
schen Zusatznutzens einem abweichenden materiellen
MafSstab (therapeutische Verbesserung entsprechend
§ 35 Abs. 1b Satz 1, 5 SGB V), (ii) besteht bei fehlender
therapeutischer Verbesserung eine Pflicht zur Einord-
nung in eine Festbetragsgruppe mit (pharmakolo-
gisch-)therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln und
(iii) wird ein ggf. partieller Zusatznutzen nicht leis-
tungsrechtlich als eingeschriankte Verordnungsfahigkeit,
sondern lediglich preislich als Mischpreis abgebildet.

Mit erheblichen Rechtsunsicherheiten werden die
Rechtsanwender dagegen konfrontiert, wenn es um
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen geht, die bereits
durch Erstattungsbetrag in ihrem Preis reguliert wur-
den, jedoch spiter (auch) formal in den Anwendungsbe-
reich des Festbetragssystem fallen (Folgeregulierung bei
nachtriglicher Anwendungskonkurrenz). Der Sozialge-
setzgeber hat sich damit begntigt, zwei Vorschriften zu
schaffen, die dem GKV-Spitzenverband ein Sonderkiin-
digungsrecht bei Vorliegen der Voraussetzungen fiir die
Bildung einer Festbetragsgruppe'* sowie zur Festset-
zung eines Festbetrags'® einrdumen. Es handelt sich
hierbei freilich um blofle Annex-Vorschriften, die an ei-
nen vorgangigen rechtlichen Tatbestand ankniipfen,

4 Ein gewisser Vorldufer waren die Hochstbetrage in § 31
Abs.2a SGBV a.E, die durch das Gesetz zur Starkung des
Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-WSG) vom 26. Mirz
2007 eingefithrt wurden (BGBL. Jahrgang 2007 Teil I Nr. 11
vom 30. Mirz 2007, Seite 378). Dieses Instrument beruhte
auf einer Kosten-Nutzen-Bewertung, die aufgrund der hiermit
verbundenen methodischen Schwierigkeiten jedoch nicht zur
Anwendung kam.

5 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz — AMNOG) vom 22. Dezember 2010, BGBI.
Jahrgang 2010 Teil1 Nr. 67 vom 27.Dezember 2010,
Seite 2262.

6  Siehe hierzu Gesetzentwurf der Fraktion der CDU/CSU und
FDP eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz — AMNOG), BT-Drucksache 17/2413
vom 6. Juli 2010, Seite 1.

7  Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP eines
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz — AMNOG) vom 6. Juli 2010, BT-Drucksache
17/2413, Seite 32.

8 Siehe § 130b Abs. 1 Satz 6, Abs. 9 Satz3 SGBV sowie § 6
Abs. 3 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V.

9 Siehe §6 Abs.4 der Rahmenvereinbarung nach § 130b
Abs. 9 SGB V.

10 Vgl. BSG, Urteil vom 4. Juli 2018, Az.: B 3 KR 20/17 R —
Albiglutid, Rn. 31, 32, zitiert nach juris.

11 Siehe BSG, a.a.O., Rn. 42, zitiert nach juris

12 Diese Unterteilung erscheint dem Verfasser sinnvoll und nahe-
liegend, auch wenn natiirlich auch andere Differenzierungen
denkbar erscheinen.

13 Dieses gesetzliche Hybridverfahren, das zu einer kombinierten
Anwendung von Elementen aus dem AMNOG-System und
Festbetragssystem fiihrt, ist in § 35a Abs.1 Satz4 SGBYV,
§ 35a Abs. 4 SGBV sowie § 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V gere-
gelt.

14 Siehe § 130b Abs. 7 Satz 3 SGB V.

15 Siehe § 130b Abs. 3 Satz 4 SGB V.
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dessen Bedingungen sie selbst nicht normieren. Sie ad-
ressieren nicht, unter welchen Umstanden in diesen Fal-
len ein AMNOG-Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe
einbezogen werden kann. Ob die Festbetragsermichti-
gung des § 35 Abs. 1 SGB V tatsichlich in diesen Fillen
als Eingriffsgrundlage herangezogen werden kann, ist
eine kompetenzrechtliche Frage, die anhand dieser Be-
fugnisnorm selbst beantwortet werden muss.1®

3. Diskussionsstand zur nachtraglichen
Anwendungskonkurrenz

Das Verhiltnis der beiden Systeme zueinander ist fur
den Fall einer nachtriglich entstehenden Anwendungs-
konkurrenz juristisch ungeklart. Gerichtsentscheidun-
gen hierzu gibt es nicht. Auch in der Rechtswissenschaft
wird diese ,,Verhaltnisfrage® bisher nur am Rande und
eher oberflichlich angesprochen.!” Ganz iiberwiegend
geht es eher um grobe Positionierungen, die sich der
Thematik inhaltlich nicht annehmen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) hat allerdings in seiner bisheri-
gen Beschlusspraxis erkennen lassen, dass er von einem
Gleichrangigkeitsverhiltnis der beiden Systeme ausgeht.
Er geht bisher offenbar davon aus, dass es bei Bestehen
einer nachtriglichen Anwendungskonkurrenz in seinem
Ermessen liege, ob er ein AMNOG-Arzneimittel in eine
Festbetragsgruppe einbezieht. So wurde im Macitentan-
Fall ein AMNOG-Arzneimittel in eine Festbetrags-
gruppe der Stufe 2 einbezogen'®, obwohl das entspre-
chende Priparat weiterhin einer vollstindigen Marktex-
klusivitdt unterlag (bestehender Unterlagenschutz und
Patentschutz). Der G-BA stellte sich auf den Stand-
punkt, dass die beiden Instrumente nicht in einem Ex-
klusivitatsverhdltnis zueinander stiinden, und zwar
auch dann nicht, wenn ein AMNOG-Arzneimittel nach-
traglich in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden
solle.!” Diese Sichtweise vertrat der G-BA auch im Mi-
rabegron-Fall.?°

Auf der Linie dieser beiden Fille liegt auch ein aktuelles
Stellungnahmeverfahren zur Bildung einer Festbetrags-
gruppe der Stufe 2 fiir Anticholinergika vom 11. Mai
2021.2! Von dieser Festbetragsgruppe sollen die Wirk-
stoffe Aclidinium, Glycopyrronium, Tiotropium sowie
Umeclidinium erfasst werden, wobei es sich bei Aclidi-
nium und Umeclidinium um AMNOG-Arzneimittel
handelt, die nachtraglich ,,umreguliert werden sollen.
Ein besonderes Storgefiihl verursacht allerdings bei vie-
len Marktbeobachtern der Umstand, dass es sich um
den ersten Fall handelt, in dem ein AMNO G-Arznei-
mittel mit festgestelltem Zusatznutzen in eine Festbe-
tragsgruppe einbezogen werden soll. Dies liegt an dem
Wirkstoff Aclidinium, dem der G-BA mit Beschluss vom
7. April 2016 einen betrachtlichen Zusatznutzen bei Pa-
tienten mit Schwergrad IIT und weniger als zwei Exazer-
bationen pro Jahr attestiert hat.>> In den Tragenden
Griinden des Beschlusses werden diese bedeutsamen
rechtlichen Themen lediglich in einem einzelnen Satz
adressiert.?>

Il. Rangverhdlinis zwischen Festbetrags- und AMNOG-
System

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage der Zulis-
sigkeit eines nachtraglichen ,,Switches“ vom AMNOG-
System zum Festbetragssystem. Ist der G-BA tatsichlich
dazu berechtigt, ein Arzneimittel mit neuem Wirkstoff,

fir das im AMNOG-Verfahren auf Grundlage einer
Nutzenbewertung ein Erstattungsbetrag festgelegt
wurde, nachtriaglich dem Festbetragssystem zu unter-
werfen? Konnen also auf Grundlage des § 35 Abs. 1
SGB V unter den dortigen unspezifischen Gruppenbil-
dungsvoraussetzungen bereits preisregulierte AMNOG-

16 Dabei fithrt im Ubrigen der Gedanke nicht weiter, dass
Rechtsvorschriften moglichst so ausgelegt werden sollen, dass
ihnen ein praktischer Anwendungsbereich verbleibt. Bei der
Folgeregulierung bei nachtriglicher Anwendungskonkurrenz
geht es um ein kompetenzrechtliches Problem: Kann die Fest-
betragsermichtigung des § 35 Abs.1 SGBV als Eingriffs-
grundlage herangezogen werden? Das ist keine Frage der Aus-
legung von Kiindigungsregelungen, sondern betrifft die Ausle-
gung einer Eingriffsermichtigung. Dies gilt umso mehr, als
nach Rechtsprechung des Bundessozialgerichts bei konkurrie-
renden Befugnisnormen im Bereich der untergesetzlichen
Normsetzung in diesen Befugnisnormen klar zum Ausdruck
kommen muss, ob und in welcher Form diese nebeneinander
anwendbar sind, Siehe hierzu z.B. BSG, Urteil vom 16. No-
vember 1999, Az.: B 1 KR 9/97 R, Rn. 30, zitiert nach juris.

17 Fir eine Gleichrangigkeit beider Systeme Hess, in: Kasseler
Kommentar Sozialversicherungsrecht, SGBV, § 35a Rn. 56,
Werkstand: Mai 2021; Krasney, in: Fuhrmann/Klein/Fleisch-
fresser (Hrsg.), Arzneimittelrecht, §45 Rn. 81, 3. Auflage
2020; fir einen Vorrang des Festbetragssystems tendenziell
Sauer/Zierenberg, A&R 2011, 262, 264; Engelke, in: Berch-
told/Huster/Rehborn, Gesundheitsrecht, SGBV, § 35 Rn. 14,
2. Aufl. 2018; fiir einen Vorrang des AMNOG-Systems Sta-
delhoff, Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens, 2016, Sei-
te 186 f.; Kaufmann, in: Meier/von Czettritz/Gabriel/Kauf-
mann, Pharmarecht, 2. Aufl. 2018, § 11 Rn. 124; Luthe, in
Hauck/Noftz, SGBV, § 35a Rn. 9; Grotjahn, PharmR 2014,
381, 383.

18 Siehe Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anla-
ge IX und X — Festbetragsgruppenbildung/Endothelin-Rezep-
tor-Antagonisten, Gruppe 1 in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1
SGBV vom 2.Mai 2019, abrufbar unter: https://www.
g-ba.de/downloads/39-261-3777/2019-05-02_ AM-RL-IX-
X_Endothelin-Rezeptor-Antagonisten_G1S2_BAnz.pdf.

19 Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses bei einer Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL): Anlage IX und X — Festbetragsgruppenbildung/En-
dothelin-Rezeptor-Antagonisten, Gruppe 1 in Stufe 2 nach
§ 35 Abs. 1 SGBV vom 2. Mai 2019, Seite 4f., abrufbar un-
ter:  https://www.g-ba.de/downloads/40-268-5726/2019-05-
02 AM-RL-IX-X Endothelin-Rezeptor-Antagonisten G152
TrG.pdf.

20 Tragende Griinde, a.a.O. (Fn. 49), Seite 5.

21 Siehe Beschluss des Gemeinsamen Bundeausschusses tiber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage IX (Festbetrags-
gruppebildung) und Anlage X (VergleichsgrofSenaktualisie-
rung) — Anticholinergika, Gruppe 1, in Stufe 2 vom 11. Mai
2021, BAnz AT 4. 6.2021 B4, abrufbar unter: https:/www.
g-ba.de/downloads/39-261-4829/2021-05-11 AM-RL-IX-

X SN Anticholinergika G1S2.pdf.

22 Siehe Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlag-
e XII — Beschluss iiber die Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGBV — Aclidinium-
bromid vom 7. April 2016, BAnz AT 03. 05. 2016 B3, abruf-
bar unter: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2553/
2016-04-07_AM-RL-XII_Aclidiniumbromid 2015-10-15-D-
190 BAnz.pdf.

23 Siehe Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses tiber die Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) und Anlage X (Ver-
gleichsgroflenaktualisierung) — Anticholinergika, Gruppe 1,
in Stufe 2 vom 11. Mai 201, abrufbar unter: https://www.
g-ba.de/downloads/40-268-7527/2021-05-11 AM-RL-IX-

X _SN_Anticholinergika_G1S2_TrG.pdf.
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Arzneimittel nachtraglich durch Festbetrag reguliert
werden? Angesichts fehlender ausdriicklicher Kollisi-
onsnormen ist zwangsliufig auf ,,ungeschriebene“ Kol-
lisionsnormen zurtickgreifen, die im Wege der gangigen
juristischen Auslegungsmethoden zu entw1ckeln sind.
Dies soll hier in Grundziigen skizziert werden.?*

1. Regulierungszweck als Kollisionsregel
(Zweckkollision)

Der Ausgangspunkt der Klarung des Verhiltnisses zwi-
schen dem AMNOG-System und dem Festbetragssys-
tem muss der Normzweck dieser beiden Systeme sein.
Allein der parlamentarische Gesetzgeber besitzt die mit
dem legislativen Akt verbundene Zwecksetzungskom-
petenz.?® Dies gilt umso mehr bei gesetzlichen Ermich-
tigungen wie § 35 SGB V, die den G-BA zur untergesetz-
lichen Normsetzung ermachtigen. Hier muss Inhalt,
Zweck und Ausmaf$ der delegierten Normsetzung par-
lamentsgesetzlich bestimmt sein.?® Es versteht sich von
selbst, dass dieser Regulierungszweck nicht mit dem
Uibergeordneten gemeinsamen (Meta-)Ziel einer wirt-
schaftlichen Versorgung gleichzusetzen ist. Zwar dienen
beide Systeme (auch) der Umsetzung und Konkretisie-
rung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes gemafs § 12
Abs. 1 SGB V. Dies bedeutet aber nicht, dass derartige
Instrumente schon deswegen gleichrangig nebeneinan-
der stehen und sich regulierungsrechtlich iiberlappen.?”
Es liegt in der Gestaltungsfreiheit des Sozialgesetzgebers
dariiber zu entscheiden, wie und auf welche Weise das
Wirtschaftlichkeitsgebot in den verschiedenen Versor-
gungsbereichen und Anwendungsfillen verwirklicht
werden soll.>® Nimmt man die Regulierungsteleologie
in den Blick, zeigt sich, dass der ,,Wirtschaftlichkeits-
modus® des Festbetragssystems gegeniiber dem AM-
NOG-System nachrangig ist, wenn es um eine Folgere-
gulierung bei nachtriglicher Anwendungskonkurrenz
geht:

a) Normative Weichenstellungen des
Festbetragssystems

Der tragender Pfeiler des Festbetragssystems ist ein
preislich nicht reglementierter Markt, in dem tiberhéhte
Angebotspreise von den Herstellern festgelegt werden,
die erhebliche Wiirtschaftlichkeitsreserven verspre-
chen.?? Auf dieser Grundlage geht das Festbetragssys-
tem davon aus, dass durch gruppenbezogene Anreize
fiir eine preisorientierte Nachfrage der Versicherten und
fiir einen Preiswettbewerb auf Herstellerseite die Ausga-
ben fur die Arzneimittelversorgung gesenkt werden
konnen, ohne zugleich die Versorgung der Versicherten
zu gefihrden. Ausgehend von tatsichlich existierenden
Marktpreisen wird rein mechanistisch das untere Preis-
drittel als MafSstab fiir den Hochstpreis genommen, der
das Leistungsrecht der GKV-Versicherten beschrinkt.
Dem liegt die Annahme zugrunde, dass bei frei gewahl-
ten und nicht regulierten Angebotspreisen der Hersteller
erhebliche Preistibertreibungen inkludiert sind, die eine
solche signifikante Preiselastizitit ,nach unten“ bedin-
gen.

All dies wird allerdings hinfillig, wenn die Preise schon
zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes an-
derweitig reglementiert wurden. Es war im Jahre 1989
weder intendiert noch vorhersehbar, dass das Festbe-
tragssystem dazu verwendet werden konnte, das Leis-

tungsrecht der GKV-Versicherten auch bei Arzneimit-
teln zu begrenzen, bei denen in einem nutzenorientier-
ten Regulierungsverfahren bereits ein angemessener
Preis zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebo-
tes festgelegt wurde. Dies widersprache den normativen
Welchenstellungen des Festbetragssystems, denen es
nicht um eine angemessene Bepreisung von innovativen
Arzneimitteln, sondern um die mechanistische Herab-
setzung iiberbohter Arzneimittelpreise in einem unregu-
lierten Markt geht.

b) Normative Weichenstellungen des AMNOG-Systems

Dem AMNOG-System geht es dagegen um eine faire
Bepreisung von innovativen Arzneimitteln. In Abhidn-
gigkeit vom Innovationsgrad soll ein angemessener Preis
festgelegt werden, der zu einem Interessenausgleich zwi-
schen der Solidargemeinschaft und dem pharmazeuti-
schen Unternehmer fiihrt.3° Der Erstattungsbetrag ist
daher vor allem anhand des medizinischen Zusatznut-
zens im Vergleich zur zweckmifligen Vergleichstherapie
festzulegen. Es kommt zu einer vergleichsweisen zielge-
nauen Preisregulierung, die eine hohe Gewihr fur dis-
kriminierungsfreie und faire Preise besitzt. Dies wird
auch durch die konsensuale-kooperative Handlungs-
form in Form des Vertrages gestarkt. Darin dufSert sich
ein spezifischer Modus der Konkretisierung des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes, der prozedurale sowie materiale
Gesichtspunkte miteinander kombiniert, um zu einem
angemessenen Preis und einen entsprechenden Interes-
senausgleich zu gelangen.

Vor dem Hintergrund dieser Preisregulierung in Form
eines fairen Interessenausgleichs ist es konsequent, dass
das AMNOG-System im Leistungserbringungsrecht
verankert wurde.3! Die pharmazeutischen Unternehmer
werden als Partner in einem konsensual-kooperativen
Verfahren in die Verantwortung genommen, um einen

24 Angesichts der Komplexitit der Fragestellung konnen an die-
ser Stelle nicht alle Gesichtspunkte angemessen gewiirdigt und
dargestellt werden. Insoweit wird auf das vom Verfasser er-
stellte Rechtsgutachten fiir den Bundesverband der Arzneimit-
tel-Hersteller (BAH) vom 15. November 2021 verwiesen.

25 Vgl. Kluth, in: Kluth/Krings (Hrsg.), Gesetzgebung, Heidel-
berg u.a. 2014, § 14 B Rn. 34ff.

26 Siehe hierzu grundlegend Axer, Normsetzung der Exekutive
in der Sozialversicherung, Tibingen 2000, Seite 235, 310 ff.

27 Vgl. hierzu auch BSG, Urteil vom 16. November 1999, Az.: B
1 KR 9/97 R, Rn. 30f., zitiert nach juris: ,,Die Ausrichtung
der Ermdchtigungen auf das gleiche Ziel besagt aber noch
nicht, dass sich die Zustandigkeiten in sachlicher Hinsicht
iiberlappen.

28 Vgl. zur weitgehenden sozialpolitischen Gestaltungsfreiheit
des Gesetzgebers BVerfG, Beschluss vom 18. Juli 2005, Az.: 2
BvF 2/01 — Risikostrukturausgleich, Rn. 127 ff., zitiert nach
juris.

29 Siehe zu diesen Ausgangspunkten Gesetzentwurf der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP eines Gesetzes zur Strukturreform
im Gesundheitswesen (Gesundheits-Reformgesetz — GRG),
BT-Drucksache 11/2237 vom 3. Mai 1988, Seite 138 f.

30 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP eines
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz — AMNOG) vom 6. Juli 2010, BT-Drucksache
17/2413, Seite 32.

31 Wie der fiir die Arzneimittelpreise zustindige 3. Senat des
Bundessozialgerichts in einem Urteil aus dem vorletzten Jahr
herausgearbeitet, liegt darin ein wesentlicher Unterschied zur
Festbetragsfestsetzung, siehe BSG, Urteil vom 10. September
2020, Az.: B 3 KR 11/19 R, Rn. 31, zitiert nach juris.
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fairen und angemessenen Erstattungsbetrag zu gewihr-
leisten. Die faire Bepreisung erlaubt es zugleich, eine
wirtschaftliche Versorgung zu gewihrleisten, ohne die
Leistungsrechte der Versicherten einzuschrianken.
Gleichzeitig wird — anders als im Festbetragssystem —
der Preis nicht nur im GKV-Markt, sondern auch fiir
alle anderen Teilmirkte in Deutschland reguliert. Die
konsensuale Festlegung eines fairen Preises kompensiert
dabei in gewisser Weise die hieraus resultierenden
Nachteile fiir die pharmazeutischen Unternehmer.

Es wiirde diesem Regulierungszweck eines fairen Preises
offensichtlich widersprechen, wenn im Fall einer nach-
traglichen Anwendungskonkurrenz der durch das AM-
NOG-Verfahren gewiahrleistete konsensuale Interessen-
ausgleich (und dessen wechselseitige Bedingungen) auf-
gehoben werden wiirde, der der Konkretisierung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes dient. Dies gilt umso mehr,
als mit einem solchen Schritt lediglich der ,,nackte* Er-
stattungsbetrag als vermeintlicher Marktpreis in das
Festbetragssystem eingehen wirde, ohne die diesem
preislichen  Interessenausgleich  zugrundeliegenden
wechselseitigen Bedingungen zu beriicksichtigen. So-
wohl die bei der Nutzenbewertung getroffenen unterge-
setzlichen Festlegungen als auch die dem vereinbarten
Erstattungsbetrag zugrunde liegenden preisstrukturellen
Bedingungen sind nicht darauf angelegt, in das Festbe-
tragssystem ,iibersetzt“ oder in diesem System riick-
gingig gemacht zu werden.

2. Re?ulierungsfolgen als Kollisionsregel
(Folgenkollision)

Das Spezialitiatsverhiltnis zwischen dem AMNOG-Sys-
tem und dem Festbetragssystem schldgt sich auch in der
Funktionsweise und der Mechanik des jeweiligen Rege-
lungswerkes nieder, wie eine rechtssystematische und
folgenorientierte Analyse des bestehenden Normgefiiges
zeigt. Ein nachtriglicher Systemwechsel zum Festbe-
tragssystem ist in den Entscheidungs- und Rechtsfolgen-
programmen der geltenden Regulierungsinstrumente
nicht abgebildet:

a) Probleme des fortwirkenden
Nutzenbewertungsbeschlusses

Das Gesetz enthilt keine Regelung fir den Fall, dass
der G-BA nachtriglich ein nutzenbewertetes Praparat in
eine Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V einbezieht, die
den G-BA dazu ermichtigen wiirde, den entsprechen-
den Nutzenbewertungsbeschluss aufzuheben. Dieser
bleibt vielmehr weiter in Kraft, wie auch die bisherige
Praxis des G-BAin den Fillen Macitentan und Mirabe-
gron zeigt. Das ist auch folgerichtig, bleibt doch die
Rechtsgrundlage fiir den vom G-BA gefassten Nutzen-
bewertungsbeschluss unberiihrt, solange bei einer nach-
traglichen Anwendungskonkurrenz die Wirkstoffneu-
heit im Sinne des AMNOG-Systems besteht.>> Der
untergesetzlich fortbestehende Nutzenbewertungsbe-
schluss mit seinem Geltungsanspruch fiithrt jedoch zu
nicht auflosbaren Normwiderspriichen, die allesamt zei-
gen, dass ein nachtraglicher Systemwechsel zum Festbe-
tragssystem in den Entscheidungs- und Rechtsfolgen-
programmen der geltenden Regulierungsinstrumente
nicht abgebildet ist:

aa) Konflikt zwischen Nutzenbewertungs- und
Gruppenbildungsbeschluss

Ein nach § 35a SGBV festgestellter Zusatznutzen ge-
geniiber einer zweckmifSigen Vergleichstherapie ver-
brieft in rechtsverbindlicher Weise, dass das jeweilige
Praparat im Allgemeinen als medizinisch vorteilhaft ge-
geniiber der zweckmifligen Vergleichstherapie anzuse-
hen ist. Als Teil der Arzneimittel-Richtlinie wird so un-
tergesetzlich und mit Wirkung fir die Vertragsarzte die
ZweckmaifSigkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V statu-
iert.>3 Wiirde eine Festbetragsgruppe unter Finbezie-
hung eines AMNOG-Arzneimittels und seiner zweck-
mifligen Vergleichstherapie gebildet, kime es daher zu
einem Widerspruch auf Ebene untergesetzlicher Nor-
men. Wihrend mit dem Nutzenbewertungsbeschluss
abstrakt-generell die therapeutische Uberlegenheit des
AMNOG-Arzneimittels gegeniiber der zweckmafSigen
Vergleichstherapie festgestellt wirde, wiirde mit dem
Gruppenbildungsbeschluss abstrakt-generell die thera-
peutische Austauschbarkeit?* des AMNOG-Arzneimit-
tels mit der zweckmifSigen Vergleichstherapie festge-
stellt.?>

bb) Fortbestehende Nutzenbewertungspflicht bei
neuem Anwendungsgebiet

Zu einem weiteren Problem fiihrt, dass eine bestehende
Nutzenbewertung zugleich die Grundlage fiir weitere
Folgebewertungen ist. So sieht das Gesetz vor, dass bei
Vorliegen eines neuen Anwendungsgebietes der phar-
mazeutische Unternehmer ein Nutzendossier einzurei-
chen hat, auf dessen Grundlage eine obligatorische Be-
wertung des neuen Anwendungsgebietes durch den G-
BA vorzunehmen ist (vgl. § 35a Abs. 1 Satz 1, 3 SGB'V,
§3 Abs.1 Nr.2 AM-NutzenV). Es gibt keine Vor-
schrift, die regeln wiirde, dass bei einer nachtriaglichen
Folgeregulierung durch Festbetrag diese gesetzliche

32 Hiervon geht auch der G-BAaus, wie sich aus den Stellung-
nahmen seiner unparteiischen Mitglieder zum GKV-FKG und
GWVG ergibt. In beiden Gesetzgebungsverfahren hat er — im
Ergebnis erfolglos — gefordert, dass firr den Fall des Wegfalls
der Wirkstoffneuheit gesetzlich geregelt wird, dass darin kein
Geltungsbeendigungsgrund des Nutzenbewertungsbeschlusses
liegt. Vgl. hierzu Stellungnahme zum GKV-FKG vom 12. De-
zember 2019, Seite 7, abrufbar unter: https://www.g-ba.de/
downloads/17-98-4934/2019-12-12-PA-AfG-SN-GKV-
FKG.pdf; sowie Stellungnahme zum GVWG vom 08. April
2021, Seite 9f., abrufbar unter: https://www.g-ba.de/
downloads/17-98-5093/2021-04-08-PA-AfG-G-BA-
Stellungnahme-GVWG.pdf.

33 In diesem Sinne BSG, Urteil vom 10. September 2020, Az.: B
3 KR 11/19 R — Ivermectin, Rn. 33, zitiert nach juris.

34 Siehe hierzu z.B. Becker, Die Steuerung der Arzneimittelver-
sorgung im Recht der GKV, Baden-Baden 2006, Seite 247, der
davon spricht, dass die nach § 35 Abs. 1 Satz 1 SGB V gesetz-
lich geforderte Vergleichbarkeit auf eine Gleichwertigkeit und
Austauschbarkeit hinauslauft.

35 Ein untergesetzlicher Normwiderspruch wiirde auch nicht
vermieden werden, wenn ein AMNOG-Arzneimittel (wie im
Fall Acclidinium) in eine Festbetragsgruppe einbezogen wer-
den wirde, in der sich seine zweckmifSige Vergleichstherapie
nicht befindet. Der Nutzenbewertungsbeschluss enthilt auch
die verbindliche Feststellung, dass der gewihlte Komparator
als zweckmifSige Vergleichstherapie zur Feststellung eines me-
dizinischen Zusatznutzen anzusehen ist. Es wiirde dieser un-
tergesetzlichen Setzung einer rechtlich relevanten Vergleichs-
beziehung widersprechen, wenn im Gruppenbildungsbe-
schluss eben diese Therapie nicht einbezogen und als nicht
vergleichsrelevant bestimmt werden wiirde.
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Dossier- und Bewertungspflicht entfallen wiirde. Dies
hétte nun aber zur Folge, dass der pharmazeutische Un-
ternehmer bei fortbestehender Wirkstoffneuheit auch
dann weiterhin einer Dossierpflicht bei neuem Anwen-
dungsgebiet unterliegen wiirde, wenn das Priparat be-
reits dem Festbetragssystem unterworfen worden wire.
Es ist nicht zu erkldren, warum in diesen Fall anlisslich
der Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes aber-
mals eine therapeutische Verbesserung im gemeinsamen
Anwendungsgebiet uberpriift werden wiirde (vgl. § 35a
Abs. 1 Satz 4 SGB V).

b) Probleme wegen Fehlens eines
Abl3sungsmechanismus

Zu weitreichenden Normwiderspriichen bei einer nach-
traglichen Folgeregulierung eines AMNOG-Arzneimit-
tels durch Festbetrag kommt es auch auf preislicher
Ebene. Es liegt auf der Hand, dass es nicht sinnvoll
wire, wenn fiir ein Arzneimittel zum gleichen Zeitpunkt
sowohl ein Erstattungs- als auch ein Festbetrag gelten
wiirde. Das zeigt sich in den mit diesen Instrumenten
verbundenen widersprechenden preisrechtlichen Fol-
gen. Wihrend fir Arzneimittel mit Festbetrag das Preis-
moratorium nach § 130a Abs. 3a SGB V nicht gilt, un-
terfallen Arzneimittel mit Erstattungsbetrag einer
Hochstpreisbindung. Der Herstellerabgabepreis eines
festbetragsgeregelten Arzneimittels ist also frei wihlbar,
derjenige eines Arzneimittels mit Erstattungsbetrag
nicht. Ahnliches gilt fiir den reguliren Herstellerab-
schlag nach § 130a Abs. 1 SGB V: Festbetragsarzneimit-
tel sind abschlagsfrei, Erstattungsbetragsarzneimittel
sind abschlagspflichtig, sofern dies nicht vertraglich ab-
bedungen wurde. Da sich diese Normbefehle widerspre-
chen, wire im Falle einer nachtriglichen Folgeregulie-
rung durch Festbetrag eine Vorschrift erforderlich, die
eine Ablosung des Erstattungsbetrages durch Festbetrag
vorsehen wiirde. Daran fehlt es jedoch, was abermals
zeigt, dass eine nachtrigliche Folgeregulierung durch
Festbetrag im gesetzlichen Entscheidungs- und Rechts-
folgenprogramm de lege lata nicht erfolgen kann:

aa) Fortbestehende Pflicht zur Vereinbarung von
Erstattungsbetrag

Sofern der G-BA nachtraglich aufSerhalb einer Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V ein AMNOG-Arzneimit-
tel mit neuen Wirkstoffen in eine Festbetragsgruppe ein-
beziehen und es zur Festsetzung eines Festbetrags kom-
men wirde, wire gesetzlich dennoch weiterhin
vorgesehen, dass auf Grundlage des Nutzenbewertungs-
beschlusses ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren wire.
Denn das Gesetz sieht ohne Ausnahme vor, dass ein Er-
stattungsbetrag zu vereinbaren ist, wenn der G-BA nicht
auf Grundlage eines Nutzenbewertungsbeschlusses nach
§ 35a Abs. 3 SGBV eine Einbeziehung in eine Festbe-
tragsgruppe beschlieflt (vgl. § 130b Abs.1 Satz 1
SGB V). In der genannten Vorschrift ist dagegen nicht
vorgesehen, dass ein Erstattungsbetrag auch dann nicht
zu vereinbaren wire, wenn eine Einbeziehung in eine
Festbetragsgruppe auch auf Grundlage eines Gruppen-
bildungsbeschlusses nach § 35 Abs.1 SGBV erfolgen
wirde. Wollte man in Fillen einer nachtriglichen An-
wendungskonkurrenz eine Folgeregulierung durch Fest-
betrag zulassen, wiirde es daher de lege lata zu einer
gleichzeitigen Regulierungspflicht durch Erstattungsbe-

trag und Festbetrag kommen. Der GKV-Spitzenverband
miisste einerseits aufgrund des Gruppenbildungsbe-
schlusses gemifS § 35 Abs.3 SGBV einen Festbetrag
festlegen, andererseits aufgrund des Nutzenbewertungs-
beschlusses gemafs § 130b Abs. 1 Satz1 SGBV einen
Erstattungsbetrag vereinbaren. In der Folge kdme es zu
den oben beschriebenen widersprechenden gleichzeiti-
gen Folgewirkungen der beiden Instrumente, fiir die das
geltende Recht keine Anwort bereit hilt.

bb) Fehlende Abldsungsvorschrift bei Kiindigung

Dieses Problem schligt sich auch in den bestehenden
Kiindigungsvorschriften im AMNOG-System und den
daran ankniipfenden Kiindigungsfolgen nieder. In
§ 130b Abs. 7 Satz 3 SGBV ist vorgesehen, dass eine
Kiindigung der Erstattungsbetragsvereinbarung bei
Vorliegen der Voraussetzungen fiir die Bildung einer
Festbetragsgruppe vor Ablauf eines Jahres moglich ist.
Das Gesetz sieht freilich keine spezielle Vorschrift vor,
die fiir dieses Kiindigungsrecht eine — von sonstigen
Kindigungen abweichende — eigene Rechtsfolge ent-
halten wiirde. In § 130b Abs. 7 Satz 2 SGB V wird statt-
dessen fiir den Fall einer Kiindigung generell — und ins-
besondere ohne Differenzierung nach dem Kiindigungs-
grund3® — angeordnet, dass die Vereinbarung bzw. der
Schiedsspruch bis ,zum Wirksamwerden einer neuen
Vereinbarung® fortgilt. Das Gesetz kennt bei einem
AMNOG-Arzneimittel mit neuem Wirkstoff, das mit ei-
nem Erstattungsbetrag preisreguliert wurde, keinen er-
stattungsbetragsfreien Zustand.?” Dies wird auch im
Umbkehrschluss dadurch unterstrichen, dass in § 130b
Abs. 8a Satz 4 SGB V fiir Arzneimittel, deren Wirkstoff-
neuheit entfallen ist, ausdriicklich angeordnet wird,
dass nach Festsetzung eines Festbetrags der Erstattungs-
betrag nicht linger fortgilt.>® Eine solche vergleichbare
Vorschrift fehlt jedoch gerade bei Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen.3?

c) Probleme bei Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung

Sofern ein pharmazeutischer Unternehmer in der Lage
wire, zumindest teilweise eine therapeutische Verbesse-

36 So greift das Sonderkiindigungsrecht des § 130b Abs. 7 Satz 3
SGB V unterschiedslos auch bei einem neuen Nutzenbewer-
tungsbeschluss oder einem Kostennutzenbeschluss, ohne dass
die Rechtsfolge in § 130b Abs. 7 Satz 2 SGB V danach diffen-
zieren wiirde.

37 Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus § 130b Abs. 3 Satz 4
SGB V. Dort heifst es, dass der GKV-Spitzenverband zur Fest-
setzung eines Festbetrags ,,abweichend von Absatz 7“ aufSer-
ordentlich kiindigen kann. Nach dem Sinnzusammenhang
kann sich diese ,,Abweichungsbefugnis“ allein auf § 130b
Abs. 7 Satz 1 SGB V beziehen, also auf die vertragliche Min-
destlaufzeit von eine Jahr. Andernfalls kidme es hier zu einer
unmittelbaren Beendigung der Erstattungsbetragsvereinba-
rung (und des Erstattungsbetrags) ohne Ubergangsregelung.

38 Dort heifdt es: ,, Wird fiir ein Arzneimittel ein Festbetrag nach
§ 35 Absatz 3 festgesetzt, gelten die Sitze 1 und 3 fiir diese
Arzneimittel nicht.“ In § 130b Abs. 8a Satz 3 SGB V werden
die Absitze 1—8 und 9—10 des § 130b SGBV fiir entspre-
chend anwendbar erklart.

39 Insofern findet die Vorstellung, dass der Erstattungsbetrag mit
Festsetzung eines Festbetrags aufSer Kraft treten wiirde, wenn
der Erstattungsbetrag zuvor gekiindigt worden sei (so Gesetz-
entwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, BT-Drucksa-
che 17/2413 vom 6. Juli 2010, Seite 31), keinen Niederschlag
im Gesetz. Eine solche gesetzliche Uberleitungsvorschrift exis-
tiert de lega lata nicht.
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rung gemafs § 35 Abs. 1 Satz 6, Abs. 1b SGB V zu bele-
gen, wire das jeweilige Arzneimittel festbetragsfrei (vgl.
§ 35 Abs.1 Satz6 SGBYV). Diese Festbetragsfreiheit
hitte allerdings einen ,,Preis“. Nach dem Gesetz ist
namlich vorgesehen, dass in diesem Fall das jeweilige
Priparat nur fiir die Patienten oder Indikationsbereiche
wirtschaftlich ist, bei denen die therapeutische Verbesse-
rung nachgewiesen wurde (§ 35 Abs. 1b Satz 9 SGB V).
Dies ist Folge des dem Festbetragssystems zugrundelie-
genden ,,Alles- oder-nichts “-Prinzips: Der Innovations-
grad eines Arzneimittels*® entscheidet nicht iiber die
Hohe des regulierten Preises, sondern tiber die Anwend-
barkeit der Preisregulierung als solche. Da das Festbe-
tragssystem bei einer partiellen therapeutischen Verbes-
serung keine Differenzierung beim regulierten Preis er-
laubt, um die Wirtschaftlichkeit der Versorgung bei
anderen Indikationen bzw. Populationen zu gewahrleis-
ten, wird die wirtschaftliche Versorgung konsequenter-
weise durch eine Einschrinkung des Leistungsrechts
hergestellt.

Die im Festbetragssystem vorgesehene pauschale Ein-
schrankung des Leistungsrechts auf ,,Zusatznutzenindi-
kationen“ macht freilich nur Sinn, wenn es keine nut-
zenorientierte Preisregulierung gibt, die einen partiellen
Zusatznutzen preislich abbilden kann. Das AMNOG-
System sieht jedoch gerade vor, dass ein nutzenbasierter
Erstattungsbetrag festgelegt wird, der durch Bildung ei-
nes Mischpreises der Umsetzung und Konkretisierung
des allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebotes*!  dient.
Eben aus diesem Grund hat der Gesetzgeber fiir das
hybride AMNOG-Nutzenbewertungsverfahren nach
§ 35a Abs. 1 Satz4 SGBV auch darauf verzichtet, die
entsprechende Anwendung des § 35 Abs.1b Satz 9
SGBV anzuordnen. Bei einer nachtriglichen Anwen-
dung des Festbetragssystems fehlt es allerdings an einer
entsprechenden Einschrinkung des § 35 Abs. 1 Satz 9
SGB V. Es kdame in diesem Fallen daher zu einem offen-
sichtlichen Normwiderspruch, wenn sowohl das
Rechtsfolgenregime des Festbetragssystems (Preisregu-
lierungsfreiheit und Einschrankung des Leistungsrechts)
als auch dasjenige des AMNOG-Systems (Preisregulie-
rung durch Mischpreisbildung) gelten wiirde.*?

3. Verfassungsrechtliche Erwdgungen als
Kollisionsregel

Die Vorstellung des G-BA, dass die in §35 Abs. 1
SGB V enthaltene Festbetragsermichtigung eine hinrei-
chende Grundlage darstellt, einen nachtriglichen
»Switch® der Preisregulierung herbeizufiihren, ist auch
aus verfassungsrechtlichen Griinden abzulehnen.

a) Grundrechtlicher Perspektivwechsel/Begrindung
never Eingriffslagen

Eine nachtrigliche Einbeziehung preisregulierter AM-
NOG-Arzneimittel in das Festbetragssystem wiirde zur
Begrindung ganzlich neuer grundrechtlicher Eingriffs-
lagen auf Seiten der GKV-Versicherten sowie pharma-
zeutischen Unternehmer fihren, die nach Zielrichtung
und VerhiltnismafSigkeit in der Festbetragsermichti-
gung des § 35 SGB V nicht legislativ miteinander abge-
wogen oder bedacht wurden. Dieser mit einem nach-
traglichen Systemwechsel verbundene grundrechtliche
Perspektivwechsel macht deutlich, dass § 35 Abs. 1
SGBV als lex generalis nicht dazu bestimmt sein kann,

einen erstattungsrechtlichen ,,Switch“ eines AMNOG-
Arzneimittels (und die damit verbundenen Grundrechts-
eingriffe) zu tragen.

aa) Beschrénkung des Leistungsrechts der Versicherten
trotz regulierter Preise

Es kidme auf der einen Seite zu einer Begrenzung des
Leistungsrechts der GKV-Versicherten, obwohl in einem
nutzenorientierten Preisregulierungsverfahren bereits
ein angemessener Preis zur Konkretisierung des Wirt-
schaftlichkeitsgebotes festgelegt wurde, der einen Inte-
ressenausgleich zwischen der Versichertengemeinschaft
und dem pharmazeutischen Unternehmer darstellt. Ein
solcher Eingriff in die Grundrechte der GKV-Versicher-
ten wiirde im Lichte des Verhaltnismafigkeitsgrundsat-
zes schwierige Fragen aufwerfen.

Der Sozialgesetzgeber hitte sich in diesem Zusammen-
hang damit beschiftigen miissen, warum eine nachtrag-
liche Begrenzung des Leistungsrechts zur Erreichung ei-
ner ausreichenden, zweckmifSigen sowie wirtschaftli-
chen Versorgung geeignet, erforderlich und angemessen
sein sollte, obwohl dies nach Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts bereits durch das AMNOG-System
gesetzlich gewihrleistet wird.*3 Auch wire zu beriick-
sichtigen gewesen, dass fiir das jeweilige AMNOG-Arz-
neimittel auf Grundlage einer durch den G-BA durchge-
fithrten Nutzenbewertung bereits definitionsgemafS ein
angemessener Interessenausgleich zwischen der Versi-
chertengemeinschaft und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer** in Form eines vereinbarten oder gar festgeleg-
ten Erstattungsbetrags erreicht wurde. Eine derartige
grundrechtliche Abwigung liegt der Festbetragsermach-
tigung des § 35 Abs. 1 SGBV nachweislich nicht zu-
grunde; sie kann nicht an Stelle des parlamentarischen
Gesetzgebers vom G-BAiibernommen werden.

Zwar war dem Parlamentsgesetzgeber bei Schaffung des
Festbetragssystems klar, dass das Leistungsrecht der
GKV-Versicherten verkurzt werden sollte. Dies war ein
zentrales Element der Strukturreform, um das preisori-
entierte Nachfrageverhalten der GKV-Versicherten zu
starken. Allerdings geschah all dies vor dem Hinter-
grund nicht regulierter Arzneimittelpreise. Dass dieses
Instrument auch dann zu einer Einschrankung des Leis-
tungsrechts der GKV-Versicherten genutzt werden soll,
wenn der Preis des in eine Festbetragsgruppe einbezo-
gene Arzneimittels bereits durch ein anderes Instrument

40 Im Festbetragssystem wird der Innovationsgrad eines Arznei-
mittels in seiner Neuartigkeit oder seiner therapeutischen Ver-
besserung widergespiegelt.

41 Siehe hierzu BSG, Urteil vom 4. Juli 2018, Az.: B 3 Kr 20/178
R — Albiglutid, Rn. 31, 32, zitiert nach juris; BSG, Urteil vom
4. Juli 2018, Az.: B 3 KR 21/17 R — Idelalisib, Rn. 24, zitiert
nach juris.

42 Wie ein solcher Konflikt de lege ferenda aufzulosen wire,
steht nicht fest. Ausgehend vom Festbetragssystem wire eine
vollstindige Preisregulierungsfreiheit bei Leistungseinschrin-
kung konsequent, wahrend das AMNOG-System fiir die Bil-
dung eines Mischpreises ohne leistungsrechtliche Einschrin-
kung streiten wiirde.

43 Siehe BSG, Urteil vom 4. Juli 2018, Az.: B 3 KR 20/17 R —
Albiglutid, Rn. 31, zitiert nach juris.

44 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP eines
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz — AMNOG) vom 6. Juli 2010, BT-Drucksache
17/2413, Seite 32.
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zur Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots konkreti-
siert wurde, war nicht bezweckt.

bb) Entzug von geschiitzten Erwerbschancen

Bei dem AMNOG-System handelt es sich um ein Instru-
ment des Leistungserbringungsrechts, das in vielfiltiger
Weise die grundrechtlich gewihrleistete Berufsaus-
tbungsfreiheit der pharmazeutischen Unternechmer ge-
mifl Artikel 12 Abs. 1 GG berithrt. Die Berufsaus-
tbungsfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer wird
auf der einen Seite durch belastende Eingriffe berihrt,
wie z.B. die verbindliche Festsetzung eines offentlich-
rechtlichen Herstellerabgabepreises oder die marktsteu-
ernde Wirkung des Nutzenbewertungsbeschlusses. Bei
der Rechtfertigung dieser Beeintrichtigung der Berufs-
ausiibungsfreiheit stellt das Bundessozialgericht maf3-
geblich auf die ,,Struktur des Einigungs- und Aushand-
lungsprozesses“*> ab, die das AMNOG-System bietet.

Als Instrument des Leistungserbringungsrechts schafft
das AMNOG-Verfahren zum Ausgleich jedoch auch
einfach-gesetzliche Rechte des pharmazeutischen Unter-
nehmers, die Erwerbsméglichkeiten fiir die Zukunft be-
griinden. Werden Leistungsanbieter wie pharmazeuti-
sche Unternehmer in ein offentlich-rechtliches System
eingebunden, in dem Leistungen oder Preise festgelegt
werden, erwerben sie auch Rechtsanspriiche.*® Derar-
tige Rechte betreffen die zukiinftigen Erwerbsmoglich-
keiten des betreffenden pharmazeutischen Unterneh-
mers und werden von der Berufsausiibungsfreiheit des
Artikel 12 Abs. 1 GG sowie Artikel 2 Abs. 1 GG ge-
schiitzt. Hierzu gehoren z.B. das Recht auf einen ober-
halb der zweckmafligen Vergleichstherapie liegenden
gesetzlichen Mindestpreis bei Arzneimitteln mit Zusatz-
nutzen oder das Recht auf die Wahl der Vergleichsthera-
pie, wenn es mehrere zweckmaifSige Vergleichsthera-
pien gibt.

Werden derartige Rechtspositionen nachtriglich entzo-
gen, bedarf es einer gesetzlichen Ermachtigungsgrund-
lage. Auch hier bietet die Festbetragsermichtigung
keine Grundlage fiir einen Entzug dieser Rechtspositio-
nen, zumal die hiermit verbundenen Eingriffs- und
Rechtfertigungsfragen nicht vom Sozialgesetzgeber mit
§ 35 Abs.1 SGBV adressiert wurden. Durch einen
nachtraglichen ,,Switch“ wiirden den pharmazeutischen
Unternehmern diese von der Berufsausiibungsfreiheit
geschiitzten giinstigen Rechtspositionen entzogen, was
sie bei ihrem zuktinftigen Erwerbsbestreben beeintrich-
tigen wirde. Dies wiirde geschehen, ohne dass sich der
Parlamentsgesetzgeber bei Schaffung des § 35 SGB V zu
den hiermit verbundenen Eingriffs- und Rechtferti-
gungsfragen Gedanken machen konnte.

b) Kompetenzrechtliche Uberforderung des § 35 SGB V

Diese Uberlegungen zum grundrechtlichen Perspektiv-
wechsel einer nachtriglichen Umregulierung von AM-
NOG-Arzneimitteln durch das Festbetragssystem ma-
chen deutlich, dass die hiermit verbundenen Eingriffsla-
gen bei Einfithrung der Festbetragsermichtigung des
§ 35 Abs.1 SGBV durch den Parlamentsgesetzgeber
nicht bezweckt oder intendiert waren. Umso schwerer
wiegt, dass diese Grundrechtseingriffe im Normtext des
§ 35 SGBV keinen Anklang gefunden haben. Da die
Festbetragsregelung im Jahre 1989 geschaffen wurde

und es damals keine reglementierten Arzneimittelpreise
gab, geschweige denn das AMNOG-Verfahren, konnte
der Gesetzgeber die hiermit verbundenen Grundrechts-
eingriffe nicht nach Zielrichtung und VerhiltnismafSig-
keit in der Festbetragsermichtigung des § 35 SGBV
miteinander abwigen oder beriicksichtigen. Dies wire
aber verfassungsrechtlich notwendig gewesen, da fiir
entsprechende Grundrechtseingriffe — vor allem in
Form einer delegierten untergesetzlichen Normsetzung
durch den G-BA — nach dem Parlamentsvorbehalt*”,
Bestimmtheitsgebot und Demokratieprinzip*® eine hin-
reichende parlamentsgesetzliche Ermichtigungsgrund-
lage erforderlich ist, die solche Grundrechtseingriffe le-
gitimiert und diese in hinreichender Weise anleitet.

Der Wortlaut des § 35 Abs. 1 SGBV hat im Ubrigen
seit 1989 keine Anderung erfahren, die die nachtrigli-
che Einbeziehung von AMNOG-Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen betrifft. Stattdessen wurde der Vor-
rang des AMNOG-Systems durch das Gesetz zur Stir-
kung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG)
vom 4. Mai 2017 zusitzlich unterstrichen.*” Mit diesem
Gesetz wurde die Abschaffung des § 35 Abs. 1a SGBV
a.F. namlich damit begrindet, dass die ,,Preisbildung
fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen [..] damit nicht
mehr frei [ist], sondern [..] dem belegten Zusatznutzen
folgt.>® Damit wurde nochmals bestitigt, dass das Fest-
betragssystem auf unregulierten Arzneimittelpreisen ba-
siert, die im AMNOG-System nicht existieren.

¢) Ermessensrechtliche Uberforderung des § 35 SGB V

Ein nachtraglicher ,,Switch® wiirde nicht nur freiheits-
rechtliche, sondern auch gleichheitsrechtliche Fragen
nach Artikel 3 Abs. 1 GG aufwerfen. Im AMNOG-Sys-
tem werden auf gesetzlicher Grundlage bestimmte Nut-
zen- und Preisrelationen zwischen Arzneimitteln be-
grundet, die zu gleichheitsrelevanten Sachverhalten fiith-
ren. Namentlich hat der Gesetzgeber im AMNOG-
System vorgegeben, welche Gruppenvergleiche als
gleichheitsrelevant anzusehen sind. Vor diesem Hinter-
grund hat das Bundessozialgericht geurteilt, dass der G-
BA ,wegen seiner verfassungsrechtlichen Stellung als
Exekutivorgan in besonderer Weise an das Gleichbe-
handlungsgebot gebunden“>! ist. Der G-BA darf nach

45 BSG, Urteil vom 4. Juli 2018, Az.: B 3 KR 20/17 R — Albiglu-
tid, Rn. 42, zitiert nach juris.

46 Vgl. BSG, Urteil vom 31. Mai 2006, Az.: B 6 KA 13/05 R —
Clopidogrel, Rn. 63, zitiert nach juris.

47 Zur Bedeutung im Bereich der ungesetzlichen Normsetzung
BSG, Urteil vom 20. Mirz 1996, Az.: 6 RKa 62/94 — Metha-
don, Rn. 40, zitiert nach juris.

48 Hierzu BVerfG, Beschluss vom 10. November 2015, Az.: 1
BvR 2056/12, Rn. 22, zitiert nach juris; dem folgend BVerfG,
Beschluss vom 6. Oktober 2016, Az.: 1 BvR 292/16, Nr. 24,
zitiert nach juris; BVerfG, Beschluss vom 16. Juni 2017, Az.:
1 BvR 1877/15, Rn. 13, zitiert nach juris; BVerfG, Beschluss
vom 22. Mai 2020, Az.: 1 BvR 410/19, Rn. 10, zitiert nach ju-
ris.

49 Gesetz zur Stirkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungstirkungsgesetz — AMVSG)
vom 4. Mai 2017, BGBI. Jahrgang 2017 Teil I Nr. 25 vom
12. Mai 2017, Seite 1050.

50 Gesetzentwurf der Bundesregierung eines Gesetzes zur Stir-
kung der Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arznei-
mittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG) vom 7. No-
vember 2016, BT-Drucksache 18/10208, Seite 26.

51 BSG, Urteil vom 16. September 1997, Az.: 1 RK 32/95 — Im-
muno-augmentative Therapie, Rn. 32, zitiert nach juris.
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Rechtsprechung des Bundessozialgerichts insbesondere
keine Differenzierungen vornehmen ,die im Ergebnis
auf eine Korrektur der Entscheidungen des Gesetzgebers
hinauslaufen wiirden“32. Eben dies wiirde jedoch bei
einer nachtriglichen Einbeziehung ins Festbetragssys-
tem geschehen, ohne dass hierfiir eine parlamentsgesetz-
liche Grundlage existieren wiirde.

So kommt es z.B. zu gleichheitsrechtlichen Problemen,
wenn einem AMNOG-Arzneimittel ein Zusatznutzen
attestiert wurde und das Arzneimittel in eine Festbe-
tragsgruppe einbezogen wird, die nicht die zweckma-
Bige Vergleichstherapie beinhaltet, der gegeniiber der
Zusatznutzen belegt wurde. Die hiermit verbundene
Trennung von zwei nach den Kriterien des AMNOG-
Systems als gleichheitsrelevant angesehenen Vergleichs-
produkten ist offenkundig problematisch. Dies zeigt
sich auch im Aclidinium-Fall.>® Der G-BA hat sich dort
darauf berufen, dass der fiir den Wirkstoff Aclidinium
festgestellte betrichtliche Zusatznutzen der geplanten
Festbetragsgruppenbildung nicht entgegenstehe, weil
dieser auf einem Verglelch gegenuber Formoterol und
damit nicht gegentiber einem in der Festbetragsgruppe
einbezogenen Wirkstoff beruhe.’* Diese Aussage ent-
kriftet dieses Problem nicht, sondern bestitigt es. In-
dem deutlich wird, dass die Einbeziehung von Formote-
rol in die Festbetragsgruppe zu einem anderen Ergebnis
fithren konnte, stellt sich umso mehr die Frage nach ei-
ner gleichheitsrechtlich zuladssigen bzw. ermessensfehler-
freien Bildung der Gruppe.

Gleiches gilt, wenn ein AMNOG-Arzneimittel mit Zu-
satznutzen in eine Festbetragsgruppe einbezogen wird,
in der sich auch andere AMNOG-Arzneimittel befin-
den, die gegentiber der zweckmifSigen Vergleichsthera-
pie gerade keinen Zusatznutzen belegen konnten. Auch
dieses Problem zeigt sich im Aclidinium-Fall.>> Wenn
der G-BA nach den vorgegebenen Kriterien feststellt,
dass ein Arzneimittel gegeniiber der zweckmifSigen Ver-
gleichstherapie einen Zusatznutzen hat, stofst es auf
Gleichheitsprobleme, wenn dieses Praparat gleichwohl
in eine Festbetragsgruppe mit einem anderen AMNOG-
Priparat einbezogen werden soll, das einen solchen Zu-
satznutzen nicht belegen konnte.

Zu gleichheitsrechtlichen Problemen kommt es auch,
wenn ein AMNOG-Arzneimittel nachtraglich dem Fest-
betragssystem unterworfen und mit anderen Arzneimit-
teln eine Gruppe bilden soll, die nicht dem AMNOG-
System unterfallen. Auch dies soll im Aclidinium-Fall
geschehen.’® Das Problem besteht darin, dass hier ein
AMNOG-Arzneimittel mit Arzneimitteln in eine preisli-
che Relation gesetzt wird, deren Preis sich unter Wettbe-
werbs- und Marktbedingungen frei herausgebildet hat,
wihrend der Preis des AMNOG-Priparats bereits in ei-
nem nutzenorientierten Regulierungsverfahren zur Kon-
kretisierung der Wirtschaftlichkeit reguliert wurde. Hier
werden daher ,,Apfel mit Birnen® verglichen.

Der G-BA darf jedoch nach Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts keine Differenzierungen vornehmen
»die im Ergebnis auf eine Korrektur der Entscheidungen
des Gesetzgebers hinauslaufen wiirden“’” Eben dies
wiirde jedoch geschehen, wenn der G-BA die im AM-
NOG-System begriindeten Nutzen- und Preisrelationen
zwischen Arzneimitteln auflosen wiirde, die zu gleich-
heitsrelevanten Sachverhalten fihren. Hier kime es zur
Riickgdngigmachung gesetzlich angelegter gleichheitsre-

levanter Entscheidungen im Ermessenswege, was einer
spezifischen parlamentsgesetzlichen Grundlage be-
diirfte, die die Festbetragsermichtigung des § 35 Abs. 1
SGB V nicht bietet.’®

lll. Fazit

Im Zentrum der Frage nach dem Verhaltnis des AM-
NOG-Systems zum Festbetragssystem steht eine Kom-
petenzfrage: Ist der G-BA dazu berechtigt, ein Arznei-
mittel mit neuem Wirkstoff, fiir das im AMNOG-Ver-
fahren auf Grundlage einer Nutzenbewertung ein
Erstattungsbetrag festgelegt wurde, nachtriglich dem
Festbetragssystem zu unterwerfen? Es geht dabei also
um die Zulassigkeit eines nachtriglichen ,,Switches®
vom AMNOG-System zum Festbetragssystem. Dies
hiangt davon ab, ob die Festbetragsermachtigung des
§ 35 Abs.1 SGBV unter den dortigen (AMNOG-un-
spezifischen) Gruppenbildungsvoraussetzungen eine
solche Regulierung deckt.

Die Frage ist bisher juristisch ungeklirt. Dies liegt nicht
zuletzt daran, dass das Verhiltnis der beiden genannten
Systeme im Gesetz nur bruchstiickhaft und fragmenta-
risch geregelt wurde. Sie ist jedoch von grofler prakti-
scher Aktualitit. Wihrend der G-BA in der jungeren
Vergangenheit vereinzelt AMNOG-Arzneimittel ohne
Zusatznutzen nachtraglich in das Festbetragssystem ein-
bezogen hat, ohne dass dem groflere Beachtung ge-
schenkt wurde, ist dies in einem laufenden Festbetrags-
verfahren anders. Hier soll erstmals ein AMNOG-Arz-
neimittel mit (betrichtlichem) Zusatznutzen in eine
Festbetragsgruppe nachtriaglich einbezogen werden.
Dies wird von vielen Marktbeobachtern fiir fragwiir-
dig erachtet.

Die obige Analyse zeigt, dass diesem anfinglichen Un-
behagen handfeste juristische Grinde zugrunde liegen.

52 BSG, a.a.O., Rn. 32, zitiert nach juris (Hervorhebung vom
Verfasser).

53 Hier soll die zweckmiflige Vergleichstherapie, gegeniiber der
Aclidinium einen betrichtlichen Zusatznutzen gezeigt hat
(Formoterol), nicht in die gleiche Festbetragsgruppe einbezo-
gen werden.

54 Siehe Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses tiber die Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung) und Anlage X (Ver-
gleichsgroffenaktualisierung) — Anticholinergika, Gruppe 1,
in Stufe 2 vom 11.Mai 201, abrufbar unter: https://www.
g-ba.de/downloads/40-268-7527/2021-05-11 AM-RL-IX-

X _SN_Anticholinergika G1S2_TrG.pdf.

55 Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt danach, so-
wohl den Wirkstoff Aclidinium als auch den Wirkstoff Um-
eclidinium in eine Festbetragsgruppe einzubeziehen, obwohl
allein Aclidinium bei gleichen zweckmafigen Vergleichsthera-
pien in der Lage war, einen (betrichtlichen) Zusatznutzen zu
belegen.

56 Siehe oben Teil B.IIL 2. 2. Der Gemeinsame Bundesauschuss
beabsichtigt danach, sowohl den Wirkstoff Aclidinium als
auch den Wirkstoff Umeclidinium in eine Festbetragsgruppe
einzubeziehen, obwohl allein Aclidinium bei gleichen zweck-
mafigen Vergleichstherapien in der Lage war, einen (betracht-
lichen) Zusatznutzen zu belegen.

57 BSG, a.a.O., Rn. 32, zitiert nach juris (Hervorhebung vom
Verfasser).

58 Bereits freiheitsrechtlich wire aufgrund des hiermit verbunde-
nen grundrechtlichen Perspektivwechsels erforderlich gewe-
sen, dass die fiir die Austibung dieses EntschliefSungsermessens
relevanten ermessenslenkenden und -begrenzenden Kriterien
in § 35 SGBV gesetzlich vorgegeben worden wiren.
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Ein solcher nachtriglicher Systemwechsel fiithrt zu einer
rechtlichen Uberforderung der bestehenden Festbetrags-
ermichtigung. Dies ergibt sich aus einer an teleologi-
schen, rechtssystematischen sowie verfassungsrechtli-
chen Gesichtspunkten orientierten Gesetzesanalyse.
Beim AMNOG-Verfahren handelt es sich um ein spezi-
elles Preisregulierungsinstrument fir Arzneimittel mit

Anschrift des Verfassers:

Dr. Christian Stallberg, LL.M. (Cambridge)
Rechtsamwalt, Partner

NOVACOS Rechtsanwilte

Heil - Hiibner - Natz - Oeben - Stallberg Partnerschaft mbB
Schadowplatz 12

40212 Diisseldorf

Tel.: 0211/90993675

neuen Wirkstoffen (lex specialis), das in seinem Anwen- E-Mail: christian.stallberg@novacos-law.com [ |
dungsbereich das allgemeine Festbetragssystem (lex ge-
neralis) verdrangt.

Buchbesprechungen

Stief/Bromm Vertragshandbuch Pharma und Life Sciences,
2. Auflage, 2021, 1192 S., 229,00 EUR, C.H.Beck

Die rechtlichen Rahmenbedingungen fur die Vertragsge-
staltung im Bereich Pharma und Life Sciences andern sich
sehr rasch. Es ist deshalb sehr zu begriifSen, dass nunmehr
die zweite Auflage des bewihrten Handbuchs vorliegt.
Dem Konzept bleibt die Neuauflage treu: Es werden
praktisch erprobte Vertragsmuster nicht nur vorgestellt,
sondern auch in unterschiedlichen Varianten erldutert.
Dabei gehen diese Erlduterungen auch auf die Hinter-
griinde der Klausel und die Rechtsprechung ein, so dass
man fiir einzelne Klauseln nachvollziehen kann, ob man
sie im konkreten Fall modifizieren sollte. Diese Art der
Darstellung ist fiir den Leser sehr komfortabel, jedoch
hinsichtlich neuer Entwicklungen oder Entscheidungen
hoch komplex, weil diese klauselbezogen und nicht auf
die einzelnen gesetzlichen Regelungen bezogen eingear-
beitet werden miissen. Dies ist — soweit ersichtlich —
sehr gut gelungen, es wird sich aber bei der praktischen
Verwendung eine Uberpriifung anhand der konkreten
Frage empfehlen.

Das im Werk abgedeckte Spektrum reicht von Studien-,
Forschungs- und Entwicklungsvertriagen tiber besondere
Studienvertrige, Zuwendungen und Compliance-Fragen
tber die Lohnherstellung und Liefervertriage bis hin zu
den Vertragen der Krankenkassen und zum Datenschutz-
recht. Um Doppelungen zu vermeiden, werden allge-
meine Fragen in einem vorgezogenen Vertragsmuster be-
handelt. Die Auswahl der Autorinnen und Autoren ist
sehr gut gelungen. In nahezu allen Bereichen wurden sehr
renommierte Personlichkeiten gewonnen, die iiber grofe
praktische Erfahrung verfiigen. Kurz: Das Werk darf
nicht fehlen, wenn man sich mit der Vertragsgestaltung
im Bereich Pharma oder Life Sciences beschiftigt.

Kontaktdaten des Verfassers:

Prof. Dr. Wolfgang Voit

Forschungsstelle Pharmarecht

Philipps-Universitat Marburg [ ]

Arzneimittelgesetz — AMG, von J. Wilfried Kiigel,
Rolf-Georg Miiller, Hans-Peter Hofmann, Kommentar,
3. Aufl. 2022, LIIL, 1853 S., C. H. Beck, 289,— EUR,
ISBN 978-3-406-72964-5

Schon wieder sind seit dem Erscheinen der Vorauflage
dieses Kommentars ereignisreiche funf Jahre ins Land

gegangen. In dieser Zeit sind iiber 20 Anderungsvor-
schriften erlassen worden, die sich auf das AMG ausge-
wirkt haben, mal mehr, mal weniger umfangreich. Diese
dienten in tiberwiegender Zahl der Umsetzung und An-
passung europdischer Vorgaben. Beispielhaft seien nur
die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 tber klinische Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG, die Delegierte Verordnung
(EU) 2016/161 zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/
EG durch die Festlegung genauer Bestimmungen tber
die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Hu-
manarzneimitteln sowie die Verordnung (EU) 2019/6
uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der RL 2001/
82/EG genannt. Dariiber hinaus hat nicht nur der Bre-
xit, unter anderem mit der Folge des Umzugs der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) im Mairz 2019
von London nach Amsterdam, sondern auch die Pande-
mie ganz erhebliche Folgen fiir das Arzneimittelrecht
gezeitigt. Dazu hat sich die Europiische Kommission
zur weiteren Vereinheitlichung des europdischen Arz-
neimittelrechts im November 2020 eine ,,Arzneimittel-
strategie fiir Europa“ vorgenommen, die kiinftig unter
anderem den Zugang zu innovativen und erschwingli-
chen Arzneimitteln garantieren und die Wettbewerbs-
und Innovationsfihigkeit sowie die Nachhaltigkeit der
EU-Arzneimittelindustrie unterstiitzen soll. Vor diesem
Hintergrund wird das europdische Arzneimittelrecht im
Verbund mit dem nationalen (Umsetzungs-)Recht kiinf-
tig noch detaillierter und komplexer. Das vorliegende
Werk ist auch in der Neuauflage konsequent darauf ge-
richtet, das AMG so nah wie moglich an dessen Norm-
text, zugleich aber unter umfinglicher Berticksichtigung
der europaischen Vorgaben zu erliutern. Um 325 Seiten
hat das Werk gegeniiber der Vorauflage zugelegt. Von
19 Autoren, darunter drei Rechtsanwiltinnen stammen
die Kommentierungen.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG ist das Werk in besonders
enger Weise verbunden. Als 2016 die zweite Auflage er-
schienen war, sind Kommentatoren der §§ 40ff. davon
ausgegangen, dass die daran angepassten neuen Vor-
schriften iiber die klinischen Priifungen mit dem 4. An-
derungsgesetz vom Dezember 2016 ziigig in Kraft treten
konnten. Allein die Funktionsfihigkeit der europii-
schen Datenbank, in die die Antrage auf klinische Prii-
fung eingepflegt werden sollen, war der limitierende
Faktor. Auch funf Jahre spater konnte Koyuncu, der die
Kommentierung der novellierten Vorschriften auf der
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Grundlage des 4. Anderungsgesetzes inzwischen iiber-
nommen hatte, noch kein Datum fiir das Inkrafttreten
vermelden. Als es schlieSlich feststand, war das Werk
mit Sicherheit bereits im Druck, eine Ergianzung also
nicht mehr moglich. So fehlt dieses entscheidende Da-
tum (es ist der 27. oder der 31. Januar 2022 je nach-
dem, welche Veroffentlichung im Bundesgesetzblatt
man heranzieht) immer noch. Der Nutzer kann es sich
ja am Seitenrand vermerken. Der sachkundigen Kom-
mentierung tut diese empfindliche Liicke aber keinen

Abbruch.

Erst der Vergleich der Kommentierungen in der alten
und in der kiinftig geltenden Fassung lasst erkennen,
welch tiefgreifenden Wechsel es damit gibt. Die Uber-
gangszeit von drei Jahren ist da auch kein grofler Trost,
weil das Switchen zwischen den beiden Fassungen die
Betroffenen bald nerven wird, seien es die Antragsteller
oder auch die Ethikkommissionen.

Auch einen Substanzverlust im AMG gilt es zu vermel-
den. Ende Januar 2022 ist das Gesetz tiber den Verkehr
mit Tierarzneimitteln und zur Durchfithrung unions-
rechtlicher Vorschriften betreffend Tierarzneimittel
(Tierarzneimittelgesetz — TAMG) in Kraft getreten. Es

mitteln im AMG ersatzlos ab. An ihre Stelle ist neben
der Tierarzneimittelverordnung der EU und ergdnzend
im nationalen Recht das TAMG getreten. Dennoch wer-
den die aufler Kraft getretenen Vorschriften im Werk
noch kommentiert (man weif$ ja nie, ob man sie noch-
mals braucht).

Abgesehen von diesen auch optisch bedeutsamen Ein-
schnitten im Text des AMG haben die Autoren gut 600
neue, fir das Arzneimittelrecht bedeutsame Gerichts-
entscheidungen aller Gerichtszweige und Instanzen ein-
gearbeitet. Literatur hat es in den fiinf Jahren auch nicht
gerade wenig gegeben. Wie man es als Nutzer schon
von den beiden Vorauflagen gewohnt ist: wieder eine
Kommentierung aus einem Guss, auf hohem Niveau
und bis auf Weiteres erschopfend. Der Gesetzgeber wird
nicht lange benétigen, um aus der Quarantine zwischen
alter und neuer Legislatur kommend wieder zur alten
Hochform aufzulaufen. Er muss nicht immer auf dem
Gebiet von Covid 19 titig werden.

Anschrift des Verfassers:

Dr. iur. Hans-Dieter Lippert
Rechtsanwalt

KNORR Rechtsanwiilte AG
Frauenstr. 11

lost die bisher in §§ 56 ff. AMG enthaltenen (rudimen- 89073 Ulm

taren) Vorschriften fir die Anwendung von Tierarznei- E-Mail: bli@knorr.ag |
Rechtsprechung

| Widerspruch des Markeninhabers gegen die Einleitung

Anbringung der Marke auf eingefihrien Generika

VO (EG) Nr. 207/2009 Art. 13; RL (EG) 2008/95
Art. 7

Art. 13 der Verordnung (EG) Nr. 207/2009 des Rates
vom 26. Februar 2009 iiber die Unionsmarke in der
durch die Verordnung (EU) 2015/2424 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 16.Dezember
2015 geianderten Fassung und Art.7 der Richtlinie
2008/95/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 22. Oktober 2008 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Marken sind
im Licht der Art. 34 und 36 AEUV dahin auszulegen,
dass sich der Inhaber einer Marke fiir ein Referenzarz-
neimittel der Benutzung dieser Marke durch einen Drit-
ten, um im Rahmen des Parallelhandels die Marke zu
ersetzen, unter der ein Generikum von diesem Inhaber
oder mit seiner Zustimmung in einem anderen Mitglied-
staat vertricben wird, widersetzen kann, es sei denn,
dass zum einen die beiden Arzneimittel faktisch iden-
tisch sind und zum anderen die Voraussetzungen fiir die
Ersetzung der Marke erfiillt sind, die der Gerichtshof in
seinen Urteilen vom 11.Juli 1996, Bristol-Myers
Squibb u.a. (C-427/93, C-429/93 und C-436/93,
EU:C:1996:282), und vom 26. April 2007, Boehringer
Ingelheim u.a. (C-348/04, EU:C:2007:249), aufgestellt
hat.

Generalanwalt beim EuGH (Szpunar), Schlussantr. v.
13.01.2022 — C-253/20, C-254/20"

1. In meinen heute vorgelegten gemeinsamen Schlussantriagen
in den Rechtssachen C-147/20, C-204/20 und C-224/20 priife
ich eine Reihe von Fragen, die das Recht des Inhabers einer
Marke betreffen, sich ihrer Benutzung durch einen Dritten im
Rahmen des Parallelhandels mit Arzneimitteln zu widersetzen.
Diese Fragen stehen hauptsichlich, aber nicht nur im Zusam-
menhang mit den neuen unionsrechtlichen Vorschriften zur
Bekampfung gefilschter Arzneimittel.

2. Die vorliegenden Schlussantrige stellen gewissermafSen ei-
nen Anhang zu den oben genannten Schlussantrigen dar, inso-
fern als sie auch das Recht des Inhabers einer Marke betreffen,
sich ihrer Benutzung durch einen Dritten im Rahmen des Pa-
rallelhandels mit Arzneimitteln zu widersetzen.

3. Es handelt sich jedoch um eine sehr spezifische Situation.
Zum einen geht es bei den in Rede stehenden Marken nicht
um die vom Inhaber auf Waren, die Gegenstand des Parallel-
handels sind und bei denen es sich um Generika handelt, ange-
brachten Marken, sondern es geht um die fiir die Referenzarz-
neimittel dieser Generika verwendeten Marken. Zum anderen
werden die beiden Arzneimittelarten, d.h. Referenzarzneimit-
tel und Generika, von verbundenen Unternehmen hergestellt,
so dass es wahrscheinlich ist, dass es sich in Wirklichkeit um
dasselbe Arzneimittel unter zwei verschiedenen Marken han-

delt.

4. Es stellt sich daher die Frage, ob in einer solchen Situation
die Regeln anzuwenden sind, die der Gerichtshof in seiner ein-
schlagigen Rechtsprechung entwickelt hat und die ich in mei-
nen Schlussantrigen in den anhingigen Rechtssachen C-147/
20, C-204/20 und C-224/20 eingehend analysiert habe.

1 Originalsprache: Franzosisch.
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Rechtlicher Rahmen

5. Art. 9 Abs. 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 207/2009 des
Rates vom 26. Februar 2009 iiber die Unionsmarke? in der
durch die Verordnung (EU) 2015/2424 gednderten Fassung?
(im Folgenden: Verordnung Nr. 207/2009) bestimmte*:

»(2) Der Inhaber dieser Unionsmarke hat unbeschadet der
von Inhabern vor dem Zeitpunkt der Anmeldung oder dem
Prioritdtstag der Unionsmarke erworbenen Rechte das Recht,
Dritten zu verbieten, ohne seine Zustimmung im geschaftli-
chen Verkehr ein Zeichen fiir Waren oder Dienstleistungen zu
benutzen, wenn

a) das Zeichen mit der Unionsmarke identisch ist und fiir Wa-
ren oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit denjenigen
identisch sind, fiir die die Unionsmarke eingetragen ist;

(3) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfiillt, so kann
insbesondere verboten werden,

a) das Zeichen auf Waren oder deren Verpackung anzubrin-
gen;

b) unter dem Zeichen Waren anzubieten, in Verkehr zu brin-
gen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen oder unter
dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder zu erbringen;

«

6. Art. 13 Abs. 1 dieser Verordnung sah vor:

»(1) Eine Unionsmarke gewahrt ihrem Inhaber nicht das
Recht, einem Dritten zu verbieten, die Marke fiir Waren zu
benutzen, die unter dieser Marke von ihm oder mit seiner Zu-
stimmung im Europiischen Wirtschaftsraum in den Verkehr
gebracht worden sind.

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn berechtigte
Griinde es rechtfertigen, dass der Inhaber sich dem weiteren
Vertrieb der Waren widersetzt, insbesondere wenn der Zu-
stand der Waren nach ihrem Inverkehrbringen veridndert oder
verschlechtert ist.“

7. Art. 5 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 2008/95/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2008 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
die Marken® bestimmte®:

»(1) Die eingetragene Marke gewihrt ihrem Inhaber ein aus-
schliefliches Recht. Dieses Recht gestattet es dem Inhaber,
Dritten zu verbieten, ohne seine Zustimmung im geschaftli-
chen Verkehr

a) ein mit der Marke identisches Zeichen fir Waren oder
Dienstleistungen zu benutzen, die mit denjenigen identisch
sind, fiir die sie eingetragen ist;

(3) Sind die Voraussetzungen der Absitze 1 und 2 erfiillt, so
kann insbesondere verboten werden:

a) das Zeichen auf Waren oder deren Aufmachung anzubrin-
gen;
b) unter dem Zeichen Waren anzubieten, in den Verkehr zu
bringen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen oder un-
ter dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder zu erbrin-
gen;

«

8. Art. 7 dieser Richtlinie sah vor:

»(1) Die Marke gewihrt ihrem Inhaber nicht das Recht, einem
Dritten zu verbieten, die Marke fiir Waren zu benutzen, die
unter dieser Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung in
der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht worden sind.

(2) Absatz1 findet keine Anwendung, wenn berechtigte
Gruinde es rechtfertigen, dass der Inhaber sich dem weiteren
Vertrieb der Waren widersetzt, insbesondere wenn der Zu-
stand der Waren nach ihrem Inverkehrbringen veriandert oder
verschlechtert ist.“

Sachverhalte, Verfahren und Vorlagefragen

9. Die Novartis AG, eine Gesellschaft schweizerischen Rechts,
ist die Muttergesellschaft des weltweiten Konzerns Novartis,
der in der Herstellung von Arzneimitteln tatig ist. Zu dieser
Gruppe gehoren u.a. die Abteilungen Novartis Pharmaceuti-
cals und Sandoz, die jeweils fur die Entwicklung von Marken-
arzneimitteln (Referenzarzneimitteln) und fur die Herstellung
von Generika zustindig sind. Diese beiden Abteilungen sind
als Novartis Pharma NV und Sandoz NV auf dem belgischen
Arzneimittelmarkt und als Novartis Pharma BV und Sandoz
BV auf dem niederlandischen Markt titig.

10. Die Ausgangsverfahren betreffen von der Abteilung No-
vartis Pharmaceuticals entwickelte und vertriebene Referenz-
arzneimittel und von der Abteilung Sandoz vertriebene von
diesen Referenzarzneimitteln abgeleitete Generika. Konkret
handelt es sich um das in Belgien und den Niederlanden unter
der Unionsmarke Femara vertriebene Arzneimittel und sein
Generikum Letrozol Sandoz 2,5 mg (Rechtssache C-253/20),
sowie das unter den Benelux-Marken Rilatine (in Belgien) und
Rilatin (in den Niederlanden) vertriebene Referenzarzneimittel
und das in den Niederlanden vertriebene Generikum Methyl-
phenidat HCI Sandoz 10 mg (Rechtssache C-254/20).

11. Die Impexeco NV und die PI Pharma NV, Gesellschaften
belgischen Rechts, sind im Parallelhandel mit Arzneimitteln ta-

tig.

12. In der Rechtssache C-253/20 teilte Impexeco Novartis mit
Schreiben vom 28. Oktober 2014 ihre Absicht mit, ab dem
1. Dezember 2014 das aus den Niederlanden eingefiithrte Arz-
neimittel Femara 2,5 mg x 100 Tabletten (Letrozol) in Belgien
zu vermarkten. Laut der Vorlageentscheidung plante Impexeco
in Wirklichkeit, das Arzneimittel Letrozol Sandoz 2,5 mg in
einer neuen dufSeren Verpackung zu vertreiben, auf der die
Marke Femara angebracht wurde. Novartis widersetzte sich
dem von Impexeco geplanten Parallelimport mit der Begriin-
dung, dass ihr Recht aus der Marke Femara nicht erschopft
sei, so dass die Neukennzeichnung des importierten Generi-
kums durch Anbringung der Marke des Referenzarzneimittels
von Novartis eine offensichtliche Verletzung dieses Rechts und
eine Irrefithrung der Offentlichkeit darstelle.

13. Ab Juli 2016 vertrieb Impexeco das auf diese Weise umge-
packte und neu gekennzeichnete Arzneimittel Letrozol Sandoz
2,5 mg in Belgien. Da Novartis der Ansicht war, dass dieser
Vertrieb ihre Markenrechte verletze, erhob sie am 16. Novem-
ber 2016 beim Stakingsrechter te Brussel (Fur Unterlassungs-
anordnungen zustindiges Gericht Briissel, Belgien) Klage ge-
gen Impexeco.

14. Auflerdem teilte Impexeco Novartis mit Schreiben vom
10. April 2017 ihre Absicht mit, das aus den Niederlanden
eingefihrte und neuetikettierte Arzneimittel Femara 2,5 mg in

2 ABL 2009, L 78, S. 1.

3 Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2015 (ABL 2015, L 341, S. 21).

4 Die Verordnung Nr. 207/2009 wurde durch die Verordnung
(EU) 2017/1001 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 14. Juni 2017 iiber die Unionsmarke (ABIL. 2017, L 154,
S. 1) mit Wirkung vom 1. Oktober 2017 aufgehoben. In An-
betracht des Zeitpunkts, zu dem sich die Sachverhalte der
Ausgangsverfahren ereignet haben, sind die vorliegenden
Rechtssachen jedoch nach der Verordnung Nr. 207/2009 zu
priifen.

5 ABL. 2008, L 299, S.25.

6 Die Richtlinie 2008/95 wurde durch die Richtlinie (EU) 2015/
2436 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2015 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Marken (ABI. 2015, L 336, S. 1)
mit Wirkung vom 135. Januar 2019 aufgehoben. In Anbetracht
des Zeitpunkts, zu dem sich die Sachverhalte der Ausgangs-
verfahren ereignet haben, sind die vorliegenden Rechtssachen
jedoch anhand der Richtlinie 2008/95 zu priifen.
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einer Verpackung von 30 Tabletten in Belgien zu vertreiben.
Nach der Vorlageentscheidung plante Impexeco, das Arznei-
mittel Letrozol Sandoz 2,5 mg neu zu etikettieren und die
Marke Femara anzubringen.

15. In der Rechtssache C-254/20 teilte PI Pharma der Novar-
tis Pharma NV mit Schreiben vom 30. Juni 2015 mit, dass sie
beabsichtige, das aus den Niederlanden eingefiihrte Arzneimit-
tel Rilatine 10 mg x 20 Tabletten in Belgien zu vermarkten.
Aus der Vorlageentscheidung geht hervor, dass PI Pharma in
Wirklichkeit plante, das umverpackte Arzneimittel Methylphe-
nidat Sandoz 10 mg in einer neuen dufSeren Verpackung unter
Anbringung der Marke Rilatine zu vertreiben. Novartis wider-
setzte sich dem von PI Pharma geplanten Parallelimport mit
der Begriindung, dass ihr Recht aus der Marke Rilatine nicht
erschopft sei und die Neukennzeichnung des importierten Ge-
nerikums durch Anbringung der Marke des Referenzarznei-
mittels von Novartis daher eine offensichtliche Verletzung die-
ses Rechts und eine Irrefithrung der Offentlichkeit darstelle.

16. Ab Oktober 2016 vertrieb PI Pharma das umgepackte und
auf diese Weise neu gekennzeichnete Arzneimittel in Belgien.
Da Novartis der Ansicht war, dass dieser Vertrieb ihre Mar-
kenrechte verletze, erhob sie am 28. Juli 2017 beim Staking-
srechter te Brussel (Fiir Unterlassungsanordnungen zustindi-
ges Gericht Briissel) Klage gegen PI Pharma.

17. Das vorlegende Gericht weist darauf hin, dass die jeweili-
gen Preise der in Rede stehenden Referenzarzneimittel und Ge-
nerika zwar in Belgien identisch oder nahezu identisch seien,
die Preise dieser Generika in den Niederlanden jedoch erheb-
lich niedriger seien als in Belgien. Dieser Preisunterschied
rechtfertige den Parallelhandel mit diesen Arzneimitteln zwi-
schen diesen beiden Mitgliedstaaten.

18. Mit zwei Urteilen vom 12. April 2018 entschied der Sta-
kingsrechter te Brussel (Fur Unterlassungsanordnungen zu-
standiges Gericht Brussel), dass die beiden von Novartis gegen
Impexeco und PI Pharma erhobenen Klagen begriindet seien,
da insbesondere die Neukennzeichnung des betreffenden Ge-
nerikums durch Anbringung der Marke des Referenzarznei-
mittels das Markenrecht von Novartis nach Art. 9 Abs. 2
Buchst. a der Verordnung Nr. 207/2009 und nach Art. 2.20
Abs. 1 Buchst. a des Benelux-Ubereinkommens iiber geistiges
Eigentum (Marken und Muster oder Modelle)” verletze, und
ordnete folglich die Unterlassung dieser Praxis an. Impexeco
und PI Pharma legten gegen diese Urteile Berufung beim vorle-
genden Gericht ein.

19. Unter diesen Umstanden beschloss der Hof van beroep te
Brussel (Appellationshof Briissel, Belgien), das Verfahren aus-
zusetzen und dem Gerichtshof folgende (in beiden Rechtssa-
chen gleichlautende) Fragen zur Vorabentscheidung vorzule-
gen:

1. Sind die Art. 34 bis 36 AEUV dahin auszulegen, dass,
wenn ein Markenarzneimittel (Referenzarzneimittel) und ein
Generikum von wirtschaftlich miteinander verbundenen Un-
ternehmen im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) in den
Verkehr gebracht worden sind, das Vorgehen eines Markenin-
habers gegen den weiteren Vertrieb des Generikums im Ein-
fuhrstaat durch einen Parallelimporteur, der dieses durch An-
bringen der Marke des Markenarzneimittels (Referenzarznei-
mittels) umgepackt hat, zu einer kunstlichen Abschottung der
Mairkte zwischen den Mitgliedstaaten fithren kann?

2. Falls diese Frage zu bejahen ist: Ist das Vorgehen des Mar-
keninhabers gegen diese Neukennzeichnung dann anhand der
in Rn. 79 des Urteils Bristol-Myers Squibb u.a.® dargelegten
Kriterien zu priifen?

3. Ist es fur die Antwort auf diese Fragen von Bedeutung, dass
das Generikum und das Markenarzneimittel (Referenzarznei-
mittel) identisch sind bzw. nach Art. 3 § 2 des Koniglichen Er-
lasses vom 19. April 2001 iiber den Parallelimport von Huma-
narzneimitteln und iiber den Parallelvertrieb von Humanarz-

neimitteln und Tierarzneimitteln® die gleiche therapeutische
Wirkung haben?

20. Die Vorabentscheidungsersuchen sind am 9. Juni 2020
beim Gerichtshof eingegangen. Die Parteien des Ausgangsver-
fahrens und die Europdische Kommission haben schriftliche
Erklarungen eingereicht. Eine miundliche Verhandlung hat
nicht stattgefunden. Die Parteien haben die Fragen des Ge-
richtshofs schriftlich beantwortet.

Wiirdigung

21. Ich muss zunichst darauf hinweisen, dass das vorle-
gende Gericht seine Fragen zwar unter dem Blickwinkel
der Bestimmungen des Vertrags iiber den freien Waren-
verkehr stellt, die Antwort meines Erachtens jedoch im
Markenrecht der Union zu suchen ist.

22. Mit seinen Vorlagefragen, deren gemeinsame Be-
handlung ich vorschlage, mochte das vorlegende Ge-
richt im Wesentlichen wissen, ob Art. 13 der Verord-
nung Nr. 207/2009 und Art. 7 der Richtlinie 2008/95
dahin auszulegen sind, dass in dem Fall, dass ein Refe-
renzarzneimittel und ein Generikum von wirtschaftlich
verbundenen Unternehmen im EWR in den Verkehr ge-
bracht worden sind, der Inhaber der Marke fiir das Re-
ferenzarzneimittel nicht mehr berechtigt ist, sich dem
weiteren Vertrieb des Generikums durch einen Parallel-
importeur zu widersetzen, nachdem dieses Generikum
im Einfuhrmitgliedstaat umgepackt und dabei die
Marke des Referenzarzneimittels im Einfuhrmitglied-
staat angebracht wurde, wenn zum einen die in der
Rechtsprechung des Gerichtshofs zu einem solchen Wi-
derspruch aufgestellten Voraussetzungen erfiillt sind
und zum anderen die beiden Arzneimittel identisch sind
oder die gleichen therapeutischen Wirkungen haben.

23. Ich beginne mit einem kurzen Uberblick iiber die
Rechtsprechung des Gerichtshofs auf diesem Gebiet.

Uberblick iiber die Rechtsprechung des Gerichtshofs

24. In seinem Urteil Centrafarm und de Peijper'®, das
bereits den Parallelimport von Arzneimitteln betraf, be-
kriftigte der Gerichtshof unter Berufung auf den freien
Warenverkehr den Grundsatz der Erschopfung des
Rechts des Inhabers einer Marke, sich dem ohne seine
Erlaubnis von einem Dritten vorgenommenen Vertrieb
eines mit dieser Marke versehenen Erzeugnisses zu wi-
dersetzen, das zuvor in einem anderen Mitgliedstaat mit
Zustimmung dieses Inhabers auf den Markt gebracht

worden war!l.

25. Zum Recht des Inhabers einer Marke, sich dem
Vertrieb eines mit dieser Marke versehenen Erzeugnisses
zu widersetzen, das in eine neue Packung umgefillt

worden war, dufSerte sich der Gerichtshof in seinem Ur-
teil Hoffmann-La Roche!? dahin gehend, dass der Wi-

7 Ubereinkommen vom 25. Februar 2005, unterzeichnet in Den
Haag vom Konigreich Belgien, dem Grof$herzogtum Luxem-
burg und dem Konigreich der Niederlande.

8  Urteil vom 11. Juli 1996 (C-427/93, C-429/93 und C-436/93,
im  Folgenden:  Urteil Bristol-Myers  Squibb  u.a.,
EU:C:1996:282).

9 Moniteur belge vom 30. Mai 2001, S. 17954.

10 Urteil vom 31. Oktober 1974 (16/74, EU:C:1974:115). In der
fritheren Rechtsprechung des Gerichtshofs wird dieses als
»Urteil Winthrop“ bezeichnet.

11 Vgl. Nr. 1 des Tenors.

12 Urteil vom 23. Mai 1978 (102/77, im Folgenden: Urteil Hoff-
mann-La Roche, EU:C:1978:108, Nr. 1a des Tenors).
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derspruch des Markeninhabers in einer solchen Situa-
tion grundsatzlich gerechtfertigt sei. Wiirde namlich der
Vertrieb des nach seinem Umpacken in eine neue Verpa-
ckung mit einer Marke versehenen Erzeugnisses zuge-
lassen, so wiirde dem Parallelhdndler damit eine gewisse
Befugnis eingeraumt, die unter normalen Umstinden
dem Markeninhaber'® vorbehalten sei, nimlich die
Marke auf der neuen Verpackung anzubringen.

26. Wenn der Markeninhaber von seiner Wider-
spruchsbefugnis Gebrauch macht, kann dies jedoch eine
verschleierte Beschrankung des Handels zwischen Mit-
gliedstaaten darstellen. Dies wire insbesondere der Fall,
wenn das Umpacken dergestalt vollzogen wiirde, dass
weder die Ursprungsidentitdt noch der Originalzustand
des Erzeugnisses beeintrachtigt wiirde. Der Originalzu-
stand des Erzeugnisses bleibt vor allem dann unberiihrt,
wenn dieses in eine doppelte Verpackung eingepackt ist
und sich das Umpacken nur auf die dufSere Umhiillung
bezieht oder wenn das Umpacken von einer Behorde
tiberwacht wird. Unter solchen Umstanden wiirde es zu
einer kiinstlichen Abschottung der Mirkte zwischen
den Mitgliedstaaten beitragen, wenn der Markeninha-
ber fiir ein und dasselbe Erzeugnis in verschiedenen
Mitgliedstaaten unterschiedliche Verpackungen verwen-
den und sich dann dem Umpacken in eine neue Verpa-
ckung zum Zwecke des Parallelimports dieses Erzeug-
nisses widersetzen wiirde!?.

27. Der Gerichtshof hat daher entschieden, dass es eine
verschleierte Beschrinkung des Handels zwischen den
Mitgliedstaaten darstellt, wenn sich ein Markeninhaber
dem Vertrieb eines in eine neue Verpackung umgepack-
ten Erzeugnisses unter seiner Marke widersetzt, sofern

— erwiesen ist, dass die Geltendmachung des Marken-
rechts durch den Inhaber unter Berticksichtigung des
von ihm angewandten Vermarktungssystems zur kinst-
lichen Abschottung der Mirkte zwischen den Mitglied-
staaten beitragen wurde,

— dargetan ist, dass das Umpacken den Originalzu-
stand des Erzeugnisses nicht beeintrichtigen kann,

— der Markeninhaber vorher von dem Feilhalten des
umgepackten Erzeugnisses unterrichtet wird und

— auf der neuen Packung angegeben ist, von wem das
Erzeugnis umgepackt wurde'®.

28. Den Grundsatz der Erschopfung des Rechts des
Markeninhabers, sich dem ohne seine Erlaubnis vorge-
nommenen Vertrieb einer mit dieser Marke versehenen
Ware zu widersetzen, die bereits mit seiner Zustimmung
in einem anderen Mitgliedstaat in den Verkehr gebracht
worden war, hat anschliefSend der Unionsgesetzgeber in
Art. 7 der Richtlinie 89/104/EWG!® verankert Diese Be-
stimmung wurde im Wesentlichen wortgleich in Art. 13
der Verordnung Nr. 207/2009 sowie in Art. 7 der Richt-
linie 2008/05 tibernommen.

29. Der Gerichtshof legt diese Bestimmungen jedoch
weiterhin im Licht der Warenverkehrsfreiheit aus und
nimmt an, dass sie dasselbe Ziel wie der nunmehrige
Art. 36 AEUV verfolgen, weshalb seine aufgrund dieser
Bestimmung!” entwickelte Rechtsprechung nach wie
vor relevant ist!8,

30. Diese Rechtsprechung hat der Gerichtshof aber in
spateren Urteilen hinsichtlich mehrerer Punkte prazi-
siert und erganzt.

31. So hat er insbesondere klargestellt, dass der Wider-
spruch des Inhabers gegen den Vertrieb einer in eine
neue Verpackung umgepackten Ware unter einer ihm
gehorenden Marke zur Abschottung der Mairkte bei-
trigt, wenn dieses Umpacken fiir den Vertrieb der Ware
im Einfuhrmitgliedstaat erforderlich ist. Eine solche Er-
forderlichkeit ist gegeben, wenn die Ware wegen der
Vorschriften oder der Praxis in diesem Mitgliedstaat
nicht in ihrer Originalverpackung vertrieben werden
kann'®.

32. Auflerdem hat er eine weitere Bedingung hinzuge-
figt, unter der sich der Markeninhaber dem Vertrieb
der in eine neue Verpackung umgepackten Ware unter
seiner Marke nicht widersetzen darf, namlich dann
nicht, wenn die umgepackte Ware nicht so aufgemacht
ist, dass dadurch der Ruf der Marke und ihres Inhabers
geschiadigt werden kann, was insbesondere der Fall
wire, wenn die neue Verpackung schadhaft, von

schlechter Qualitit oder unordentlich wire?°.

33. Schliefflich hat der Gerichtshof entschieden, dass
die Voraussetzungen dafir, dass sich der Inhaber einer
Marke dem Vertrieb einer umgepackten Ware unter die-
ser Marke nicht widersetzen darf — vor allem die Vo-
raussetzung der Erforderlichkeit —, nicht nur fur das
Umpacken in eine neue Verpackung, sondern auch fiir
das Umpacken in Form einer auf der Originalverpa-
ckung angebrachten Neuetikettierung gelten??.

~Neukennzeichnung” (rebranding) und das
Urteil Upjohn

34. Der Gerichtshof war auch mit dem Problem des
Vorgehens des Markeninhabers gegen den Vertrieb sei-
ner Ware in Fillen befasst, in der der Parallelhdndler
auf dieser nicht die Marke anbrachte, unter der diese
Ware in Verkehr gebracht wurde, sondern eine andere
Marke, die ebenfalls diesem Inhaber gehort und unter
der identische Waren mit seiner Zustimmung im Ein-
fuhrmitgliedstaat vertrieben werden.

35. In seinem Urteil Centrafarm?? stellte der Gerichts-
hof fest, dass die Herkunftsgarantie des Erzeugnisses,
die die Hauptfunktion der Marke sei, gefihrdet wire,
wenn es einem Dritten gestattet wire, die Marke zum
ersten Mal auf einer Ware anzubringen, selbst wenn es
sich um ein Originalerzeugnis handele. So sei er sogar
in dem Fall, in dem der Hersteller Inhaber mehrerer
Marken fiir das gleiche Erzeugnis ist, gemafd Art. 36

13 Urteil Hoffmann-La Roche (Rn. 11).

14 Urteil Hoffmann-La Roche (Rn. 9 und 10).

15 Urteil Hoffmann-La Roche (Nr. 1b des Tenors).

16 Erste Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die
Marken (ABL. 1989, L 40, S. 1).

17 Genauer gesagt: aufgrund von Art. 36 des EWG-Vertrags.

18 Vgl. Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 40, 41 und 50).

19 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 52 bis 56 und Nr. 3 ers-
ter Gedankenstrich des Tenors).

20 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 75 bis 77 und Nr. 3 vier-
ter Gedankenstrich des Tenors).

21 Urteil vom 26. April 2007, Boehringer Ingelheim u.a. (C-348/
04, EU:C:2007:249, Rn. 28 bis 31 und Nr. 1 des Tenors).

22 Urteil vom 10. Oktober 1978, (3/78, EU:C:1978:174, im Fol-
genden: Urteil Centrafarm). In der fritheren Rechtsprechung
des Gerichtshofs wird dieses als ,,Urteil American Home Pro-
ducts® bezeichnet.
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Satz 1 EWG?3 berechtigt, sich dem Vertrieb dieser Ware
unter einer dieser Marken durch einen Dritten zu wider-
setzen, wenn diese nicht durch den Inhaber angebracht
worden sei’*. Der Gerichtshof stellte jedoch fest, dass
die Praxis eines Herstellers, fiir die gleiche Ware in meh-
reren Mitgliedstaaten unterschiedliche Marken zu ver-
wenden, mit dem Ziel verfolgt werden konne, die
Mirkte kunstlich abzuschotten. In einer solchen Situa-
tion stelle das Vorgehen des Markeninhabers gegen die
Verwendung der Marke durch einen Dritten eine ver-
schleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mit-
gliedstaaten im Sinne von Art. 36 Satz 2 EWG?*3dar. Es
obliege dem Tatrichter zu entscheiden, ob dies die Ab-

sicht des Inhabers gewesen sei®®.

36. Obwohl die Rechtssache, in der das Urteil Upjoh-
n?’ergangen ist, einen dhnlichen Sachverhalt betraf, war
der rechtliche Rahmen ein anderer. Diese Rechtssache
wurde namlich nach dem Inkrafttreten der Richtlinie
89/104 und nach der Verkiindung des Urteils Bristol-
Myers Squibb u.a. eingeleitet, in dem der Gerichtshof
die Voraussetzungen erlduterte, die erfullt sein miissen,
damit sich der Inhaber einer Marke dem Vertrieb einer
von einem Parallelhindler in eine neue Verpackung um-
gepackten Ware unter seiner Marke nicht widersetzen
kann. Es ging also um die Frage, ob die im Urteil Bris-
tol-Myers Squibb u.a. entwickelten Grundsitze auf den
Fall der Ersetzung einer Marke durch eine andere
Marke desselben Inhabers anwendbar waren und ob
diese Anwendung durch die bewusste Absicht dieses In-
habers, die Markte zwischen den Mitgliedstaaten abzu-

schotten, bedingt war?$.

37. Im Urteil Upjohn stellte der Gerichtshof zunichst
fest, dass Art. 7 der Richtlinie 89/104, der die Erschop-
fung des Rechts aus der Marke betreffe, unter der eine
Ware mit Zustimmung des Inhabers in den Verkehr ge-
bracht worden sei, nicht anwendbar sei, wenn ein Paral-
lelimporteur diese Marke durch eine andere Marke des-
selben Inhabers ersetzt habe. Die Rechtssache war da-
her im Hinblick auf die Art. 30 und 36 EG-Vertrag
(jetzt Art. 34 und 36 AEUV) zu entscheiden?’.

38. Sodann stellte der Gerichtshof fest, dass zwischen
der Wiederanbringung der urspriinglichen Marke nach
dem Umpacken der Ware und ihrer Ersetzung durch
eine andere Marke kein sachlicher Unterschied bestehe,
der es rechtfertigen wiirde, den Begriff der kiinstlichen
Marktabschottung®® unterschiedlich anzuwenden, da
beide Praktiken die Benutzung einer ihm nicht gehoren-
den Marke durch den Parallelimporteur darstellten3!.

39. Der Gerichtshof entschied daher, dass, soweit das
Markenrecht des Einfuhrmitgliedstaats dem Inhaber er-
laube, sich der Ersetzung einer ihm gehorenden Marke
durch eine andere Marke durch einen Dritten zu wider-
setzen, und diese Ersetzung notwendig sei, um die Ware
in diesem Mitgliedstaat vertreiben zu konnen, ein
Hemmnis fiir den Handel zwischen den Mitgliedstaaten
vorliege, das zu einer kunstlichen Abschottung der
Markte fiihre, und dies unabhingig davon, ob diese Ab-
schottung vom Inhaber angestrebt worden sei oder
nicht?2,

40. Das Urteil Upjohn hitte als Ausgangspunkt fir die
Entscheidung der vorliegenden Rechtssachen dienen
konnen. Ich muss jedoch einige Vorbehalte gegeniiber
diesem Urteil aufSern, soweit es die mit der Richtlinie

89/104 und deren Art.7 eingetretene Anderung der
Rechtslage mit einer gewissen Leichtfertigkeit zuriick-
weist.

41. Denn erstens ist der Gerichtshof, indem er die
Rechtssache, in der dieses Urteil ergangen ist, anhand
der Bestimmungen des EG-Vertrags beurteilte, von sei-
ner eigenen Rechtsprechung abgewichen, nach der die
betreffende Problematik allein anhand der Richtlinie
89/104 zu prifen war, deren Art. 7 ,,die Frage der Er-
schopfung des Rechts aus der Marke fiir Waren, die in
der [Union] in den Verkehr gebracht worden sind, ab-
schlieffend [regelte]“33.

42. Zweitens hat der Gerichtshof, indem er davon aus-
ging, dass kein Unterschied zwischen der Wiederanbrin-
gung der urspriinglichen Marke und ihrer Ersetzung
durch eine andere, demselben Inhaber gehorende
Marke bestehe, nicht den Umstand beriicksichtigt, dass
es sich nach dem Inkrafttreten von Art. 7 der Richtlinie
89/104 im ersten Fall um eine Marke handelte, deren
Recht grundsitzlich ex lege erschopft war. Die Benut-
zung dieser Marke durch einen Dritten war daher recht-
mafsig.

43. Drittens ist schliefSlich festzuhalten, dass der Ge-
richtshof implizit die Unvereinbarkeit der Richtlinie 89/
104°* mit dem Vertrag festgestellt hat, indem er den
Widerspruch des Markeninhabers gegen die Benutzung
der Marke zur Ersetzung einer anderen Marke als ver-
tragswidrig einstufte. Das in Rn. 39 des Urteils Upjohn
erwihnte ,Markenrecht des Einfuhrmitgliedstaats“ ist
namlich nichts anderes als das durch diese Richtlinie
harmonisierte Recht, wobei Art. 5 Abs. 1 Buchst. a die-
ser Richtlinie dem Inhaber gerade das Recht gewihrte,
Dritten zu verbieten, ohne seine Zustimmung im ge-
schiftlichen Verkehr ein mit der Marke identisches Zei-
chen fiir Waren oder Dienstleistungen zu benutzen, die
mit denjenigen identisch sind, fir die sie eingetragen
ist>>. Die Unionsorgane sind jedoch ebenso verpflichtet,
die Vorschriften des Vertrags zu beachten, wie die Mit-
gliedstaaten®.

44, In Anbetracht dessen schlage ich vor, nicht auf die
im Urteil Upjohn entwickelte Losung zuriickzukom-
men. Das Markenrecht darf den freien Warenverkehr
nicht behindern, wenn dies zum Schutz der Hauptfunk-
tion der Marken, nimlich die Herkunft der Waren zu
garantieren, nicht erforderlich ist. Diese Losung sollte

23 Jetzt Art. 36 Satz 1 AEUV.

24 Urteil Centrafarm, Rn. 12 bis 18.

25 Jetzt Art. 36 Satz 2 AEUV.

26 Urteil Centrafarm, Rn. 19 bis 23.

27 Urteil vom 12. Oktober 1999 (C-379/97, im Folgenden: Urteil
Upjohn, EU:C:1999:494).

28 Vgl. Schlussantrige von Generalanwalt Jacobs in der Rechts-
sache Upjohn (C-379/97, EU:C:1998:559, Nr. 20).

29 Urteil Upjohn (Rn. 27 und 28).

30 Im Sinne des Urteils Bristol-Myers Squibb u.a.

31 Urteil Upjohn (Rn. 37 und 38).

32 Urteil Upjohn (Rn. 39).

33 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 25 und 26 und Nr. 1
des Tenors).

34 Und im weiteren Sinne aller spateren Rechtsakte zum Unions-
markenrecht, deren einschligige Bestimmungen mit denen
dieser Richtlinie im Wesentlichen identisch sind.

35 Vgl. auch Art. 9 Abs.2 Buchst. a der Verordnung Nr. 207/
2009 und Art. 5 Abs. 1 Buchst. a der Richtlinie 2008/95.

36 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 36).
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sich vielmehr aus einer flexibleren Auslegung des Se-
kundarrechts im Licht des Vertrags, wie er vom Ge-
richtshof ausgelegt wird, ergeben.

Vorschlag eines neven Ansatzes in Bezug auf die
Neukennzeichnung

45. Im Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. stellte der Ge-
richtshof fest, dass Art. 7 der Richtlinie 89/1043” seine
Rechtsprechung aufgreife, in der in Auslegung der
Art. 30 und 36 EG-Vertrag®® der Grundsatz der Er-
schopfung des Rechts aus der Marke im Unionsrecht
anerkannt worden sei*’.

46. Der Gerichtshof erinnerte dann als Antwort auf ein
Argument, das im Wesentlichen den engeren Anwen-
dungsbereich von Art. 7 Abs. 1 der Richtlinie 89/104
im Vergleich zu seiner Rechtsprechung zu Art. 36 EG-
Vertrag betraf, daran, dass sich aus dieser Rechtspre-
chung ergeben habe, dass das ausschliefSliche Recht des
Inhabers zum Anbringen der Marke auf einer Ware un-
ter bestimmten Umstinden als erschopft anzusehen sei,
damit ein Importeur Waren, die vom Markeninhaber
oder mit seiner Zustimmung in einem anderen Mitglied-
staat in den Verkehr gebracht worden seien, unter dieser
Marke vertreiben konne. Eine engere Auslegung von
Art. 7 Abs. 1 der Richtlinie 89/104 hitte somit eine er-
hebliche Anderung der sich aus den Art. 30 und 36 EG-
Vertrag ergebenden Grundsitze zur Folge. Dies wire je-
doch angesichts des Umstands, dass die Richtlinien mit
dem Vertrag in Finklang stehen miissen, unzulissig*.

47. In Bezug auf Art. 7 Abs.2 der Richtlinie 89/104
stellte der Gerichtshof fest, dass dieser Artikel denselben
Zweck wie Art. 36 EG-Vertrag verfolge, namlich die Be-
lange des Markenschutzes mit denen des freien Waren-
verkehrs miteinander in Einklang zu bringen, und daher
diese beiden Bestimmungen unter Riickgriff auf die
Rechtsprechung des Gerichtshofs zu Art. 36 EG-Vertrag
gleich auszulegen seien*!. Auf diesen selben Grundsatz
wurde in Rn. 30 des Urteils Upjohn hingewiesen, aller-
dings ohne dass der Gerichtshof die sich daraus erge-
benden Konsequenzen zog.

48. Meines Erachtens sind jedoch die Konsequenzen,
die sich aus der Rechtsprechung des Gerichtshofs zur
Erschopfung des Rechts aus der Marke im Kontext des
freien Warenverkehrs im Binnenmarkt ergeben, in vol-
lem Umfang zu ziehen. Wenn gemafS dieser Rechtspre-
chung die Bestimmungen spiterer Rechtsakte des
Unionsmarkenrechts, die Art. 7 der Richtlinie 89/104
entsprechen, die Frage dieser Erschopfung abschliefSend
regeln und in gleicher Weise wie die einschlidgigen Be-
stimmungen des Vertrags auszulegen sind, wie diese ih-
rerseits vom Gerichtshof ausgelegt wurden, dann muss
seine Rechtsprechung zur Ersetzung einer Marke durch
eine andere demselben Inhaber gehorende durch den
Parallelhdndler auch die Auslegung des Sekundarrechts
leiten.

49. Das Urteil Centrafarm ist namlich lange vor dem
Erlass der Richtlinie 89/104 ergangen. Zum Zeitpunkt
des Erlasses dieser Richtlinie war somit bereits klar, dass
die Bestimmungen des Vertrags tiber den freien Waren-
verkehr es einem Markeninhaber nicht erlaubten, die
Markte zwischen den Mitgliedstaaten abzuschotten, in-
dem er fiir dieselbe Ware in verschiedenen Mitgliedstaa-
ten unterschiedliche Marken verwendet und sich dann

dem widersetzt, dass der Parallelhindler die im Aus-
fuhrmitgliedstaat benutzte Marke durch die im Einfuhr-
mitgliedstaat benutzte Marke ersetzt. Diese Rechtspre-
chung wurde sodann im Urteil Upjohn prazisiert. Zum
einen hat der Gerichtshof die im Urteil Centrafarm auf-
gestellte Voraussetzung der bewussten Absicht des Mar-
keninhabers zur Abschottung der Mairkte aufgegeben.
Zum anderen hat er in den Fillen der Ersetzung der
Marke die im Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. im Zu-
sammenhang mit dem Umpacken in eine neue Verpa-
ckung aufgestellten Voraussetzungen, insbesondere das
Tatbestandsmerkmal der Erforderlichkeit, angewandt,
das den Umfang der Erschopfung der ausschliefSlichen
Rechte des Markeninhabers erheblich einschrinkt*?.

50. Wenn also die Bestimmungen des Unionsmarken-
rechts tiber die Erschopfung des Rechts des Markenin-
habers in gleicher Weise auszulegen sind wie das, was
sich insoweit aus den Bestimmungen des Vertrags in sei-
ner Auslegung durch den Gerichtshof ergibt, muss
zwangslaufig auch der Aspekt der Ersetzung von Mar-
ken beriicksichtigt werden.

51. Wenn der Wortlaut von Art. 13 der Verordnung
Nr. 207/2009 und Art. 7 der Richtlinie 2008/95 gram-
matikalisch eine solche Schlussfolgerung nicht zulasst,
so ist dies im Wege einer teleologischen und systemati-
schen Auslegung®® zu erreichen. Dies wurde iibrigens
bereits von Generalanwalt Jacobs in seinen Schlussan-
trigen in der Rechtssache Upjohn befiirwortet**.

52. Art. 13 der Verordnung Nr. 207/2009 und Art. 7
der Richtlinie 2008/95 sind daher dahin auszulegen,
dass der Inhaber weder die Benutzung der Marke ver-
bieten darf, unter der die betreffende Ware von ihm
oder mit seiner Zustimmung in Verkehr gebracht wor-
den ist, noch die Benutzung der Marke, unter der identi-
sche Waren vom selben Inhaber oder mit seiner Zustim-
mung in anderen Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht
werden.

53. Es ist jedoch zu bedenken, dass in den besonderen
Fillen, in denen die Marke auf der Ware, nachdem diese
Ware umgepackt wurde, ohne Zustimmung des Mar-
keninhabers vom Parallelhandler angebracht wird, die
Bestimmungen des Unionsmarkenrechts iiber die Er-
schopfung des Rechts des Markeninhabers im Licht des
Vertrags in seiner Auslegung durch den Gerichtshof ge-
lesen werden miissen. Dies ist insbesondere dann der
Fall, wenn die im Ausfuhrmitgliedstaat benutzte Marke
durch eine andere Marke desselben Inhabers ersetzt
wird, da eine solche Ersetzung auch eine Wiederanbrin-
gung der Marke impliziert. Diese Rechtsprechung stellt
eine Reihe von Voraussetzungen auf, die erfullt sein
miussen, damit das Recht aus der Marke tatsachlich er-
schopft ist, d.h., damit der Inhaber dieses Recht nicht

37 In den vorliegenden Rechtssachen Art. 13 der Verordnung
Nr. 207/2009 und Art. 7 der Richtlinie 2008/95.

38 Jetzt Art. 34 und 36 AEUV.

39 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 31).

40 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 32 bis 36).

41 Urteil Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 40 und 41).

42 Urteil Upjohn (Rn. 42 bis 45).

43 Im Sinne der Berticksichtigung von Erfordernissen, die sich
aus hoherrangigen Rechtsakten ergeben.

44 (C-379/97, EU:C:1998:559, Nrn. 16, 17 und 69.
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geltend machen kann, um die Benutzung durch einen
Dritten zu verhindern*’.

54. Wihrend namlich nach der in den betreffenden Be-
stimmungen des Unionsmarkenrechts vorherrschenden
Logik die Erschopfung grundsitzlich eintritt, sobald die
mit der Marke versehene Ware in der Union in Verkehr
gebracht worden ist, und die Moglichkeit des Wider-
spruchs des Markeninhabers eine durch das berechtigte
Interesse des Inhabers bedingte Ausnahme ist, hat der
Gerichtshof diese Logik in seiner Rechtsprechung zum
Umpacken umgekehrt*®. Nach der Logik dieser Recht-
sprechung ist der Umfang der Erschopfung auf Situatio-
nen beschrinkt, in denen die in dieser Rechtsprechung
aufgefithrten Bedingungen erfiillt sind, die den Inhaber
daran hindern, unter Berufung auf seine Marke ihre Be-
nutzung durch einen Parallelhdndler zu untersagen. Es
ist daher nicht moglich, die beiden Absitze der in Rede
stehenden Bestimmungen getrennt auszulegen*’, da
Abs. 2 in seiner Auslegung durch den Gerichtshof den
Umfang von Abs. 1 bestimmt.

55. Dies mildert die Radikalitat meines Vorschlags, die
Anwendung dieser Bestimmungen auf den Fall der Er-
setzung einer Marke durch eine andere demselben Inha-
ber gehorende Marke auszuweiten, ganz erheblich ab.
Auch wenn ndamlich die meisten der in der Rechtspre-
chung des Gerichtshofs aufgestellten Voraussetzungen,
unter denen der Markeninhaber seine Rechte geltend
machen kann, um sich dem Vertrieb einer Ware unter
dieser Marke zu widersetzen, subjektiven Charakter ha-
ben und der Kontrolle des Parallelhdndlers unterliegen,
hat die Voraussetzung der Erforderlichkeit objektiven
Charakter und schriankt die Freiheit dieses Parallel-
handlers stark ein.

56. Dem Gerichtshof zufolge ist die Voraussetzung der
Erforderlichkeit namlich dann erfiillt, wenn Regelungen
oder Praktiken im Einfuhrmitgliedstaat den Vertrieb der
betreffenden Ware in der Originalverpackung verhin-
dern. Dagegen ist diese Voraussetzung nicht erfillt,
wenn das Umpacken der Ware seinen Grund ausschlief3-
lich darin hat, dass der Parallelimporteur einen wirt-
schaftlichen Vorteil erlangen mochte*S.

57. Auf die Neukennzeichnung bezogen bedeutet die
Voraussetzung der Erforderlichkeit, dass es die Vor-
schriften oder Praktiken im Einfuhrmitgliedstaat un-
moglich machen mussen, die Ware in diesem Mitglied-
staat unter ihrer urspriinglichen Marke tatsichlich zu
vertreiben, und sich der Markeninhaber daher nicht
dem widersetzen kann, dass der Parallelhandler die vom
Inhaber im Ausfuhrmitgliedstaat benutzte Marke durch
eine von ihm fiir identische Waren im Einfuhrmitglied-
staat benutzte Marke ersetzt.

58. Ersetzt der Parallelhdndler dagegen die urspriingli-
che Marke nur, um einen wirtschaftlichen Vorteil zu
verfolgen, z. B. um vom Ruf der im Einfuhrmitgliedstaat
benutzten Marke zu profitieren oder um die Ware in
einer eintraglicheren Warengruppe zu platzieren, ist die
Voraussetzung der Erforderlichkeit nicht erfiillt. In ei-
nem solchen Fall ist nimlich der freie Warenverkehr, der
der Erschopfung des Rechts aus der Marke im Handel
zwischen den Mitgliedstaaten zugrunde liegt, in seinem
Wesensgehalt nicht gefihrdet und kann daher keinen
Vorrang vor den berechtigten Interessen des Markenin-

habers haben.

59. So ist bei einer Neukennzeichnung die Erschopfung
des Rechts aus der Marke auf die Fille beschrankt, in
denen die Neukennzeichnung objektiv erforderlich ist,
um den tatsachlichen Zugang der Ware zum Markt des
Einfuhrmitgliedstaats zu gewihrleisten.

60. Ich schlage daher vor, Art.13 der Verordnung
Nr. 207/2009 und Art. 7 der Richtlinie 2008/95 dahin
auszulegen, dass sich der Markeninhaber unter Beru-
fung auf diese Marke dem Vertrieb einer Ware unter
dieser Marke widersetzen kann, die von ihm oder mit
seiner Zustimmung unter einer anderen ihm gehoren-
den Marke in der Union in den Verkehr gebracht wor-
den ist, es sei denn, die in der Rechtsprechung des Ge-
richtshofs aufgestellten Voraussetzungen zum Umpa-
cken parallelgehandelter Waren sind erfillt. Diese
Voraussetzungen verlangen insbesondere, dass es der
tatsachliche Zugang der Ware zum Markt des Einfuhr-
mitgliedstaats erforderlich macht, die Originalmarke
durch die Marke, unter der identische Waren in diesem
Mitgliedstaat vertrieben werden, zu ersetzen.

Anwendung im Fall der Ersetzung einer Marke eines
Generikums durch die Marke des Referenzarzneimittels

61. In Anbetracht der vorstehenden Erwigungen ist zu
priifen, ob die von mir vorgeschlagene Auslegung auch
dann Anwendung finden kann, wenn der Parallelimpor-
teur, wie in den vorliegenden Rechtssachen, die Marke
eines Generikums, die im Ausfuhrmitgliedstaat benutzt
wird, durch die Marke des Referenzarzneimittels erset-
zen mochte, die im Einfuhrmitgliedstaat benutzt wird.
Die Besonderheit der Sachverhalte in den Ausgangsver-
fahren besteht darin, dass das Generikum und das Refe-
renzarzneimittel von verbundenen Unternehmen ver-
trieben werden und beide Marken demselben Inhaber
gehoren.

62. Wie aus den Erorterungen in den Ausgangsverfah-
ren sowie vor dem Gerichtshof hervorgeht, kann die
RechtmafSigkeit des Handelns des Parallelhdndlers ins-
besondere an zwei Anforderungen scheitern, nimlich an
der Identitit der Waren und an der Erforderlichkeit
der Neukennzeichnung.

Zur Anforderung der Identitéit der Waren

63. Nach der von mir vorgeschlagenen Auslegung ist
der Parallelhindler berechtigt, die im Ausfuhrmitglied-
staat benutzte Marke durch die im Einfuhrmitgliedstaat
fur identische Waren benutzte Marke zu ersetzen, ohne
dass der Markeninhaber sich dem widersetzen konnte.
In den Ausgangsverfahren ist die parallelgehandelte
Ware ein Generikum, wihrend die vom Parallelhandler
im Einfuhrmitgliedstaat angebrachte Marke eine Marke

45 Vgl. Nrn. 24 bis 33 der vorliegenden Schlussantrige.

46 Genauer gesagt hat der Gerichtshof seine eigene Logik nicht
umgekehrt: Markenrecht — Grundsatz, Erschopfung — Aus-
nahme, die sich nach Einfiihrung des Art. 7 der Richtlinie 89/
104, der auf der umgekehrten Logik beruht, aus Art. 36 EG-
Vertrag ergeben hat.

47 Wie der scheinbare Widerspruch zwischen den Nrn. 2 und 3
des Tenors des Urteils Bristol-Myers Squibb u. a. zeigt, wobei
die eine Nummer als Grundsatz die Erschopfung des Marken-
rechts und die andere das Recht des Markeninhabers, diese
Marke geltend zu machen, festlegt.

48 Urteil vom 26. April 2007, Boehringer Ingelheim u.a. (C-348/
04, EU:C:2007:249, Rn. 36 und 37).
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des Referenzarzneimittels dieses Generikums ist. Somit
stellt sich die Frage, ob das Generikum und sein Refe-
renzarzneimittel im Hinblick auf die Erschopfung des
Rechts aus der Marke als identische Waren angesehen
werden konnen.

64. Ein Generikum bedeutet nach der Definition in
Art. 10 Abs. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG*’
»ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quan-
titative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die glei-
che Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel
aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenz-
arzneimittel durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien
nachgewiesen wurde“. Nach Art. 10 Abs. 1 dieser
Richtlinie unterliegt ein solches Arzneimittel einem so-
genannten ,verkirzten“ Genehmigungsverfahren fiir
das Inverkehrbringen. Es sollte ndmlich dieselben
Merkmale aufweisen wie das Referenzarzneimittel.

65. Die Definition des Generikums selbst ldsst jedoch
gewisse Abweichungen vom Referenzarzneimittel zu,
sowohl in Bezug auf die chemische Form des Wirk-
stoffs’? als auch in Bezug auf die Darreichungsform des
Arzneimittels selbst>!. Dariiber hinaus kann sich das
Generikum, auch wenn es in Bezug auf den Wirkstoff
und die therapeutischen Wirkungen biodquivalent zum
Referenzarzneimittel ist, in Bezug auf die Arzneitriger-
stoffe>2, die Aufmachung oder Aspekte wie den Ge-
schmack von diesem unterscheiden.

66. Auflerdem ist bei bestimmten Arzneimitteln®3 ihre
Ersetzung durch andere gleichwertige Arzneimittel,
seien sie Generika oder Referenzarzneimittel, im Verlauf
der Behandlung aus medizinischen Griinden kontraindi-
ziert. Dies ist insbesondere der Fall bei einem der in den
Ausgangsverfahren in Rede stehenden Arzneimittel, wie
Impexeco und PI Pharma in ihrer Antwort auf die Fra-
gen des Gerichtshofs ausfithren. Entgegen dem Vorbrin-
gen dieser Parteien ist dieser Umstand jedoch weit da-
von entfernt, die Erforderlichkeit der Neukennzeich-
nung zu beweisen, sondern zeigt meiner Meinung nach,
dass die Neukennzeichnung eines solchen Arzneimittels
aus medizinischer Sicht nicht zuldssig sein kann. Ist
namlich die Ersetzung eines Arzneimittels durch ein an-
deres im Verlauf der Behandlung aus medizinischen
Griinden verboten, so konnte die Ersetzung der Bezeich-
nung des Arzneimittels eine Gefahr der Irrefithrung der
medizinischen Fachleute und der Patienten mit potenzi-
ell schwerwiegenden Folgen fur die Gesundheit darstel-
len. Nicht ohne Grund muss der Name des Arzneimit-
tels im Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen angegeben werden. Bei Arzneimitteln spielt namlich
der Name der Ware eine Rolle, die uber die Rolle der
Marken hinausgeht, die der blofle Hinweis auf die Her-
kunft der Ware ist.

67. Auch wenn die Generika und ihre Referenzarznei-
mittel daher aus therapeutischer Sicht gleichwertig sind,
bin ich der Ansicht, dass sie wegen der Unterschiede,
durch die sie sich voneinander abheben, grundsatzlich
keine identischen Waren darstellen.

68. Nichtsdestotrotz konnen das Generikum und das
Referenzarzneimittel in bestimmten Situationen, insbe-
sondere, wenn sie von demselben Unternehmen oder
von verbundenen Unternehmen hergestellt werden, in
Wirklichkeit dieselbe Ware sein, die unter verschiedenen
Regelungen vertrieben wird. Dies scheinen Impexeco

und PI Pharma in den Ausgangsverfahren zu vertreten.
Es obliegt den nationalen Behorden und Gerichten, dies
zu iiberpriifen.

69. In einem solchen Fall wiren entgegen den Ausfiih-
rungen von Novartis in ihren Erklirungen weder die
unterschiedliche rechtliche Regelung, die fiir Generika
und Referenzarzneimittel gilt, noch ihre unterschiedli-
che Wahrnehmung durch medizinische Fachleute oder
Patienten ausreichend, um das Recht des Inhabers der
Marken fiir diese Arzneimittel zu begriinden, sich der
Ersetzung der im Ausfuhrmitgliedstaat benutzten
Marke durch die im Einfuhrmitgliedstaat verwendete
Marke zu widersetzen. In dem Fall, dass die Ersetzung
fiir einen Parallelhandler erforderlich ist, um Zugang
zum Markt des letztgenannten Mitgliedstaats zu erlan-
gen, wiirde eine solche Befugnis es dem Inhaber namlich
ermoglichen, die Mirkte abzuschotten, indem er die
gleiche Ware als Referenzarzneimittel oder als Generi-
kum vermarktet und anschliefSend ihren freien Verkehr
in der Union behindert. Daher ist die Identitit der Wa-
ren im Hinblick auf die Erschopfung des Rechts aus der
Marke ausschliefSlich auf der Grundlage der inhirenten
Merkmale der Waren zu beurteilen.

70. Dies fiihrt mich zur zweiten Voraussetzung, nim-
lich der Erforderlichkeit der Ersetzung der Marke.

Zur Voraussetzung der Erforderlichkeit

71. Wie ich bereits ausgefiihrt habe’4, kann sich der
Markeninhaber der Benutzung seiner Marke durch ei-
nen Parallelhdndler, um die im Ausfuhrmitgliedstaat be-
nutzte Marke zu ersetzen, u.a. dann nicht widersetzen,
wenn diese Ersetzung objektiv erforderlich ist, um den
tatsachlichen Zugang der Ware zum Markt des Einfuhr-
mitgliedstaats zu gewihrleisten. Dies ergibt sich eindeu-
tig aus dem Urteil Upjohn®3. Grund dafiir ist, dass die
Erschopfung des Rechts aus der Marke im Fall der Er-
setzung einer Marke durch eine andere Marke desselben
Inhabers durch die Erfordernisse des Binnenmarkts ge-
rechtfertigt ist.

72. Mir scheint jedoch, dass im Fall der Ersetzung der
Marke eines Generikums durch die eines auf dem
Markt des Einfuhrmitgliedstaats zugelassenen Referenz-
arzneimittels diese Voraussetzung nur in Ausnahmefil-
len erfullt sein wird.

73. Wie Novartis zu Recht bemerkt, hat der Gerichts-
hof ndamlich entschieden, dass ein Mitgliedstaat eine Ge-
nehmigung fiir den Parallelimport eines Generikums,

49 Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABL. 2001, L 311, S.67) in ihrer
durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mirz 2004 (ABL. 2004, L 136,
S. 34) geanderten Fassung.

50 ,Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen
von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs gel-
ten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigen-
schaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicher-
heit und/oder Wirksamkeit.“

51 ,Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungs-
form.«

52 Das heifst seine Bestandteile, die keine Wirkstoffe sind.

53 Sogenannte Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite.

54 Siehe Nr. 60 der vorliegenden Schlussantrige.

55 Vgl. Rn. 42 bis 45 dieses Urteils.
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fiir dessen Referenzarzneimittel in diesem Mitgliedstaat
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde, grundsitzlich nicht versagen konne’®, es sei
denn, diese Versagung ist aus Griinden des Gesundheits-
schutzes gerechtfertigt®”.

74. So hat ein Parallelhindler normalerweise das
Recht, die Genehmigung zu erhalten, ein Generikum,
dessen Referenzarzneimittel im Einfuhrmitgliedstaat zu-
gelassen ist, unter seinem eigenen Namen zu vertreiben.
Die Ersetzung der Marke (des Namens) des Generikums
durch die Marke (den Namen) des Referenzarzneimit-
tels ist daher nicht erforderlich, und zwar unabhingig
davon, ob das parallel gehandelte Generikum auch im
Einfuhrmitgliedstaat zugelassen ist. Stehen dagegen
Griinde des Gesundheitsschutzes einer solchen Geneh-
migung entgegen, so stehen sie erst recht einer Verber-
gung des Generikums unter dem Namen des Referenz-
arzneimittels entgegen, und die Genehmigung wird im
Einklang mit den Regeln des Binnenmarkts unabhingig
von einem etwaigen Widerspruch des Inhabers der
Marke des Referenzarzneimittels nicht erteilt werden.

75. Dies geniigt, um den Erfordernissen des freien Wa-
renverkehrs nachzukommen. Die Argumente von Impe-
xeco und PI Pharma, die sich auf die Notwendigkeit
des Zugangs zum gesamten Markt stiitzen, auf dem der
Markeninhaber des Referenzarzneimittels tatig ist, oder
auf die Gewohnheit der Arzte, dieses Referenzarznei-
mittel zu verschreiben, konnen an dieser Feststellung
nichts dndern.

76. Erstens gewihrleistet die Warenverkehrsfreiheit
dem Parallelhdndler zwar den tatsidchlichen Zugang
zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats, doch garantiert
sie ihm nicht das Recht, jedwede Ware unter jedweder
Marke zu vertreiben. Da der Parallelhdandler das Gene-
rikum unter der Marke des Generikums und das Refe-
renzarzneimittel unter der Marke des Referenzarznei-
mittels vertreiben kann, wobei er gegebenenfalls die
Verpackung an die Anforderungen des Marktes des Ein-
fuhrmitgliedstaats anpassen muss, verlangen die Regeln
des Binnenmarkts nicht, dass der Parallelhdndler befugt
ist, eine dieser Marken durch die andere zu ersetzen und
damit in die Rechte des Inhabers dieser Marken einzu-
greifen.

77. Zweitens wird jedes Generikum, unabhingig da-
von, ob es Gegenstand des Parallelhandels ist oder
nicht, definitionsgemafs auf einem Markt eingefihrt,
der vom Referenzarzneimittel besetzt ist, mit allen Kon-
sequenzen, die dies hinsichtlich der Gewohnheiten von
Arzten und Patienten mit sich bringt. Es ist daher Sache
der Person, die das Generikum vertreibt, ihre Kunden
von der Anwendung dieses Arzneimittels zu iiberzeu-
gen. Jeder Versuch, dieses Ergebnis durch die Ersetzung
der Marke zu erreichen, wire ein Streben nach einem
wirtschaftlichen Vorteil und ist daher nicht von der Er-
schopfung des Rechts aus der Marke gedeckt’®.

Zwischenergebnis

78. Die vorstehenden Erwagungen fithren mich zu dem
Ergebnis, dass Art. 13 der Verordnung Nr. 207/2009
und Art. 7 der Richtlinie 2008/95 im Licht des Vertrags
in seiner Auslegung durch den Gerichtshof zwar den
Markeninhaber daran hindern, sich der Benutzung der
Marke durch einen Parallelhandler zu widersetzen, um

die von diesem Inhaber im Ausfuhrmitgliedstaat be-
nutzte Marke durch die Marke zu ersetzen, die von ihm
fiir identische Waren im Einfuhrmitgliedstaat benutzt
wird, sofern die sich aus der Rechtsprechung ergeben-
den Voraussetzungen erfiillt sind, doch wird dies in Fil-
len, in denen die Marke eines Generikums durch die
Marke eines Referenzarzneimittels ersetzt wird, nur
ausnahmsweise gelten.

Ergebnis

79. Angesichts der vorstehenden Erwiagungen schlage
ich vor, die Vorlagefragen des Hof van beroep te Brussel
(Appellationshof Briissel, Belgien) wie folgt zu beant-
worten:

Art. 13 der Verordnung (EG) Nr. 207/2009 des Rates
vom 26. Februar 2009 iber die Unionsmarke in der
durch die Verordnung (EU) 2015/2424 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2015 gednderten Fassung und Art.7 der Richtlinie
2008/95/EG des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 22. Oktober 2008 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Marken sind
im Licht der Art. 34 und 36 AEUV dahin auszulegen,
dass sich der Inhaber einer Marke fiir ein Referenzarz-
neimittel der Benutzung dieser Marke durch einen Drit-
ten, um im Rahmen des Parallelhandels die Marke zu
ersetzen, unter der ein Generikum von diesem Inhaber
oder mit seiner Zustimmung in einem anderen Mitglied-
staat vertrieben wird, widersetzen kann, es sei denn,
dass zum einen die beiden Arzneimittel faktisch iden-
tisch sind und zum anderen die Voraussetzungen fiir die
Ersetzung der Marke erfiillt sind, die der Gerichtshof in
seinen Urteilen vom 11. Juli 1996, Bristol-Myers Squibb
u.a. (C-427/93, C-429/93 und C-436/93, EU:C:1996:
282), und vom 26. April 2007, Boehringer Ingelheim
u.a. (C-348/04, EU:C:2007:249), aufgestellt hat.

56 Urteil vom 3. Juli 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:
556, Tenor).

57 Urteil vom 3. Juli 2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:
556, Rn. 36).

58 Urteil Upjohn (Rn. 44). [ ]

2 Vorkehrungen zur Uberpriifung der Echtheit von
Arzneimitteln getroffen — Anforderungen an die
Verpackung von Arzneimitteln

VO (EU) 2017/1001 Art. 15; RL (EU) 2015/2436
Art. 15

Art. 15 der Verordnung (EU) 2017/1001 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017 iiber
die Unionsmarke und Art. 15 der Richtlinie (EU) 2015/
2436 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2015 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Marken sind da-
hin auszulegen, dass der Umstand, dass die Ersetzung
der — nach Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel in der durch die RL 2011/62/EU
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni
2011 geanderten Fassung vorgesehenen — Vorrichtung
gegen Manipulation eines Arzneimittels durch einen Pa-
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rallelhéndler Spuren hinterlisst, die nach einer Uber-
priifung dieser Vorrichtung oder nach dem Offnen der
Verpackung durch den Patienten sichtbar oder wahr-
nehmbar sind, nicht fiir die Annahme ausreicht, dass
der Widerspruch des Markeninhabers gegen das eventu-
elle Umpacken dieses Arzneimittels in eine neue Verpa-
ckung zu einer kiinstlichen Abschottung der Mirkte
zwischen den Mitgliedstaaten beitragen und daher den
Grundsatz des freien Warenverkehrs verletzen wiirde, es
sei denn, diese Sichtbarkeit der Offnungsspuren auf der
Verpackung ruft einen so starken Widerstand gegen die
dergestalt umgepackten Arzneimittel hervor, dass sie ein
echtes Hindernis fiir den tatsichlichen Zugang zum
Markt des Einfuhrmitgliedstaats darstellt, was das vor-
legende Gericht zu priifen hat.

Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/
161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergin-
zung der RL 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestim-
mungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln ist dahin auszulegen,
dass der Barcode mit dem individuellen Erkennungs-
merkmal im Sinne von Art.3 Abs.2 Buchst. a dieser
Delegierten Verordnung mittels eines auf die Verpa-
ckung aufgeklebten Etiketts aufgebracht werden kann,
sofern dieses Etikett nicht nur den Anforderungen der
Art. 5, 6 und 17 der Delegierten Verordnung entspricht,
sondern auch so an der Verpackung befestigt ist, dass
man es nicht entfernen kann, ohne es zu zerstoren, ohne
die Verpackung zu beschiadigen oder ohne Spuren seiner
Entfernung zu hinterlassen.

Generalanwalt beim EuGH (Szpunar), Schlussantr. v.
13. 01. 2022 — C-147/20, C-204/20, C-224/20*

Einleitung

1 Es ertibrigt sich im Januar 2022, erneut darauf hinzuwei-
sen, welche Bedeutung Arzneimittel nicht nur fir die Gesund-
heit des Einzelnen, sondern auch fiir das Wohlergehen der Ge-
sellschaft insgesamt und das Funktionieren der Weltwirtschaft
haben. Der Kampf gegen die Covid-19-Pandemie hat die Not-
wendigkeit, aber auch die Schwierigkeit deutlich gemacht, drei
— potenziell gegenldufige — Ziele staatlichen Handelns im Be-
reich der Arzneimittelregulierung miteinander in Einklang zu
bringen: die Wahrung der wirtschaftlichen Rentabilitit von
Entwicklung und Vermarktung innovativer Arzneimittel, die
Gewahrleistung ihrer Sicherheit und Wirksamkeit fur die Pa-
tienten und die Begrenzung ihrer Kosten fir die Patienten und
die 6ffentlichen Haushalte?.

2 Denn Arzneimittel sind zwar Waren, unterscheiden sich
aber in vielerlei Hinsicht von den meisten anderen handelsiibli-
chen Giitern.

3 Einerseits erfordern die Forschung und die Entwicklung,
deren es bedarf, um neue Medikamente auf den Markt zu brin-
gen, wegen des hochentwickelten technologischen Charakters
moderner Therapien einen erheblichen finanziellen Aufwand.
Auflerdem sind diese Bemiithungen besonders riskant, und es
dauert mehrere Jahre, bis sie Ergebnisse zeitigen®. Daher kon-
nen sich die Arzneimittelhersteller bei der Finanzierung ihrer
Entwicklungsvorhaben haufig nicht auf die Finanzmarkte ver-
lassen, sondern sind auf ihre eigenen Mittel angewiesen*. Diese
Mittel konnen aber nur aus den Finnahmen stammen, die
durch den Verkauf der bereits auf dem Markt befindlichen
Arzneimittel erzielt werden.

4 Andererseits greifen die staatlichen Stellen auf unterschied-
liche Mechanismen zuriick, um die Arzneimittelpreise fiir ihre

Bevolkerung zu kontrollieren, unabhingig davon, ob diese
Arzneimittel von den Patienten selbst oder aus 6ffentlichen
Mitteln, insbesondere tiber die Krankenversicherung, finan-
ziert werden. Daher werden die Arzneimittelpreise selten allein
durch Marktmechanismen bestimmt.

5 Die notwendige Erzielung einer Investitionsrendite einer-
seits und die regulatorischen Auflagen fiir die Preise anderer-
seits fithren dazu, dass die Arzneimittelhersteller sogar auf eng
miteinander verflochtenen Mirkten wie den Mitgliedstaaten
der Europdischen Union ganz unterschiedliche Preise fiir ein
und dasselbe Produkt verlangen®. Dadurch wird es aber wirt-
schaftlich rentabel, Arzneimittel auf Markten mit niedrigen
Preisen einzukaufen und auf Mirkten mit hoheren Preisen
weiterzuverkaufen. Aus diesem Grund wird dieses als ,,Paral-
lelhandel“ bezeichnete Verfahren von Akteuren praktiziert, die
von den Arzneimittelherstellern unabhangig sind. Letztere se-
hen das nicht gern, da es ihre Preispolitik zu untergraben

droht.

6 Markenrechte bieten den Herstellern die Moglichkeit, sich
gegen Parallelhandel zu schiitzen. Jeder Inhaber einer Marke
fiir ein Produkt kann der Verwendung dieser Marke und damit
der Vermarktung dieses Produkts durch einen Dritten wider-
sprechen.

7 Ein solcher Widerspruch ist jedoch mit dem Grundprinzip
des Binnenmarkts in der Union unvereinbar. Er liuft namlich
darauf hinaus, den von der Union geschaffenen Binnenmarkt
in einzelne nationale Mirkte aufzuteilen.

8 Der Gerichtshof hat in seiner Rechtsprechung daher den
Grundsatz der Erschopfung der Rechte aus der Marke fiir sol-
che Waren entwickelt, die mit Zustimmung des Markeninha-
bers in der Union in den Verkehr gebracht wurden®. Dieser
Grundsatz wurde spater in das Markenrecht der Union tber-
nommen’. Diese Rechtsprechung und das einschligige Mar-
kenrecht bilden die Rechtsgrundlage fiir den Parallelhandel
mit Arzneimitteln in der Union.

9 Die Freiheit des Parallelhandels scheint aus der Sicht des
Binnenmarktgedankens selbstverstandlich zu sein: Der Handel
zwischen den Mitgliedstaaten darf selbst in einem so regulier-
ten Bereich wie dem Arzneimittelsektor nicht allein deshalb
behindert werden, weil es Preisunterschiede zwischen diesen
Staaten gibt. Unter dem Aspekt des Schutzes der offentlichen
Gesundheit sind die Vorteile des Parallelhandels mit Arznei-
mitteln jedoch alles andere als eindeutig. In der Literatur wird

1  Originalsprache: Franzosisch.

2 Caro de Sousa, P., ,,Free movement and competition in the
European market for pharmaceuticals®, in Figueroa, P., Guer-
rero, A. (Hrsg.), EU Law of Competition and Trade in the
Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing Limited,
Cheltenham, 2019, S. 431; Pilgerstorfer, M., ,,EU law and po-
licy on pharmaceuticals marketing and post-market control
including product liability“, in Hervey, T.K., Young, C.A.,
und Bishop, L.E. (Hrsg.), Research Handbook on EU Health
Law and Policy, Edward Elgar Publishing Limited, Chelten-
ham, 2017, S. 156.

3 Es wird geschitzt, dass von 10000 neuen Wirkstoffen, die in
Labors synthetisiert werden, nur einer oder zwei die Markt-
reife erreichen und dass dieser Prozess etwa 12 bis 13 Jahre
dauert. Vgl. Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C.,
»The pharmaceutical sector and parallel trade®, in Figueroa,
P., Guerrero, A. (Hrsg.), a.a.O., S. 428.

4 Durand, B., ,Competition law and pharma: an economic per-
spective®, in Figueroa, P., Guerrero, A. (Hrsg.), a.a.O., S. 3.

5 Da das Gesundheitswesen weiterhin in die Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten fillt, wird die Preispolitik fiir Arzneimittel auf
nationaler Ebene festgelegt (vgl. u.a. EuGH, Urt. v. 16. Sep-
tember 2008, Sot. Lélos kai Sia u.a., C-468/06 bis C-478/06,
ECLILEU:C:2008:504, Rn. 59).

6 Zu den Einzelheiten dieser Rechtsprechung verweise ich auf
die Nrn. 98 bis 107 der vorliegenden Schlussantrige.

7  Siehe Nrn. 14 und 16 der vorliegenden Schlussantrige.
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vielmehr darauf hingewiesen, dass diese Vorteile vor allem den
Parallelhdndlern selbst zugutekommen und nur zu einem we-
sentlich geringeren Teil den Patienten oder den Krankenversi-
cherungssystemen. Wegen der Starrheit nicht nur der Nach-
frage nach Arzneimitteln, sondern auch des Preisniveaus bei
Arzneimitteln tragt der Parallelhandel namlich nur wenig zur
Senkung dieser Preise bei. Dagegen sind negative Auswirkun-
gen des Parallelhandels sowohl auf die Forschungs- und Ent-
wicklungstitigkeit der Arzneimittelhersteller wegen der Ver-
ringerung ihrer Einnahmen als auch auf die Versorgung von
Niedrigpreismarkten zu beobachten, entweder weil auf diesen
Mirkten massive Aufkidufe fiir den Export in hoherpreisige
Miarkte stattfinden oder weil sich die Hersteller weigern, diese
Mirkte aus Angst vor dem Parallelhandel zu beliefern®.

10 Ein weiteres Risiko, das mit dem Parallelhandel zusam-
menhéngt, auch wenn es ihm nicht immanent ist, besteht da-
rin, dass gefilschte Arzneimittel auf den Markt gebracht wer-
den, was vor allem bei ihrem Umpacken geschehen kann, das
oft notwendig ist, wenn sie in anderen Mitgliedstaaten als dem
ihrer urspriinglichen Vermarktung in den Verkehr gebracht
werden sollen’.

11 Um diesem Risiko zu begegnen, hat der Unionsgesetzge-
ber die Rechtsvorschriften geindert und Vorkehrungen zur
Uberpriifung der Echtheit von Arzneimitteln getroffen'®. Mit
dieser Anderung werden neue Anforderungen an die Verpa-
ckung von Arzneimitteln gestellt, die insbesondere Parallel-
hiandlern neue Beschriankungen auferlegen. Die vorliegenden
Rechtssachen werfen hauptsichlich die Rechtsfrage auf, ob
diese neuen Anforderungen den Status quo in Bezug auf die
jeweiligen Rechte dndern, die den Parallelhindlern von Arznei-
mitteln und deren Herstellern als den Inhabern der Marken,
unter denen diese Arzneimittel vermarktet werden, zustehen.

12 Da dieses Hauptproblem den vorliegenden drei Rechtssa-
chen gemeinsam ist, werde ich, obwohl sie nicht férmlich ver-
bunden wurden, fiir sie gemeinsame Schlussantrige stellen.

Rechtlicher Rahmen
Markenrecht

13 Art. 9 Abs. 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/1001 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017
iiber die Unionsmarke!! bestimmt:

,»(1) Mit der Eintragung einer Unionsmarke erwirbt ihr Inha-
ber ein ausschliefSliches Recht an ihr.

(2) Der Inhaber dieser Unionsmarke hat unbeschadet der von
Inhabern vor dem Zeitpunkt der Anmeldung oder dem Priori-
tatstag der Unionsmarke erworbenen Rechte das Recht, Drit-
ten zu verbieten, ohne seine Zustimmung im geschaftlichen
Verkehr ein Zeichen fir Waren oder Dienstleistungen zu be-
nutzen, wenn

a) das Zeichen mit der Unionsmarke identisch ist und fiir Wa-
ren oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit denjenigen
identisch sind, fur die die Unionsmarke eingetragen ist;

b) das Zeichen mit der Unionsmarke identisch oder ihr ihn-
lich ist und fiir Waren oder Dienstleistungen benutzt wird, die
mit denjenigen identisch oder ihnen dhnlich sind, fir die die
Unionsmarke eingetragen ist, und fur das Publikum die Gefahr
einer Verwechslung besteht, die die Gefahr einschliefSt, dass
das Zeichen mit der Marke gedanklich in Verbindung ge-
bracht wird;

(3) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfullt, so kann
insbesondere verboten werden,

a) das Zeichen auf Waren oder deren Verpackung anzubrin-
gen;
b) unter dem Zeichen Waren anzubieten, in Verkehr zu brin-

gen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen oder unter
dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder zu erbringen;

¢) Waren unter dem Zeichen einzufithren oder auszufiihren;

43

14 Art. 15 dieser Verordnung lautet:

»(1) Eine Unionsmarke gewdihrt ihrem Inhaber nicht das
Recht, die Benutzung der Marke fir Waren zu untersagen, die
unter dieser Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung im
Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht wor-
den sind.

(2) Absatz 1 findet keine Anwendung, wenn berechtigte
Griinde es rechtfertigen, dass der Inhaber sich dem weiteren
Vertrieb der Waren widersetzt, insbesondere wenn der Zu-
stand der Waren nach ihrem Inverkehrbringen verdndert oder
verschlechtert ist.“

15 Art. 10 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie (EU) 2015/2436 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2015 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die Marken'? bestimmt:

»(1) Mit der Eintragung der Marke erwirbt ihr Inhaber ein
ausschliefSliches Recht an ihr.

(2) Der Inhaber einer eingetragenen Marke hat unbeschadet
der von Inhabern vor dem Zeitpunkt der Anmeldung oder dem
Prioritdtstag der eingetragenen Marke erworbenen Rechte das
Recht, Dritten zu verbieten, ohne seine Zustimmung im ge-
schiftlichen Verkehr, in Bezug auf Waren oder Dienstleistun-
gen, ein Zeichen zu benutzen, wenn

a) das Zeichen mit der Marke identisch ist und fiir Waren
oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit denjenigen iden-
tisch sind, fur die die Marke eingetragen ist;

b) das Zeichen mit der Marke identisch oder ihr dhnlich ist
und fur Waren oder Dienstleistungen benutzt wird, die mit
denjenigen identisch oder ihnen dhnlich sind, fur die die
Marke eingetragen ist, und fir das Publikum die Gefahr einer
Verwechslung besteht, die die Gefahr einschliefSt, dass das Zei-
chen mit der Marke gedanklich in Verbindung gebracht wird;

(3) Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfillt, so kann
insbesondere verboten werden,

a) das Zeichen auf Waren oder deren Verpackung anzubrin-
gen;

b) unter dem Zeichen Waren anzubieten, in den Verkehr zu
bringen oder zu den genannten Zwecken zu besitzen oder un-
ter dem Zeichen Dienstleistungen anzubieten oder zu erbrin-
gen;

c) Waren unter dem Zeichen einzufithren oder auszufiihren;

«

16 Art. 15 dieser Richtlinie lautet:

»(1) Eine Marke gewihrt ihrem Inhaber nicht das Recht, die
Benutzung der Marke fiir Waren zu untersagen, die unter die-
ser Marke von ihm oder mit seiner Zustimmung in der Union
in Verkehr gebracht worden sind.

(2) Absatz1 findet keine Anwendung, wenn berechtigte
Griinde es rechtfertigen, dass der Inhaber sich dem weiteren
Vertrieb der Waren widersetzt, insbesondere wenn der Zu-

8 Caro de Sousa, P., a.a.0., S.436; Durand, B., a.a.0., S. 5;
Navarro Varona, E., Caballero Candelario, C., a.a.0., S. 409
und 423 bis 429. Die Fragen im Zusammenhang mit einer
solchen Weigerung standen im Mittelpunkt der Rechtssache,
in der das Urt. v. 16. September 2008, Sot. Lélos kai Sia u.a.
(C-468/06 bis C-478/06, ECLI:EU:C:2008:504), ergangen ist.

9 Dieses Risiko ist belegt. Vgl. u.a. OECD/EUIPO, llicit Trade.
Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products, OECD Publi-
shing, Paris, 2020.

10 Siehe Nrn. 18 ff. der vorliegenden Schlussantrige.

11 ABL 2017, L 154, S. 1.

12 ABL 2015, L 336, S. 1.
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stand der Waren nach ihrem Inverkehrbringen verdndert oder
verschlechtert ist.“

Arzneimittelrecht

17 Art. 40 Abs. 1 und 2 der RL 2001/83/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimit-
tel'3 in der durch die RL 2011/62/EU'* geinderten Fassung
(im Folgenden: RL 2001/83) bestimmt:

»(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Maf3-
nahmen, damit die Herstellung von Arzneimitteln auf ihrem
Gebiet von einer Erlaubnis abhangig gemacht wird. Die Her-
stellungserlaubnis ist auch erforderlich, wenn die hergestellten
Arzneimittel fiir die Ausfuhr bestimmt sind.

(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist sowohl fiir die vollstin-
dige oder teilweise Herstellung als auch fiir die Abfiillung, das
Abpacken und die Aufmachung erforderlich.

«

18 Art.47a Abs. 1 der RL 2001/83 lautet:

,Die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o diirfen
weder teilweise noch vollstindig entfernt oder iiberdeckt wer-
den, es sei denn, die folgenden Bedingungen sind erfiillt:

a) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis priift vor der teilwei-
sen oder vollstindigen Entfernung oder Uberdeckung dieser
Sicherheitsmerkmale, ob das betreffende Arzneimittel echt ist
und nicht manipuliert worden ist;

b) der Inhaber der Herstellungserlaubnis hilt Artikel 54 Buch-
stabe o ein, indem er diese Sicherheitsmerkmale durch Sicher-
heitsmerkmale ersetzt, die im Hinblick auf die Moglichkeit,
die Echtheit und die Identitit des Arzneimittels nachzuprifen
und im Hinblick auf die Moglichkeit des Nachweises der Ma-
nipulation des Arzneimittels gleichwertig sind. Diese Ersetzung
wird ausgefiihrt, ohne dass dafur die Primarverpackung im
Sinne des Artikels 1 Nummer 23 geoffnet wird.

Die Sicherheitsmerkmale gelten als gleichwertig, wenn:

i) sie den Anforderungen der gemafs Artikel 54a Absatz 2 er-
lassenen delegierten Rechtsakte entsprechen und ii) sie glei-
chermafSen geeignet sind, die Echtheit und die Identitit von
Arzneimitteln nachzupriifen sowie den Nachweis der Manipu-
lation von Arzneimitteln zu ermoglichen;

¢) die Ersetzung der Sicherheitsmerkmale wird im Einklang
mit der anwendbaren guten Herstellungspraxis fur Arzneimit-
tel durchgefithrt, und d) die Ersetzung der Sicherheitsmerk-
male wird von der zustindigen Behorde tiberwacht.«

19 Art. 54 Buchst. o dieser Richtlinie sieht vor:

»Die duflere Umhiillung oder — sofern nicht vorhanden — die
Primarverpackung jedes Arzneimittels muss die nachstehenden
Angaben aufweisen:

o) im Fall der in Artikel 54a Absatz 1 genannten Arzneimittel
— aufler radioaktiven Arzneimitteln — Sicherheitsmerkmale,
die es GrofShandlern und Personen, die zur Abgabe von Arz-
neimitteln an die Offentlichkeit ermichtigt oder befugt sind,
ermoglichen,

— die Echtheit des Arzneimittels zu iiberpriifen; und

— einzelne Packungen zu identifizieren;

sowie eine Vorrichtung, die es ermoglicht zu tberprifen, ob
die dufSere Umhiillung manipuliert worden ist.

20 In Art. 54a Abs. 2 Unterabs. 1 dieser Richtlinie wird der
Europiischen Kommission folgende Ermichtigung erteilt:

»Die Kommission nimmt durch delegierte Rechtsakte gemifs
Artikel 121a und unter den in den Artikeln 121b und 121c¢
genannten Bedingungen MafSnahmen zur Erganzung des Arti-
kels 54 Buchstabe o an, um nihere Bestimmungen fir die Si-
cherheitsmerkmale nach Artikel 54 Buchstabe o festzulegen.

21 Art. 3 Abs. 2 Buchst. a und b der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 20135 zur Er-
ganzung der RL 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen
uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Huma-
narzneimitteln®S sieht vor:

,»Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,Individuelles Erkennungsmerkmal® bezeichnet das Sicher-
heitsmerkmal, das die Uberpriifung der Echtheit und die Iden-
tifizierung einer Einzelpackung eines Arzneimittels ermoglicht;

b) ,Vorrichtung gegen Manipulation‘ bezeichnet das Sicher-
heitsmerkmal, anhand dessen uiberpriift werden kann, ob die
Verpackung eines Arzneimittels manipuliert wurde;

«

22 Art. 5 Abs. 1 bis 3 dieser Delegierten Verordnung lautet:

»(1) Die Hersteller kodieren das individuelle Erkennungs-
merkmal in einem zweidimensionalen Barcode.

(2) Bei dem Barcode handelt es sich um eine maschinenlesbare
Datenmatrix, deren Fehlererkennung und -korrektur derjeni-
gen von Datamatrix ECC200 gleichkommt oder uber diese hi-
nausgeht. ...

(3) Die Hersteller drucken den Barcode auf der Verpackung
auf einer glatten, einheitlichen, gering reflektierenden Oberfli-
che auf.“

23 Art. 10 der Delegierten Verordnung sieht vor:

»Bei der Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale iiberpriifen die
Hersteller, Grofshandler und zur Abgabe von Arzneimitteln an
die Offentlichkeit ermichtigten oder befugten Personen Fol-
gendes:

a) die Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals;

b) die Unversehrtheit der Vorrichtung gegen Manipulation.“

24 Art. 24 der Delegierten Verordnung bestimmt:

»Hat ein Grof$hiandler Grund zur Annahme, dass die Verpa-
ckung des Arzneimittels manipuliert wurde, oder ergibt die
Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale, dass das Arzneimittel
nicht echt sein konnte, so gibt er das Produkt weder ab, noch
fithrt er es aus. Er informiert unverziiglich die zustindigen Be-
horden.«

25 SchlieBSlich lautet Art. 30 der Delegierten Verordnung
2016/161:

»Haben zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
ermachtigte oder befugte Personen Grund zur Annahme, dass
die Verpackung des Arzneimittels manipuliert wurde, oder er-
gibt die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale, dass das Arz-
neimittel nicht echt sein konnte, so geben diese zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermichtigten oder be-
fugten Personen das Arzneimittel nicht an die Offentlichkeit
ab und informieren unverzuglich die zustindigen Behorden.«

Sachverhalte, Verfahren und Vorlagefragen
Rechtssache C-147/20

26 Die Novartis Pharma GmbH, eine Gesellschaft deutschen
Rechts, ist in Deutschland Alleininhaberin der Rechte an den
Wortmarken Novartis und Votrient, die sie fiir die Arzneimit-
tel Votrient 400 mg Filmtabletten und Votrient 200 mg Film-
tabletten (im Folgenden: streitige Arzneimittel) nutzt.

13 ABL 2001, L 311, S. 67.

14 Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Anderung der RL 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsicht-
lich der Verhinderung des Eindringens von gefdlschten Arznei-
mitteln in die legale Lieferkette (ABL. 2011, L 174, S. 74).

15 ABL 2016, L 32, S. 1.
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27 Die Abacus Medicine A/S, eine Gesellschaft dinischen
Rechts, vertreibt in Deutschland hauptsichlich parallelimpor-
tierte Arzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten.

28 Abacus Medicine ist der Ansicht, dass sie, um den gesetz-
lichen Vorgaben zu geniigen, verpflichtet sei, die dufSere Origi-
nalverpackung der streitigen Arzneimittel zu 6ffnen und die
auf dieser Verpackung angebrachte Vorrichtung gegen Mani-
pulation zu entfernen; sie teilte Novartis Pharma daher mit,
dass sie diese Arzneimittel kunftig nicht mehr in ihrer dufSeren
Originalverpackung liefern, sondern durch neue Verpackun-
gen mit denselben Mengen ersetzen werde.

29 Novartis Pharma beantragt vor dem vorlegenden Gericht
im Kern, Abacus Medicine zu untersagen, die parallelimpor-
tierten umgepackten streitigen Arzneimittel in Deutschland in
den Verkehr zu bringen oder dort zu bewerben.

30 Novartis Pharma macht u.a. geltend, ihre Rechte aus den
betreffenden Marken seien nicht im Sinne von Art. 15 Abs. 2
der Verordnung 2017/1001 erschopft. Das Umpacken der
streitigen Arzneimittel in eine neue duffere Umhullung sei nicht
notwendig, da die Vorgaben der Art.47a und 54a der RL
2001/83 dadurch erfiillt werden konnten, dass zum einen der
Barcode als individuelles Erkennungsmerkmal im Sinne von
Art. 3 Abs. 2 Buchst. a der Delegierten Verordnung 2016/161
mit einem aufzuklebenden Etikett auf der Originalverpackung
angebracht werde und zum anderen die Originalverpackung,
nachdem darin eine Gebrauchsinformation in deutscher Spra-
che eingelegt worden sei, mit einer neuen Vorrichtung gegen
Manipulation versehen werde, die die Spuren der vormaligen
Offnung iiberdecke. Um etwaige Zweifel an der Unversehrt-
heit der Arzneimittel auszuraumen, konne Abacus Medicine
auch erkennen lassen, dass sie im Rahmen eines zulissigen
Umpackens ein neues Siegel aufgebracht habe.

31 Abacus Medicine trigt vor, dass die Offnung des von No-
vartis Pharma angebrachten Siegeletiketts zu sichtbaren, irre-
versiblen Beschidigungen oder Veridnderungen der Verpa-
ckung bzw. des Etiketts oder Klebebands fithre und dass die
Anbringung des individuellen Erkennungsmerkmals auf der
Originalverpackung mit Hilfe eines aufzuklebenden Etiketts
keine realistische Losung sei, weil dieses Etikett wegen der Sili-
konbeschichtung der Verpackung der Arzneimittel leicht wie-
der beseitigt werden konne. Diese Beschichtung verhindere
auch ein Aufdrucken des Barcodes gemifs Art. 5 Abs. 3 der
Delegierten Verordnung 2016/161.

32 Abacus Medicine meint deshalb, sie miisse die streitigen
Arzneimittel, um sie in Deutschland in den Verkehr bringen zu
konnen, in eine neue duflere Umhiillung umpacken, weshalb
Novartis Pharma nicht berechtigt sei, sich diesem Umpacken
zu widersetzen.

33 Unter diesen Umstinden hat das Landgericht Hamburg
(Deutschland) beschlossen, das Verfahren auszusetzen und
dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vor-
zulegen:

1. Kann es zu einer kiinstlichen Abschottung der Markte im
Sinne der Rechtsprechung des Gerichtshofs fuhren, wenn die
nach Art. 54 Buchst. o und Art. 47a der RL 2001/83 vorgese-
henen Sicherheitsmerkmale einer originalen dufSeren Umhiil-
lung/Originalverpackung unter Beibehaltung dieser Original-
verpackung durch den Parallelhdndler unter Beachtung des
Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 nur in der Weise
ersetzt werden kénnen, dass sichtbare Offnungsspuren verblei-
ben, nachdem die urspriinglich vorhandenen Sicherheitsmerk-
male teilweise oder vollstindig entfernt und/oder tberdeckt
wurden?

2. Ist es fiir die Beantwortung der ersten Frage bedeutsam,
ob die Offnungsspuren erst dann sichtbar werden, wenn das
Arzneimittel von Grofthindlern und/oder Personen, die zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit zugelassen
oder berechtigt sind, z.B. Apotheken, in Erfullung ihrer Ver-
pflichtung nach den Art. 10, 24 und 30 der Delegierten Ver-

ordnung 2016/161 griindlich iiberpriift wurde oder bei einer
oberflichlichen Uberpriifung tibersehen werden konnen?

3. Ist es fiir die Beantwortung der ersten Frage bedeutsam, ob
die Offnungsspuren erst sichtbar werden, wenn die Verpa-
ckung eines Arzneimittels z.B. durch den Patienten geoffnet
wird?

4. Ist Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung 2016/161 da-
hin auszulegen, dass der Barcode, der das individuelle Erken-
nungsmerkmal im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. a der Ver-
ordnung 2016/161 enthalt, unmittelbar auf der Verpackung
aufgedruckt sein muss, also ein Aufbringen des individuellen
Erkennungsmerkmals mit einem zusitzlichen dufSeren Aufkle-
ber auf der dufSeren Originalverpackung durch einen Parallel-
hiandler nicht Art. 5§ Abs. 3 der Delegierten Verordnung 2016/
161 entspricht?

34 Das Vorabentscheidungsersuchen ist am 23. Mirz 2020
beim Gerichtshof eingegangen. Die Parteien des Ausgangsver-
fahrens sowie die polnische Regierung und die Kommission
haben schriftliche Erklirungen eingereicht. Fine mindliche
Verhandlung hat nicht stattgefunden. Die Parteien haben die
Fragen des Gerichtshofs schriftlich beantwortet.

Rechtssache C-204/20

35 Die Bayer Intellectual Property GmbH, eine Gesellschaft
deutschen Rechts (im Folgenden: Bayer), ist Inhaberin der
deutschen Marke Androcur, die sie fiir Arzneimittel nutzt.

36 Die kohlpharma GmbH, ebenfalls eine Gesellschaft deut-
schen Rechts, vertreibt in Deutschland parallelimportierte Arz-
neimittel aus anderen Mitgliedstaaten.

37 kohlpharma kiindigte gegeniiber Bayer an, dass sie das
Arzneimittel Androcur 50 mg aus den Niederlanden in der Pa-
ckungsgrofle mit 50 Filmtabletten importieren werde, um es
in Deutschland in den Packungsgroffen mit 50 und mit 100
Filmtabletten zu vertreiben. Spiter teilte kohlpharma Bayer
mit, dass die auf der dufleren Verpackung des importierten
Arzneimittels angebrachte Vorrichtung gegen Manipulation
fur die Zwecke des Parallelimports aufgebrochen und diese
Verpackung somit ersetzt werden miisse.

38 Bayer widersetzte sich der geplanten Neuverpackung mit
der Begriindung, dass die Verwendung einer neuen Verpa-
ckung tiber das hinausgehe, was fiir das Inverkehrbringen der
parallelimportierten Ware in Deutschland erforderlich sei.

39 Nach der RL 2011/62 und der Delegierten Verordnung
2016/161 handle es sich bei der Neuetikettierung (,,relabel-
ling“) und der Neuverpackung (,,reboxing®) um Alternativen,
die der Parallelimporteur vernuinftigerweise in Betracht ziehen
konne und die gleichwertige sicherheitstechnische Garantien
boten. Im vorliegenden Fall sei die Erforderlichkeit eines rebo-
xing aber nicht erwiesen, da ein relabelling objektiv ausreichen
wirde, um den Marktzugang fiir die parallelimportierte
Ware sicherzustellen.

40 kohlpharma hilt ein relabelling der Originalpackung we-
gen der Beschidigungsspuren, die durch die Entfernung der
Vorrichtung gegen Manipulation verursacht wiirden und nach
der Offnung der neu etikettierten Originalpackung sichtbar
blieben, fir ungeeignet. Die Verwendung von Originalpackun-
gen mit Beschddigungsspuren behindere erheblich die Mog-
lichkeit eines Zugangs zum deutschen Apotheken- und Grof3-
handelsmarkt.

41 Das Regel-Ausnahme-Verhiltnis zwischen relabelling und
reboxing habe sich seit Inkrafttreten des aus der RL 2001/83
und der Delegierten Verordnung 2016/161 bestehenden neuen
Rechtsrahmens fiir Arzneimittel umgekehrt.

42  Unter diesen Umstinden hat das Landgericht Hamburg
beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof
folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorzulegen:
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1. Ist Art. 47a der RL 2001/83 so auszulegen, dass bei paral-
lelimportierten Produkten von einer Gleichwertigkeit der
Mafsnahmen bei der Entfernung und Neuanbringung der Si-
cherheitsmerkmale nach Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83
ausgegangen werden kann, die entweder im Wege eines rela-
belling (Verwendung von Klebeetiketten auf der Originalse-
kundirverpackung) oder im Wege eines reboxing (Herstellung
einer neuen Arzneimittelsekundirverpackung) durch den Pa-
rallelimporteur erfolgt, wenn beide Mafinahmen im Ubrigen
allen Anforderungen der RL 2001/83 und der Delegierten Ver-
ordnung 2016/161 entsprechen und gleichermaflen geeignet
sind, die Echtheit und die Identitit von Arzneimitteln nachzu-
priifen sowie den Nachweis der Manipulation von Arzneimit-
teln zu ermoglichen?

2. Falls die erste Frage zu bejahen ist: Kann sich der Inhaber
einer Marke dem Umpacken der Ware in eine neue dufSere
Verpackung (reboxing) durch einen Parallelimporteur unter
Berticksichtigung der neuen Regelungen zum Filschungsschutz
widersetzen, wenn es dem Parallelimporteur ebenfalls moglich
ist, eine im Einfuhrmitgliedstaat vertriebsfihige Packung zu
schaffen, indem er lediglich neue Klebeetiketten auf der Origi-
nalsekundirverpackung (relabelling) anbringt?

3. Falls die zweite Frage zu bejahen ist: Ist es unschadlich,
wenn im Falle des relabelling fiir den angesprochenen Verkehr
ersichtlich ist, dass ein Sicherheitsmerkmal des Originalanbie-
ters beschidigt wurde, solange sichergestellt ist, dass der Paral-
lelimporteur hierfur verantwortlich ist und dieser auf der Ori-
ginalsekundarverpackung ein neues Sicherheitsmerkmal ange-
bracht hat? Macht es hierbei einen Unterschied, ob die
Offnungsspuren erst sichtbar werden, wenn die Arzneimittel-
sekundirverpackung geoffnet wird?

4. Bei Bejahung von Frage 2 und/oder Frage 3: Ist die objek-
tive Erforderlichkeit einer Umverpackung durch reboxing im
Sinne der funf Erschopfungsvoraussetzungen fir das Umpa-
cken (vgl. Urt.e vom 11. Juli 1996, Bristol-Myers Squibb u.a.,
C-427/93, C-429/93 und C-436/93, ECLL:EU:C:1996:282,
Rn. 79'¢, und vom 26. April 2007, Boehringer Ingelheim u.a.,
C-348/04, ECLLI:EU:C:2007:249, Rn. 21'7) gleichwohl zu be-
jahen, wenn die nationalen Behorden in ihren aktuellen Leitfi-
den zur Umsetzung der Vorgaben der Filschungsschutzrichtli-
nie oder anderen entsprechenden behordlichen Verlautbarun-
gen bekunden, dass im Normalfall ein Wiederversiegeln von
geoffneten Verpackungen nicht oder zumindest nur ausnahms-
weise und unter engen Voraussetzungen akzeptiert werde?

43 Das Vorabentscheidungsersuchen ist am 13. Mai 2020
beim Gerichtshof eingegangen. Die Parteien des Ausgangsver-
fahrens, die dinische und die polnische Regierung sowie die
Kommission haben schriftliche Erklarungen eingereicht. Eine
miundliche Verhandlung hat nicht stattgefunden. Die Parteien
haben die Fragen des Gerichtshofs schriftlich beantwortet.

Rechtssache C-224/20

44 Die Merck Sharp & Dohme BV, die Merck Sharp &
Dohme Corp., die MSD DANMARK ApS, die MSD Sharp &
Dohme GmbH, die Novartis AG, die FERRING LGEMIDLER
A/S und die H. Lundbeck A/S (im Folgenden zusammen: Kli-
gerinnen des Ausgangsverfahrens) sind Hersteller von Arznei-
mitteln und Inhaber der Marken, unter denen die von ihnen
hergestellten Arzneimittel vertrieben werden.

45 Die Abacus Medicine A/S, die Paranova Danmark A/S
und die 2Care4 ApS (im Folgenden zusammen: Beklagte des
Ausgangsverfahrens) importieren Arzneimittel nach Dine-
mark, die von den Klagerinnen des Ausgangsverfahrens in an-
deren Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden.

46 Vor dem Inverkehrbringen in Dinemark werden die pa-
rallelimportierten Arzneimittel in neue dufSere Verpackungen
umgepackt, und zwar in einigen Fallen mit Wiederanbringung
der Marken (Warenbezeichnungen) der Klagerinnen des Aus-
gangsverfahrens, in anderen Fillen ohne Wiederanbringung

dieser Marken, die dann durch neue Warenbezeichnungen er-
setzt werden, wobei im Beipack- oder Informationszettel aber
angegeben wird, dass die betreffenden Arzneimittel den Arz-
neimitteln entsprechen, die die Klagerinnen des Ausgangsver-
fahrens unter ihren jeweiligen Marken vertreiben.

47 Die Kldgerinnen des Ausgangsverfahrens machen geltend,
unter Umstinden wie denjenigen der Ausgangsrechtsstreitig-
keiten seien sie nach dem Markenrecht befugt, sich dem Um-
packen der Arzneimittel in neue duflere Verpackungen zu wi-
dersetzen.

48 Die Beklagten des Ausgangsverfahrens sind dagegen der
Ansicht, das Umpacken in neue duflere Verpackungen sei er-
forderlich und damit rechtmafig.

49 Das vorlegende Gericht weist darauf hin, dass die Lage-
middelstyrelse (ddnische Arzneimittelbehorde) am 18. Dezem-
ber 2018 ein Dokument mit Fragen und Antworten zu Sicher-
heitsmerkmalen auf Arzneimittelverpackungen veroffentlicht
hat, in dessen am 20. Januar 2020 aktualisierter Fassung es
u.a. heifdt:

»[Dlie [ddnische Arzneimittelbehorde] ist der Auffassung, dass
die allgemeine Hauptregel besteht, dass Parallelimporteure ge-
mafs den neuen Verordnungsbestimmungen ein Umpacken in
neue Verpackungen vornehmen missen. Dies folgt auch aus
der Zielsetzung der neuen Verordnungsbestimmungen, hierun-
ter dem Erfordernis, dass ein Manipulationsschutz so ausge-
staltet sein muss, dass jede Offnung oder Manipulation dieser
Vorrichtung festzustellen sein muss. Parallelimporteure, die
eine Arzneimittelverpackung 6ffnen und den Manipulations-
schutz beschddigen, um eine didnische Packungsbeilage oder
Ahnliches in die Verpackung zu legen, haben somit gemif$ der
Hauptregel der neuen Verordnungsbestimmungen ein Umpa-
cken in neue Verpackungen vorzunehmen, ein individuelles Er-
kennungsmerkmal und eine manipulationssichere Versiegelung
auf der Verpackung anzubringen sowie Informationen u.a.
hochzuladen.

Die Kommission hat in [ihrem Dokument mit der Bezeichnung
,Safety features for medicinal products for human use — Ques-
tions and answers — version 18°¢ (,Sicherheitsmerkmale fiir
Humanarzneimittel — Fragen und Antworten — Version 18¢)
(im Folgenden: Q& A-Papier der Kommission)] erklart, dass
es dem Parallelimporteur unter bestimmten Voraussetzungen
moglich ist, eine Arzneimittelverpackung ,legal® zu 6ffnen, u. a.
im Hinblick darauf, eine neue Packungsbeilage in die Verpa-
ckung zu legen und die originale manipulationssichere Versie-
gelung durch eine neue Manipulationsschutzvorrichtung zu er-
setzen, soweit dies unter Aufsicht der zustindigen Behorden
erfolgt und der neue Manipulationsschutz die Verpackung
vollstindig versiegelt und alle sichtbaren Zeichen der legalen
Offnung iiberdeckt. Auflerdem hat der Austausch der manipu-
lationssicheren Versiegelung unter Beachtung der fiir Arznei-
mittel geltenden GMP (Good Manufacturing Practice) zu er-
folgen, und der Parallelimporteur, der eine Arzneimittelverpa-
ckung legal offnet und einen neuen Manipulationsschutz
anbringt, muss vorher gemafS Art. 47a Abs. 1 Buchst. a der
Richtlinie [2001/83] die Echtheit des individuellen Erken-
nungsmerkmals und die Unversehrtheit der Schutzvorrichtung
auf der Originalverpackung tiberpriift haben.

Da die allgemeine Hauptregel, wie vorstehend angefiihrt, darin
besteht, dass der Parallelimporteur nach den neuen Verord-
nungsbestimmungen zu einem Umpacken in neue Verpackun-
gen verpflichtet ist, ist die [danische Arzneimittelbehorde] der
Auffassung, dass die von der Kommission beschriebene Aus-
nahme ausschliefSlich in aufSergewohnlichen Situationen, z.B.
bei Gefdhrdung der Versorgung mit Arzneimitteln, zur Anwen-
dung kommen kann.

Von der Ausnahme wird in Danemark grundsatzlich nicht im
Zusammenhang mit einem neuen Antrag auf Genehmigung fiir

16 Im Folgenden: Urt. Bristol-Myers Squibb u. a.
17 Im Folgenden: Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2007.
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das Inverkehrbringen von Parallelimporten Gebrauch gemacht
werden konnen. Diese werden die allgemeinen Erfordernisse,
wie die Hauptregel, in neue Verpackungen umpacken zu miis-
sen, einzuhalten haben.

Die von der Kommission beschriebene Ausnahme wird bedeu-
ten, dass ein Parallelimporteur in dem Fall, dass eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden parallelimpor-
tierten Arzneimittels bereits erteilt und dieses in den Verkehr
gebracht wurde und dass er in einer spezifischen und begrenz-
ten Situation von der Befreiung von der Hauptregel des Umpa-
ckens Gebrauch machen mochte, eine Befreiung beantragen
kann, indem er einen Antrag auf Befreiung von der Kennzeich-
nungsbekanntmachung (Markningsbekendtgorelse) stellt. ...
Neben der Befolgung dieser Anleitung mussen Parallelimpor-
teure zudem genau und vollstindig beschreiben, auf welche
Weise sie beabsichtigen, den Austausch der Manipulations-
schutzvorrichtung vorzunehmen, und hierbei auch Abbildun-
gen sowohl von dem originalen Manipulationsschutz als auch
von der neuen manipulationssicheren Vorrichtung vorlegen. Es
ist auch nachzuweisen, dass der Austausch der Manipulations-
schutzvorrichtung unter Einhaltung der GMP-Vorschriften
und derart erfolgen wird, dass die neue Vorrichtung die Verpa-
ckung vollstindig versiegelt und alle sichtbaren Zeichen der
legalen Offnung iiberdeckt. Fine Ausnahmeregelung sollte zu-
dem alle betroffenen Erzeugnisse umfassen, auch in Bezug auf
Form und Stirke sowie die entsprechenden Ausfuhrstaaten.

50 Unter diesen Umstidnden hat das Seog Handelsret (See-
und Handelsgericht, Danemark) beschlossen, das Verfahren
auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorab-
entscheidung vorzulegen:

1. Sind Art. 15 Abs. 2 der RL 2015/2436 und Art. 15 Abs. 2
der Verordnung 2017/1001 dahin auszulegen, dass ein Mar-
keninhaber sich dem weiteren Vertrieb eines Arzneimittels, das
ein Parallelimporteur in eine neue duflere Verpackung umge-
packt hat, auf der die Marke wieder angebracht worden ist,
widersetzen kann, wenn

i) der Importeur in der Lage ist, eine Verpackung zu schaffen,
die sich fiir den Vertrieb eignet und mit der ein tatsidchlicher
Marktzugang im Einfuhrmitgliedstaat erlangt werden kann,
indem die dufere Originalumhiillung geoffnet wird, um neue
Etiketten auf der inneren Verpackung anzubringen und/oder
die Packungsbeilage auszutauschen und danach die dufsere
Originalumhiillung erneut mit einer Vorrichtung zur Kontrolle
etwaiger Manipulationen der Verpackung gemifs Art. 47a der
RL 2001/83 und gemifS Art. 16 der Delegierten Verordnung
2016/161 zu versiegeln?

ii) der Importeur nicht in der Lage ist, eine Verpackung zu
schaffen, die sich fiir den Vertrieb eignet und mit der ein tat-
sachlicher Marktzugang im Einfuhrmitgliedstaat erlangt wer-
den kann, indem die dufsere Originalumhiillung geoffnet wird,
um neue Etiketten auf der inneren Verpackung anzubringen
und/oder die Packungsbeilage auszutauschen und danach die
aufSere Originalumhiillung erneut mit einer Vorrichtung zur
Kontrolle etwaiger Manipulationen der Verpackung gemaifs
Art. 47a der RL 2001/83 und Art. 16 der Delegierten Verord-
nung 2016/161 zu versiegeln?

2. Sind die RL 2001/83 und hierbei insbesondere Art. 47a und
Art. 54 Buchst. o dahin auszulegen, dass eine neue Vorrich-
tung zur Kontrolle, ob die Verpackung geoffnet wurde (Mani-
pulationsschutz), die auf der Originalumhillung nach dem
vollstindigen oder teilweisen Uberdecken und/oder Entfernen
des originalen Manipulationsschutzes zusammen mit einer Zu-
satzetikettierung angebracht wurde, im Sinne des Art.47a
Abs. 1 Buchst. b ,,im Hinblick auf die Moglichkeit, die Echt-
heit und die Identitdt des Arzneimittels nachzupriifen und im
Hinblick auf die Moglichkeit des Nachweises der Manipula-
tion des Arzneimittels gleichwertig® und im Sinne des Art. 47a
Abs. 1 Buchst. b Ziff.ii ,gleichermafSen geeignet [ist], die
Echtheit und die Identitdt von Arzneimitteln nachzupriifen so-
wie den Nachweis der Manipulation von Arzneimitteln zu er-

moglichen®, wenn die Arzneimittelverpackung sichtbare Zei-
chen der Manipulation des originalen Manipulationsschutzes
aufweist oder dies durch Beriihrung des Erzeugnisses ertastet
werden kann, hierunter

i) durch die von Herstellern, GrofShandlern, Apothekern und
Personen mit der Befugnis zur Abgabe von Arzneimitteln an
die Offentlichkeit vorgenommene, gesetzlich vorgeschriebene
Uberpriifung der Unversehrtheit des Manipulationsschutzes
(vgl. Art. 54a Abs. 2 Buchst. d der RL 2001/83 und Art. 10
Buchst. b, Art.25 und Art. 30 der Delegierten Verordnung
2016/161), oder ii) nachdem die Arzneimittelverpackung, z.B.
von einem Patienten, geoffnet wurde?

3. Falls Frage 2 verneint wird:

Sind Art. 15 der RL 2015/2436, Art. 15 der Verordnung 2017/
1001 sowie die Art. 34 und 36 AEUV dahin auszulegen, dass
das Umpacken in eine neue dufSere Verpackung objektiv erfor-
derlich ist, um einen tatsichlichen Marktzugang im Einfuhr-
staat zu erhalten, wenn es dem Parallelimporteur nicht mog-
lich ist, die Originalverpackung gemafd Art. 47a der RL 2001/
83 mit Zusatzetiketten zu versehen und neu zu versiegeln, d. h.
ohne dass die Arzneimittelverpackung sichtbare Zeichen der
Manipulation des originalen Manipulationsschutzes aufweist
oder dies durch Beriihrung ertastet werden kann, wie in Frage
2 beschrieben, in einer Weise, die nicht in Einklang mit
Art. 47a steht?

4. Sind die RL 2001/83 und die Delegierte Verordnung 2016/
161 in Verbindung mit den Art. 34 und 36 AEUV, mit Art. 15
Abs. 2 der RL 2015/2436 sowie mit Art. 15 Abs. 2 der Verord-
nung 2017/1001 dahin auszulegen, dass ein Mitgliedstaat (in
Dinemark: die dinische Arzneimittelbehorde) das Recht hat,
Leitlinien zu erlassen, nach deren allgemeiner Hauptregel ein
Umpacken in eine neue dufSere Verpackung zu erfolgen hat
und es nur nach Antragstellung in aufSergewohnlichen Fillen,
wie z.B. der Gefihrdung der Arzneimittelversorgung, erlaubt
werden kann, dass eine zusitzliche Etikettierung und eine er-
neute Versiegelung durch das Anbringen neuer Sicherungsvor-
richtungen auf der dufSeren Originalverpackung vorgenommen
werden, oder ist der Umstand, dass ein Mitgliedstaat solche
Leitlinien erlisst und anwendet, unvereinbar mit den Art. 34
und 36 AEUV und/oder Art. 47a der RL 2001/83 sowie mit
Art. 16 der Delegierten Verordnung 2016/161?

5. Sind Art. 15 Abs. 2 der RL 2015/2436 und Art. 15 Abs. 2
der Verordnung 2017/1001 in Verbindung mit den Art. 34 und
36 AEUV dahin auszulegen, dass das von einem Parallelimpor-
teur gemafs der von einem Mitgliedstaat festgelegten Leitlinien
vorgenommene Umpacken in eine neue dufSere Verpackung,
wie in Frage 4 beschrieben, im Sinne der Rechtsprechung des
Gerichtshofs als erforderlich anzusehen ist,

i) wenn solche Leitlinien mit den Art. 34 und 36 AEUV sowie
der Rechtsprechung des Gerichtshofs zum Parallelimport von
Arzneimitteln vereinbar sind oder ii) wenn solche Leitlinien
mit den Art. 34 und 36 AEUV sowie der Rechtsprechung des
Gerichtshofs zum Parallelimport von Arzneimitteln nicht ver-
einbar sind?

6. Sind die Art. 34 und 36 AEUV dahin auszulegen, dass das
Umpacken eines Arzneimittels in neue dufSere Verpackungen
objektiv erforderlich sein muss, um einen tatsiachlichen Markt-
zugang im Einfuhrstaat zu erhalten, selbst wenn der Parallel-
importeur die Originalmarke (Warenbezeichnung) nicht wie-
der angebracht hat, sondern die neuen AufSenverpackungen
stattdessen mit einer Warenbezeichnung versehen hat, die
nicht die Produktmarke des Markeninhabers enthilt (,,de-
branding*)?

7. Sind Art. 15 Abs. 2 der RL 2015/2436 und Art. 15 Abs. 2
der Verordnung 2017/1001 dahin auszulegen, dass sich ein
Markeninhaber dem fortgesetzten Vertrieb eines Arzneimittels,
das der Parallelimporteur in neue AufSenverpackungen umge-
packt hat, widersetzen kann, soweit der Parallelimporteur le-
diglich die produktspezifische Marke des Markeninhabers
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wieder angebracht hat, aber nicht die tibrigen Marken und/
oder Unternehmenskennzeichen, die der Markeninhaber auf
der dufleren Originalverpackung angebracht hatte?

51 Das Vorabentscheidungsersuchen ist am 29. Mai 2020
beim Gerichtshof eingegangen. Die Kligerinnen und die Be-
klagten des Ausgangsverfahrens, die danische und die polni-
sche Regierung sowie die Kommission haben schriftliche Er-
klarungen eingereicht. Eine miindliche Verhandlung hat nicht
stattgefunden. Die Parteien haben die Fragen des Gerichtshofs
schriftlich beantwortet.

Rechtliche Wiirdigung

52 Die Vorlagefragen in diesen Rechtssachen werfen
eine ganze Reihe rechtlicher Probleme auf:

— erstens die Frage, ob Parallelhdndler nach den mit
der RL 2011/62 und der Delegierten Verordnung 2016/
161 eingefiihrten neuen Regelungen zum Falschungs-
schutz der Arzneimittel de facto oder de jure verpflich-
tet sind, parallelimportierte Arzneimittel vorzugsweise
in neue Verpackungen umzupacken, anstatt die neu eti-
kettierten Originalverpackungen zu verwenden (erste
Frage in der Rechtssache C-204/20 und zweite Frage in
der Rechtssache C-224/20);

— zweitens die Frage, ob und gegebenenfalls inwieweit
diese neuen Regelungen den Umfang des Rechts der In-
haber von Marken fir Arzneimittel, sich dem Umpa-
cken parallelimportierter Arzneimittel in neue Verpa-
ckungen zu widersetzen, im Vergleich zur Rechtslage
nach der bisherigen Rechtsprechung des Gerichtshofs
andern (erste bis dritte Frage in der Rechtssache C-147/
20, zweite und dritte Frage in der Rechtssache C-204/
20 sowie erste und dritte Frage in der Rechtssache C-
224/20);

— drittens die Frage, ob die Behorden der Mitgliedstaa-
ten befugt sind, strengere Vorschriften zur Art und
Weise des Umpackens parallelimportierter Arzneimittel
zu erlassen, und wenn ja, wie sich dies markenrechtlich
auf das Recht der Hersteller dieser Arzneimittel aus-
wirkt (vierte Frage in der Rechtssache C-204/20 sowie
vierte und fiinfte Frage in der Rechtssache C-224/20);

— viertens das technische Problem der Anbringung des
neuen individuellen Erkennungsmerkmals auf der Ori-
ginalverpackung eines parallelimportierten Arzneimit-
tels (vierte Frage in der Rechtssache C-147/20) und
schlieSlich

— fuinftens die Frage nach dem Umfang des Rechts des
Inhabers der Marke fiir ein parallelimportiertes Arznei-
mittel, sich dessen Umpacken zu widersetzen, wenn der
Parallelimporteur die vom Inhaber fiir dieses Arzneimit-
tel verwendeten Marken nicht oder nur teilweise wieder

anbringt (sechste und siebte Frage in der Rechtssache
C-224/20)'8.

53 Ich werde diese Probleme in den vorliegenden
Schlussantrdgen in der vorstehend angegebenen Reihen-
folge behandeln und daraus dann die Antworten auf die
verschiedenen Vorlagefragen herleiten.

Auslegung von Art. 47a der RL 2001/83 in Verbindung
mit der Delegierten Verordnung 2016/161

Streitgegenstand der Ausgangsverfahren

54 In den Ausgangsverfahren der vorliegenden Rechts-
sachen streiten die Inhaber von Arzneimittelmarken mit
den Parallelimporteuren der betreffenden Arzneimittel

dariiber, welche Methoden beim Umpacken dieser Arz-
neimittel im Rahmen des Parallelvertriebs zulassig sind.

55 Da bei Arzneimitteln nach den einschlidgigen Rechts-
vorschriften niamlich sowohl auf der Verpackung als
auch in einer uiblicherweise darin enthaltenen Packungs-
beilage bestimmte Informationen anzugeben sind, die in
der Amtssprache bzw. den Amtssprachen des Mitglied-
staats abgefasst sein miissen, in dem die Arzneimittel in
den Verkehr gebracht werden'?, sind die Parallelhindler
in der Regel verpflichtet, die Originalverpackung zu 6ff-
nen, um die Packungsbeilage durch eine solche in der
Sprache des Mitgliedstaats, in dem das Arzneimittel ver-
trieben wird, zu ersetzen. Damit stellt sich die Frage, ob
die Parallelhdndler angesichts der neuen, durch die RL
2011/62 und die Delegierte Verordnung 2016/161 ein-
gefihrten Regelungen zum Filschungsschutz der Arz-
neimittel die Originalverpackung unter Anbringung der
erforderlichen Elemente, insbesondere einer neuen Vor-
richtung gegen Manipulation, wieder verschliefSen diir-
fen oder ob sie de jure oder de facto zur Herstellung
einer neuen Verpackung verpflichtet sind.

56 Die Diskussion zu diesem Thema scheint insbeson-
dere durch das Q& A-Papier der Kommission und
durch die Leitlinien der Arzneimittelbehorden einiger
Mitgliedstaaten, insbesondere der danischen Behorde,
angeregt zu werden. Diesen Dokumenten zufolge ver-
pflichten die neuen Sicherheitsvorschriften fiir Arznei-
mittel die Parallelhdndler grundsitzlich, Arzneimittel
nach dem Offnen der Originalpackung in neue Verpa-
ckungen umzupacken.

57 Die in den Ausgangsverfahren beklagten Parallel-
handler und die danische Regierung machen daher gel-
tend, das Umpacken in neue Verpackungen sei nunmehr
die Regel und das WiederverschliefSen der Originalver-
packung nur ausnahmsweise zuldssig. Die in den Aus-
gangsverfahren klagerischen Inhaber der Arzneimittel-
marken und die polnische Regierung sowie — trotz des
Inhalts ihres Q& A-Papiers — die Kommission sind da-
gegen im Wesentlichen der Ansicht, die neuen Regelun-
gen uber die Arzneimittelsicherheit hitten die bestehen-
den Regelungen nicht grundlegend geindert, so dass
grundsitzlich sowohl die Wiederverwendung der Origi-
nalverpackung als auch das Umpacken in eine neue Ver-
packung moglich seien, ohne dass das Arzneimittelrecht
die eine oder die andere Methode irgendwie priori-
siere??.

58 Um diese Streitfrage zu kldren, bedarf es einer Ana-
lyse des Art. 47a der RL 2001/83 und der Bestimmun-
gen der Delegierten Verordnung 2016/161.

59 Zur Erinnerung: Nach Art.47a der RL 2001/83
durfen die in deren Art. 54 Buchst. o genannten Sicher-
heitsmerkmale, nimlich das individuelle Erkennungs-

18 Diese Gliederung der in den vorliegenden Rechtssachen aufge-
worfenen Rechtsfragen sowie der Vorlagefragen weicht zwar
in gewissem Maf§ vom Wortlaut dieser Fragen ab, erscheint
mir aber sinnvoll, um die komplexe Materie der vorliegenden
Rechtssachen zu verdeutlichen und die nachfolgenden Uberle-
gungen zu strukturieren.

19 Vgl. Art. 54, 59, 62 und 63 der RL 2001/83.

20 Ob sich eine solche Prioritit aus dem Markenrecht ergibt, ist
der Kern der mit den vorliegenden Rechtssachen aufgeworfe-
nen zweiten Rechtsfrage (sieche Nrn. 98 bis 140 der vorliegen-
den Schlussantrige).
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merkmal und die Vorrichtung gegen Manipulation??,
von einem Inhaber der Herstellungserlaubnis?? nur un-
ter bestimmten Bedingungen entfernt oder iiberdeckt
werden, um insbesondere die Sicherheitsmerkmale un-
ter der Kontrolle der zustindigen Behorde durch gleich-
wertige Sicherheitsmerkmale zu ersetzen.

60 Daruber hinaus sind GrofShandler und zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermichtigte
oder berechtigte Personen nach den Art. 24 und 30 der
Delegierten Verordnung 2016/161 verpflichtet, das Arz-
neimittel nicht abzugeben und unverziiglich die zustin-
digen Behorden zu informieren, wenn sie Grund zu der
Annahme haben, dass die Verpackung des Arzneimittels
manipuliert wurde, oder wenn die Uberpriifung von
dessen Sicherheitsmerkmalen ergibt, dass es nicht echt
sein konnte.

Vorbringen der Parteien

61 Unter Berufung auf diese Bestimmungen machen
die Parallelhdndler und die ddnische Regierung im We-
sentlichen geltend, es sei fiir die Parallelhidndler in der
Praxis duflerst schwierig, nach dem Offnen der Verpa-
ckung eine Vorrichtung gegen Manipulation so zu erset-
zen, dass die Kriterien der Kontrolle erfiillt seien, die
die GrofShiandler und die zur Abgabe von Arzneimitteln
an die Offentlichkeit befugten Personen durchzufiihren
hitten?3. Es sei vor allem praktisch unméglich, diese
Vorrichtung zu ersetzen, ohne Spuren von der Offnung
der Originalvorrichtung zuriickzulassen. Derartige Spu-
ren begriindeten aber den Verdacht einer Manipulation
und somit fiir die GrofShandler und die zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugten Personen
die Pflicht, das Arzneimittel aus der Lieferkette zu neh-
men und die Behorden zu alarmieren.

62 Daher missten die Parallelhiandler wegen der
neuen Sicherheitsmerkmale der Arzneimittel Letztere in
neue Umhiillungen umpacken, anstatt die Originalver-
packungen zu verwenden und lediglich das Sicherheits-
merkmal zu ersetzen. Denn nur die auf einer neuen Ver-
packung angebrachte unversehrte Vorrichtung gegen
Manipulation geniige den regulatorischen Anforderun-
gen und vermittle den verschiedenen Akteuren in der
Lieferkette insoweit Vertrauen, als sie sich von der Iden-
titit und Echtheit der parallelimportierten Arzneimittel
tberzeugen konnten. Dagegen seien die Verwendung
der Originalverpackung und der Ersatz der Vorrichtung
gegen Manipulation auf absolute Ausnahmefille zu be-
schranken. Auf diesen Erwigungen beruhten auch die
Leitlinien der ddnischen Arzneimittelbehorde.

63 Diese Auffassung wird weder von den Inhabern
der Arzneimittelmarken noch von der polnischen Regie-
rung und der Kommission geteilt.

64 Diese Parteien tragen im Wesentlichen vor, nach
den einschldgigen Bestimmungen der RL 2001/83 wie
auch der Delegierten Verordnung 2016/161 werde we-
der das erneute Verpacken parallelimportierter Arznei-
mittel in die Originalverpackungen unter Ersetzung der
Vorrichtung gegen Manipulation ausgeschlossen noch
das Umpacken in neue Verpackungen bevorzugt.

65 Das ergebe sich bereits aus dem Wortlaut dieser
Bestimmungen, die ausdriicklich beide Methoden er-
wihnten, ohne die eine oder die andere zu bevorzugen.
Die Markeninhaber weisen aufSerdem darauf hin, dass

der Zweck der Vorrichtung gegen Manipulation nicht
darin bestehe, ein Offnen der Verpackung zu verhin-
dern, sondern nur darin, den Nachwesis fiir eine Mani-
pulation, d.h. ein unrechtmifiges Offnen, zu erbringen.
Da sich die Parallelhindler vor dem Offnen der Verpa-
ckung von der Unversehrtheit der Vorrichtung gegen
Manipulation tberzeugen miissten, diene die zum Ver-
schliefSen der Verpackung von ihnen spiter angebrachte
Vorrichtung aber nur als Nachweis dafiir, dass die Pa-
ckung bei der Lieferung des Arzneimittels vom Parallel-
handler zum Endverbraucher (einem Patienten oder ei-
ner Einrichtung des Gesundheitswesens) nicht geoffnet
worden sei. Etwaige Spuren, die darauf hindeuteten,
dass die Originalvorrichtung gegen Manipulation geoff-
net worden sei, erweckten somit bei den Akteuren der
Lieferkette keinen Verdacht, wenn sie sich vergewissern
konnten, dass die Offnung auf einen Parallelhindler zu-
rickzufithren und ordnungsgemafs erfolgt sei.

66 Die neuen Vorschriften zur Bekimpfung gefilsch-
ter Arzneimittel liefen die Moglichkeit der Parallel-
héandler, fir das Umpacken von Arzneimitteln die Origi-
nalverpackungen zu verwenden, unberiihrt.

Meine Uberlegungen

67 Ich bin mit den Inhabern der Arzneimittelmarken,
der polnischen Regierung und der Kommission grund-
satzlich der Ansicht, dass die einschligigen Bestimmun-
gen prinzipiell weder die eine oder andere Art des Um-
packens ausschlieflen noch insoweit eine Praferenz er-
kennen lassen.

68 Der in Art. 47a der RL 2001/83 verwendete Aus-
druck ,Ersetzung der Sicherheitsmerkmale®“ bedeutet
insbesondere nicht, dass eine neue Verpackung notwen-
dig wire. Wenn das Arzneimittel in eine neue Verpa-
ckung umgepackt wird, ist diese Verpackung vielmehr
gemafd Art. 54 Buchst. o dieser Richtlinie mit Sicher-
heitsmerkmalen zu versehen. In der Tat muss ein Paral-
lelhdndler, der Arzneimittel umpackt, nicht ohne Grund
uber eine Herstellungserlaubnis verfiigen. Ich bezweifle
deshalb, dass beim Umpacken in eine neue Verpackung
von einer ,Ersetzung® der Sicherheitsmerkmale im
Sinne von Art. 47a Abs. 1 Buchst. b dieser Richtlinie ge-
sprochen werden kann. Eine Ersetzung findet nur in Be-
zug auf die Originalverpackung statt.

69 Im Ubrigen legt der zwolfte Erwigungsgrund der
RL 2011/62 nahe, dass es dem Inhaber einer Herstel-
lungserlaubnis, wie etwa einem Parallelhdandler, nach
Ansicht des Unionsgesetzgebers gestattet sein sollte,
u.a. die Sicherheitsmerkmale ,,auszutauschen®, d.h. sie
folgerichtig auf der Originalverpackung zu ersetzen.

70 Es ist daher meines Erachtens anzunehmen, dass
der Unionsgesetzgeber, wenn er die Inhaber der Herstel-

21 Gemaif§ der Definition in Art. 3 Abs. 2 Buchst.a und b der
Delegierten Verordnung 2016/161.

22 Nach Art. 40 Abs. 2 der RL 2001/83 sind Parallelhindler, die
Arzneimittel umpacken, verpflichtet, eine solche Erlaubnis
einzuholen.

23 Im Gegensatz zur Vorrichtung gegen Manipulation scheint
das in der Delegierten Verordnung 2016/161 niher geregelte
Verfahren zur Ersetzung des individuellen Erkennungsmerk-
mals unproblematisch zu sein. Die Erorterung in den vorlie-
genden Rechtssachen konzentriert sich auf die Ersetzung der
Vorrichtung gegen Manipulation (siehe jedoch Nrn. 162 bis
169 der vorliegenden Schlussantrige).
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lungserlaubnis, die wie z.B. Parallelhdndler Arzneimit-
tel umpacken, zur Verwendung neuer Verpackungen
hitte verpflichten wollen, dies ausdriicklich vorgesehen
hitte, indem er Verpackungen, die geoffnet wurden, aus
der Lieferkette ausgeschlossen hitte.

71 Andererseits scheinen mir sowohl die Markeninha-
ber als auch die Kommission die von der polnischen
Regierung zu Recht aufgeworfene Frage der Gleichwer-
tigkeit der die originalen Sicherheitsmerkmale ersetzen-
den neuen Sicherheitsmerkmale zu unterschatzen.

72 Nach Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83
miissen namlich die Inhaber der Herstellungserlaubnis,
die Arzneimittel umpacken, die gegebenenfalls entfern-
ten Sicherheitsmerkmale durch solche ersetzen, die ,,im
Hinblick auf die Moglichkeit, die Echtheit und die Iden-
titit des Arzneimittels nachzupriifen und im Hinblick
auf die Moglichkeit des Nachweises der Manipulation
gleichwertig sind“.

73 Die Moglichkeit fiir Parallelhdndler, die Original-
verpackung fur das Wiederverpacken von Arzneimitteln
zu verwenden, hingt somit davon ab, dass die origina-
len Sicherheitsmerkmale durch gleichwertige Sicher-
heitsmerkmale im Sinne dieser Vorschrift ersetzt werden
konnen. Es ist daher festzustellen, unter welchen Bedin-
gungen Sicherheitsmerkmale als den originalen Sicher-
heitsmerkmalen gleichwertig anzusehen sind.

74 1In diesem Zusammenhang bringt der zwolfte Er-
wigungsgrund der RL 2011/62 die Uberzeugung des
Unionsgesetzgebers zum Ausdruck, dass ,,die Bedeu-
tung des Begriffs ,gleichwertig® eindeutig festgelegt wer-
den [sollte]“. Fir das individuelle Erkennungsmerkmal
sind in der Delegierten Verordnung 2016/161 im Einzel-
nen die Kriterien aufgefiithrt, die ein neues individuelles
Erkennungsmerkmal erfiillen muss, um als gleichwertig
zu gelten. In Bezug auf die Vorrichtung gegen Manipu-
lation scheinen mir die einschlidgigen Bestimmungen
diesem Anspruch hingegen nicht gerecht zu werden.

75 Art.47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 enthilt
lediglich eine eher tautologische Definition, wonach Si-
cherheitsmerkmale — aufSer dass sie den Anforderungen
der gemafS Art. 54a Abs. 2 dieser Richtlinie erlassenen
delegierten Rechtsakte entsprechen miissen, wobei es
solche Anforderungen in Bezug auf die Vorrichtung ge-
gen Manipulation mangels einer entsprechenden Dele-
gation an die Kommission aufgrund dieser Bestimmung
praktisch nicht gibt —, die ,,im Hinblick auf die Mog-
lichkeit, die Echtheit und die Identitit des Arzneimittels
nachzupriifen und im Hinblick auf die Moglichkeit des
Nachweises der Manipulation des Arzneimittels gleich-
wertig sind[,] ... geeignet sind, die Echtheit und die
Identitdt von Arzneimitteln nachzupriifen sowie den
Nachweis der Manipulation von Arzneimitteln zu er-
moglichen®. Dem lisst sich nur entnehmen, dass Sicher-
heitsmerkmale dann gleichwertig sind, wenn sie ebenso
wirksam sind wie die originalen Sicherheitsmerkmale.
Wir bleiben im Bereich des Abstrakten. Daher bedarf
es einer Auslegung, mit der die Ziele der vorgenannten
Bestimmung in der Praxis erreicht werden konnen.

76 Es gibt eine begrenzte Anzahl von Vorrichtungen,
die fur die duflere Verpackung von Arzneimitteln ver-
wendet werden koénnen. Die ISO-Norm 21976:2018
»Packaging — Tamper verification features for medici-
nal product packaging® (,, Verpackung — Merkmale zur

Uberpriifung von Manipulationen an Arzneimittelver-
packungen®)?*, die in dem von der Kommission erstell-
ten Q& A-Papier?® als Mittel zur Erfiillung der Vorga-
ben des Art.47a und des Art. 54 Buchst.o der RL
2001/83 erwihnt wird, listet mehrere Kategorien von
»Manipulationssicherungen® auf, die fiir Arzneimittel-
verpackungen verwendet werden konnen. Zu diesen
Kategorien gehoren u.a. mit Klebstoff verschlossene
Faltschachteln, Klebesiegel in Form von Klebeetiketten
und Klebebiandern, Manschetten oder auch zerbrechli-
che oder einreifSbare Verschliisse. Im Ubrigen lassen sich
mehrere Manipulationssicherungen unterschiedlicher
Art in ein und derselben Verpackung verwenden, z.B.
ein Klebeverschluss auf einer Seite der Schachtel und ein
zerbrechlicher Verschluss auf der anderen.

77 Ohne mich zu weit in den Bereich der Tatsachen-
wiirdigungen begeben zu wollen, halte ich es fiir offen-
sichtlich, dass diese verschiedenen Kategorien von Ma-
nipulationssicherungen fiir die Feststellung, ob eine Ver-
packung geoffnet wurde, von unterschiedlicher
Wirksamkeit sind, d.h., dass es leichter oder schwerer
sein kann, eine Verpackung, nachdem sie geoffnet
wurde, mit einer Vorrichtung gegen Manipulation wie-
der zu verschliefSen, die genauso wirksam ist wie die
Originalvorrichtung.

78 Man kann sich z. B. leicht vorstellen, dass es einfa-
cher ist, ein Klebeband zu entfernen und zu ersetzen, als
eine Schachtel wieder zusammenzukleben, geschweige
denn einen einreifSbaren Verschluss zu reparieren.

79 Um gleichwertig im Sinne von Art.47a Abs. 1
Buchst. b der RL 2001/83 zu sein, muss die Ersatzvor-
richtung gegen Manipulation meines Erachtens die glei-
chen technischen Eigenschaften aufweisen wie die Ori-
ginalvorrichtung. Ich bin daher mit der Kommission der
Ansicht, dass die Ersatzvorrichtung gegen Manipulation
die gleiche Festigkeit, Zuverldssigkeit und Qualitit auf-
weisen muss wie die Originalvorrichtung. Die Ersatz-
vorrichtung gegen Manipulation wird in der Praxis —
ohne dass dies aber zu einer absoluten Regel gemacht
werden konnte, da die Rechtsvorschriften eine solche
Regel nicht hergeben — meistens von der gleichen Art
sein miissen wie die Originalvorrichtung. Nach meinem
Dafiirhalten reicht es deshalb nicht aus, z.B. eine
Schachtel, deren Klebeverschluss zerstort oder die auf-
gerissen wurde, mit Klebeband abzudecken, auch wenn
Klebesiegel in Form von Klebeetiketten und Klebeban-
dern zu den Kategorien von Manipulationssicherungen
im Sinne der ISO-Norm 21976:2018 zihlen.

80 So geniigt ein Parallelhdndler, der Arzneimittel um-
packt, den Anforderungen des Art. 47a Abs. 1 Buchst. b
der RL 2001/83 durch Verwendung der Originalverpa-
ckung, wenn er nach deren Offnen in der Lage ist, die
Originalvorrichtung gegen Manipulation durch eine
solche zu ersetzen, die den oben beschriebenen Kriterien
entspricht. Erweist sich dies hingegen als unmoglich,
insbesondere, weil die Vorrichtung gegen Manipulation
so konzipiert ist, dass das Offnen der Verpackung zu

24 Das Inhaltsverzeichnis und der Informationsteil der Norm
sind kostenlos abrufbar unter der Internetadresse https://
www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:21976:ed-1:v1:fr.

25 In seiner Version 18B. Frithere Versionen bezogen sich auf die
ISO-Norm 16679:2014, die durch die Norm 21976:2018 er-
setzt wurde.
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ihrer Zerstorung fithrt, wird der Parallelhdandler objek-
tiv auf eine neue Verpackung zuriickgreifen miissen.

81 Die Kommission argumentiert sowohl in ihrem
Q& A-Papier als auch — etwas differenzierter — in ih-
ren Erkldarungen in den vorliegenden Rechtssachen, die
Parallelhdndler seien verpflichtet, alle sichtbaren Spuren
des Offnens der Verpackung, einschliefSlich der Spuren
der Originalvorrichtung gegen Manipulation, mit der
Ersatzvorrichtung abzudecken. Meines Erachtens ergibt
sich eine solche Verpflichtung jedoch weder aus
Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 noch aus den
Bestimmungen der Delegierten Verordnung 2016/161.

82 Was zum einen Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL
2001/83 betrifft, so ist eine solche Verpflichtung keine
Bedingung dafiir, dass mit der Ersatzvorrichtung gegen
Manipulation, wie diese Bestimmung es verlangt, der
Nachweis einer Manipulation des Arzneimittels er-
bracht werden kann. Wie die Markeninhaber in ihren
Erkldrungen zutreffend ausfithren, soll mit der Ersatz-
vorrichtung gegen Manipulation sichergestellt werden,
dass die Verpackung zwischen dem Betrieb des Umpa-
ckers und dem Verkauf an den Endverbraucher nicht
geoffnet wurde. Dass Spuren einer zulidssigen Offnung
zum Zweck des Umpackens zurtickbleiben, beeintriach-
tigt nicht den mit der Vorrichtung gegen Manipulation
verfolgten Zweck, sofern klar ist, dass es sich um einen
solchen zuldssigen Vorgang handelte. Das rdumt tibri-
gens auch die Kommission in ihren Erkldrungen ein. So
gesehen, halte ich es fir wirksamer, eine Ersatzvorrich-
tung zu verwenden, die den oben in Nr. 79 genannten
Anforderungen entspricht, als die Offnungsspuren ir-
gendwie zu tiberdecken.

83 Zum anderen verlangen nach meiner Meinung
auch die Art. 24 und 30 der Delegierten Verordnung
2016/161 nicht, dass die Ersatzvorrichtung gegen Ma-
nipulation alle Spuren einer Offnung der Verpackung
wihrend des Umpackens vollstindig tiberdeckt. Nach
diesen Bestimmungen sind Grof$handler und zur Ab-
gabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugte
Personen verpflichtet, die betreffenden Arzneimittel
nicht abzugeben, wenn sie ,,Grund zur Annahme [ha-
ben], dass die Verpackung des Arzneimittels manipuliert
wurde“. Das zuldssige Offnen der Verpackung beim
Umpacken ist aber keine Manipulation, da eine solche
ein unzulidssiger Vorgang im Sinne von Art. 47a der RL
2001/83 ist. Wenn also die Originalvorrichtung gegen
Manipulation durch eine Vorrichtung ersetzt wurde, die
den in Nr. 79 dieser Schlussantrage genannten Anforde-
rungen entspricht, diirften die in den Art. 24 und 30 der
Delegierten Verordnung 2016/161 erwahnten Personen
keinen Grund zu der Annahme haben, dass die Verpa-
ckung manipuliert wurde.

84 Ich bin daher der Ansicht, dass Parallelhandler, die
Arzneimittel umpacken, zu diesem Zweck deren Origi-
nalverpackungen verwenden diirfen, sofern sie in der
Lage sind, die Vorrichtung gegen Manipulation durch
eine Vorrichtung zu ersetzen, die dieselben technischen
Eigenschaften wie die Originalvorrichtung aufweist und
mit deren Hilfe man sich davon tiberzeugen kann, dass
die Verpackung geoffnet wurde, weil die betreffenden
Arzneimittel zuldssigerweise umgepackt wurden.

Schlussbemerkungen

85 Abgesehen von der eigentlichen Auslegung der gel-
tenden Vorschriften bringen die verschiedenen Parteien,
insbesondere die Markeninhaber und die Parallelhdnd-
ler, einander entgegengesetzte Argumente vor, die sie da-
rauf stiitzen, inwieweit die verschiedenen Methoden des
Umpackens von Arzneimitteln mehr oder weniger ge-
eignet seien, deren Sicherheit zu gewihrleisten. So ist
nach Ansicht der Markeninhaber die Erhaltung der Ori-
ginalverpackung mit Anbringung einer neuen Vorrich-
tung gegen Manipulation, aus der eindeutig hervorgeht,
dass das Offnen der Verpackung rechtmifSig durch ei-
nen befugten Akteur erfolgt ist, eine Garantie dafiir,
dass es sich bei dem in dieser Verpackung enthaltenen
Arzneimittel um ein Originalprodukt handelt. Nach
Auffassung der Parallelhdndler bietet dagegen nur eine
neue Verpackung mit einer unversehrten Vorrichtung
gegen Manipulation die Gewihr, dass das Arzneimittel
nicht manipuliert und moglicherweise gefilscht wurde.

86 Diese Argumente beeinflussen nach Ansicht dieser
Parteien die Auslegung der einschligigen Rechtsvor-
schriften.

87 Ich glaube nicht, dass sich daraus solche Schliisse
in die eine oder andere Richtung ziehen lassen.

88 Es liegt auf der Hand, dass die beste Garantie fur
die Echtheit eines Arzneimittels darin besteht, dass die-
ses zum Endverbraucher in einer unversehrten Verpa-
ckung gelangt. Muss aber die Verpackung auf einer be-
stimmten Stufe der Lieferkette geoffnet werden, um
etwa die originale Packungsbeilage durch eine solche in
einer anderen Sprache zu ersetzen, ist die Garantie fiir
die Echtheit des Arzneimittels zwangsldufig gemindert.
Es kommt daher entscheidend darauf an, dass die vom
Parallelhindler oder seinen Subunternehmern festgeleg-
ten Verfahren zuverlissig und einwandfrei funktionie-
ren, damit sichergestellt ist, dass das umgepackte und
dann in der Lieferkette weiter versandte Arzneimittel
mit demjenigen identisch ist, das zum Parallelhindler
gelangt war. Dabei spielt das individuelle Erkennungs-
merkmal eine Schliisselrolle.

89 Es lidsst sich nach meiner Auffassung jedoch nicht
a priori die Uberlegenheit der einen oder anderen Um-
packmethode feststellen. Selbst wenn in einem konkre-
ten Fall eine dieser Methoden Vorteile haben mag, kann
dies meines Erachtens doch nicht verallgemeinert wer-
den. Eine Arzneimittelverpackung herzustellen oder
eine Vorrichtung gegen Manipulation auszuwechseln
ist, offen gesagt, keine Hexerei. Es geht namlich um
nichts anderes als das VerschlieSen einer einfachen
Pappschachtel. Sind Kriminelle in der Lage, das Arznei-
mittel zu filschen, dann konnen sie auch die Verpa-
ckung falschen.

90 Ich bin somit der Ansicht, dass die Argumente, mit
denen die Uberlegenheit der einen Umpackmethode ge-
geniiber der anderen geltend gemacht werden, nichts an
den Schliissen dndern, die aus der Auslegung der gelten-
den Bestimmungen zu ziehen sind.

Beantwortung der Vorlagefragen

91 Es sind nunmehr die erste Frage in der Rechtssache
C-204/20 und die zweite Frage in der Rechtssache C-
224/20 zu beantworten.



Rechtsprechung

PharmR 3/2022 209

92 Mit seiner ersten Vorlagefrage mochte das vorle-
gende Gericht in der Rechtssache C-204/20 im Kern
wissen, ob die von einem Inhaber einer Herstellungser-
laubnis beim Umpacken von Arzneimitteln neu ange-
brachten Sicherheitsmerkmale im Sinne von Art. 54
Buchst. o der RL 2001/83 den originalen Sicherheits-
merkmalen im Sinne von Art. 47a Abs. 1 Buchst. b die-
ser Richtlinie gleichwertig sind, wenn sie es ermogli-
chen, die Echtheit und die Identitit der Arzneimittel
nachzupriifen sowie den Nachweis einer Manipulation
gemil$ den Anforderungen dieser Richtlinie und der De-
legierten Verordnung 2016/161 zu erbringen.

93 Diese Frage ist insofern etwas zirkelschlissig, als
Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 Sicherheits-
merkmale gerade dann als den originalen Sicherheits-
merkmalen gleichwertig definiert, wenn sie eine Uber-
prufung der vom vorlegenden Gericht in seiner Frage
erwihnten Aspekte ermoglichen?®. Die Frage kann so-
mit nur bejaht werden. In Anbetracht der vorstehenden
Ausfithrungen sollte diese Antwort aber prizisiert wer-
den.

94 Ich schlage daher vor, auf die erste Vorlagefrage in
der Rechtssache C-204/20 zu antworten, dass Art. 47a
Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 dahin auszulegen ist,
dass die von einem Inhaber einer Herstellungserlaubnis
beim Umpacken von Arzneimitteln neu angebrachten
Sicherheitsmerkmale im Sinne von Art. 54 Buchst. o der
RL 2001/83 den originalen Sicherheitsmerkmalen im
Sinne der erstgenannten Bestimmung gleichwertig sind,
wenn sie es ermoglichen, die Echtheit und die Identitit
der Arzneimittel nachzupriifen sowie den Nachweis ei-
ner Manipulation gemif§ den Anforderungen dieser
Richtlinie und der Delegierten Verordnung 2016/161 zu
erbringen. Dies ist vor allem dann der Fall, wenn die
Ersatzvorrichtung gegen Manipulation im Sinne von
Art. 3 Abs. 2 Buchst. b dieser Delegierten Verordnung
die gleichen technischen Eigenschaften wie die Original-
vorrichtung aufweist.

95 Mit seiner zweiten Vorlagefrage mochte das vorle-
gende Gericht in der Rechtssache C-224/20 im Kern
wissen, ob die von einem Inhaber einer Herstellungser-
laubnis beim Umpacken von Arzneimitteln neu ange-
brachte Vorrichtung gegen Manipulation im Sinne von
Art. 3 Abs.2 Buchst.b der Delegierten Verordnung
2016/161 der Originalvorrichtung im Sinne von
Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 gleichwertig
ist, wenn die betreffende Verpackung bei einer Uberprii-
fung gemifS den Art. 16, 20 oder 25 dieser Delegierten
Verordnung oder nach dem Offnen durch den Endver-
braucher wahrnehmbare Zeichen dafiir aufweist, dass
ein Eingriff in die Originalvorrichtung gegen Manipula-
tion vorgenommen wurde?’.

96 Ich schlage vor, auf diese Frage zu antworten, dass
Art. 47a Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 dahin auszu-
legen ist, dass die von einem Inhaber einer Herstellungs-
erlaubnis beim Umpacken von Arzneimitteln neu ange-
brachte Vorrichtung gegen Manipulation im Sinne von
Art. 3 Abs.2 Buchst.b der Delegierten Verordnung
2016/161 der Originalvorrichtung gemafs Art. 47a
Abs. 1 Buchst. b dieser Richtlinie gleichwertig ist, selbst
wenn die betreffende Verpackung bei einer Uberpriifung
nach den Art. 16, 20 oder 25 dieser Delegierten Verord-
nung oder nach dem Offnen durch den Endverbraucher
wahrnehmbare Zeichen dafiir aufweist, dass ein Ein-

griff in die Originalvorrichtung gegen Manipulation
vorgenommen wurde, sofern dieser Eingriff offensicht-
lich auf einem zulissigen Vorgang beruht.

Recht der Markeninhaber, sich dem Umpacken von
Arzneimitteln im Rahmen des Parallelhandels zu
widersetzen

97 Beim zweiten Komplex von Vorlagefragen in die-
sen Rechtssachen geht es darum, ob und gegebenenfalls
inwieweit die mit der RL 2011/62 und der Delegierten
Verordnung 2016/161 eingefithrten neuen Regelungen
zum Schutz vor Arzneimittelfialschungen den Umfang
des Rechts der Markeninhaber, sich dem Umpacken pa-
rallelimportierter Arzneimittel in neue Verpackungen zu
widersetzen, im Vergleich zur Rechtslage nach Art. 15
der Verordnung 2017/1001 und Art. 15 der RL 2015/
2436 sowie der bisherigen Rechtsprechung des Ge-
richtshofs in diesem Bereich dndern?®. Bevor ich mit
meiner Priifung beginne, halte ich eine kurze Ubersicht
tiber diese Rechtsprechung fiir geboten.

Entwicklung der Rechtsprechung des Gerichtshofs

98 In seinem Urt. Centrafarm und de Peijper?®, das
bereits den Parallelimport von Arzneimitteln betraf, be-
kriftigte der Gerichtshof unter Berufung auf den freien
Warenverkehr den Grundsatz der Erschopfung des
Rechts des Inhabers einer Marke, sich dem ohne seine
Erlaubnis von einem Dritten vorgenommenen Vertrieb
eines mit dieser Marke versehenen Erzeugnisses zu wi-
dersetzen, das zuvor in einem anderen Mitgliedstaat mit
Zustimmung dieses Inhabers auf den Markt gebracht

worden war3°.

99 Zum Recht des Inhabers einer Marke, sich dem
Vertrieb eines mit dieser Marke versehenen Erzeugnisses
zu widersetzen, das in eine neue Packung umgefillt
worden war, dufSerte sich der Gerichtshof in seinem Urt.
Hoffmann-La Roche®! dahin gehend, dass der Wider-
spruch des Markeninhabers in einer solchen Situation
grundsatzlich gerechtfertigt sei. Wirde namlich der Ver-
trieb des nach seinem Umpacken in eine neue Verpa-
ckung mit einer Marke versehenen Erzeugnisses zuge-
lassen, so wiirde dem Parallelhindler damit eine gewisse
Befugnis eingerdumt, die unter normalen Umstinden
dem Markeninhaber vorbehalten sei’?, nimlich die
Marke auf der neuen Verpackung anzubringen.

26 Siehe Nr. 75 der vorliegenden Schlussantrage.

27 Zu dieser vom vorlegenden Gericht ausdriicklich so formulier-
ten Frage ist festzustellen, dass die darin angesprochene Vor-
richtung gegen Manipulation nur dazu dient, den Nachweis
einer Manipulation des Arzneimittels zu erbringen. Die Uber-
priffung von Identitit und Echtheit des Arzneimittels erfolgt
anhand des individuellen Erkennungsmerkmals, das nicht Ge-
genstand der Frage ist.

28 Zwar werden mit diesen beiden Rechtsakten unterschiedliche
Schutzsysteme (Unionsmarken und nationale Marken) be-
griindet, doch sind ihre fur die vorliegenden Rechtssachen re-
levanten Bestimmungen, die gleichlautend formuliert sind,
gleich auszulegen. Ich werde sie daher gemeinsam priifen.

29 Urt. v. 31. Oktober 1974 (16/74, ECLLEU:C:1974:115). In
der fritheren Rechtsprechung des Gerichtshofs wird dieses als
»Urt. Winthrop“ bezeichnet.

30 Vgl. Nr. 1 des Tenors.

31 Urt. v. 23. Mai 1978 (102/77, im Folgenden: Urt. Hoffmann-
La Roche, ECLI:EU:C:1978:108, Nr. 1a des Tenors).

32 Urt. Hoffmann-La Roche (Rn. 11).
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100 Wenn der Markeninhaber von seiner Wider-
spruchsbefugnis Gebrauch macht, kann dies jedoch eine
verschleierte Beschrinkung des Handels zwischen Mit-
gliedstaaten darstellen. Dies wire insbesondere der Fall,
wenn das Umpacken dergestalt vollzogen wiirde, dass
weder die Ursprungsidentitit noch der Originalzustand
des Erzeugnisses beeintrachtigt wiirde. Der Originalzu-
stand des Erzeugnisses bleibt vor allem dann unberiihrt,
wenn dieses in eine doppelte Verpackung eingepackt ist
und sich das Umpacken nur auf die dufSere Umhiillung
bezieht oder wenn das Umpacken von einer Behorde
uberwacht wird. Unter solchen Umstinden wiirde es zu
einer kunstlichen Abschottung der Mairkte zwischen
den Mitgliedstaaten beitragen, wenn der Markeninha-
ber fir ein und dasselbe Erzeugnis in verschiedenen
Mitgliedstaaten unterschiedliche Verpackungen verwen-
den und sich dann dem Umpacken in eine neue Verpa-
ckung zum Zwecke des Parallelimports dieses Erzeug-
nisses widersetzen wiirde33.

101 Der Gerichtshof hat daher entschieden, dass es
eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen
den Mitgliedstaaten darstellt, wenn sich ein Markenin-
haber dem Vertrieb eines in eine neue Verpackung um-
gepackten Erzeugnisses unter seiner Marke widersetzt,
sofern

— erwiesen ist, dass die Geltendmachung des Marken-
rechts durch den Inhaber unter Bertcksichtigung des
von ihm angewandten Vermarktungssystems zur kiinst-
lichen Abschottung der Mirkte zwischen den Mitglied-
staaten beitragen wiirde,

— dargetan ist, dass das Umpacken den Originalzu-
stand des Erzeugnisses nicht beeintrichtigen kann,

— der Markeninhaber vorher von dem Feilhalten des
umgepackten Erzeugnisses unterrichtet wird und

— auf der neuen Packung angegeben ist, von wem das
Erzeugnis umgepackt wurde3*.

102 Den Grundsatz der Erschopfung des Rechts des
Markeninhabers, sich dem ohne seine Erlaubnis vorge-
nommenen Vertrieb einer mit dieser Marke versehenen
Ware zu widersetzen, die bereits mit seiner Zustimmung
in einem anderen Mitgliedstaat in den Verkehr gebracht
worden war, hat der Unionsgesetzgeber anschliefSend in
Art. 7 der RL 89/104/EWG>S verankert. Diese Bestim-
mung wurde im Wesentlichen wortgleich in Art. 15 der
Verordnung 2017/1001 sowie in Art. 15 der RL 2015/
2436 tibernommen.

103  Der Gerichtshof legt diese Bestimmungen jedoch
weiterhin im Licht der Warenverkehrsfreiheit aus und
nimmt an, dass sie dasselbe Ziel wie der nunmehrige
Art. 36 AEUV verfolgen, weshalb seine aufgrund dieser
Bestimmung3® entwickelte Rechtsprechung nach wie
vor relevant ist>”,

104 Diese Rechtsprechung hat der Gerichtshof aber in
spateren Urt.en hinsichtlich mehrerer Punkte prizisiert
und ergdnzt.

105 So hat er insbesondere klargestellt, dass der Wi-
derspruch des Inhabers gegen den Vertrieb einer in eine
neue Verpackung umgepackten Ware unter einer ihm
gehorenden Marke zur Abschottung der Markte bei-
tragt, wenn dieses Umpacken fiir den Vertrieb der Ware
im Einfuhrmitgliedstaat erforderlich ist. Eine solche Er-
forderlichkeit ist gegeben, wenn die Ware wegen der
Vorschriften oder der Praxis in diesem Mitgliedstaat

nicht in ihrer Originalverpackung vertrieben werden

kann?38.

106 AufSerdem hat er eine weitere Bedingung hinzuge-
figt, unter der sich der Markeninhaber dem Vertrieb
der in eine neue Verpackung umgepackten Ware unter
seiner Marke nicht widersetzen darf, namlich dann
nicht, wenn die umgepackte Ware nicht so aufgemacht
ist, dass dadurch der Ruf der Marke und ihres Inhabers
geschiadigt werden kann, was insbesondere der Fall
wire, wenn die neue Verpackung schadhaft, von

schlechter Qualitit oder unordentlich wire®®.

107 Schliefllich hat der Gerichtshof entschieden, dass
die Voraussetzungen dafur, dass sich der Inhaber einer
Marke dem Vertrieb einer umgepackten Ware unter die-
ser Marke nicht widersetzen darf — vor allem die Vo-
raussetzung der Erforderlichkeit —, nicht nur fur das
Umpacken in eine neue Verpackung, sondern auch fir
das Umpacken in Form einer auf der Originalverpa-
ckung angebrachten Neuetikettierung gelten*C.

108 1In den vorliegenden Rechtssachen stellt sich die
Frage, ob und gegebenenfalls inwieweit die mit der RL
2011/62 und der Delegierten Verordnung 2016/161 ein-
gefiihrten neuen Regelungen zum Schutz vor Arzneimit-
telfilschungen etwas an den Erkenntnissen aus der
Rechtsprechung andern, die ich in den vorstehenden
Abschnitten dieser Schlussantrige wiedergegeben habe.
Die Parteien, die in diesen Rechtssachen Stellung ge-
nommen haben, vertreten insoweit unterschiedliche An-
sichten.

Vorbringen der Parteien

109 Die an den Ausgangsverfahren beteiligten Paral-
lelhdndler argumentieren, die neuen Regelungen zum
Schutz vor Arzneimittelfilschungen verlangten de facto,
wenn nicht gar de jure, dass von diesen Regelungen er-
fasste parallelimportierte Arzneimittel in neue Verpa-
ckungen umzupacken seien, weshalb die Markeninha-
ber sich dieser Form des Umpackens nicht widersetzen
konnten. Diese Ansicht vertritt auch die danische Regie-
rung. Diesen Parteien zufolge kann nur eine neue Verpa-
ckung den Anforderungen an die Vorrichtung gegen
Manipulation gemaf$ Art. 54 Buchst. o und Art. 47a der
RL 2001/83 vollstindig geniigen. Denn jedes ersatz-
weise angebrachte Sicherheitsmerkmal liefSe Zweifel an
der Zulissigkeit des Offnens und Wiederverschlieflens
der Originalverpackung aufkommen.

110 Die an den Ausgangsverfahren beteiligten Mar-
keninhaber machen demgegeniiber geltend, die neuen
Regelungen zum Schutz vor Arzneimittelfilschungen
hitten keinen Einfluss auf die Priifung des Kriteriums
der Erforderlichkeit des Umpackens parallelimportier-

33 Urt. Hoffmann-La Roche (Rn. 9 und 10).

34 Urt. Hoffmann-La Roche (Nr. 1b des Tenors).

35 Erste Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die
Marken (ABL 1989, L 40, S. 1).

36 Genauer gesagt: aufgrund von Art. 36 des EWG-Vertrags.

37 Vgl. Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 40, 41 und 50).

38 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 52 bis 56 und Nr. 3 erster
Gedankenstrich des Tenors).

39 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 75 bis 77 und Nr. 3 vier-
ter Gedankenstrich des Tenors).

40 Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2007 (Rn. 28 bis 31 und
Nr. 1 des Tenors).
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ter Arzneimittel, einschliefSlich der Erforderlichkeit, eine
neue Verpackung vorzunehmen. Vielmehr werde gerade
eine Beibehaltung der Originalverpackung am besten
den Zielen der Neuregelung gerecht, da die Arzneimittel
auf diese Weise in einem Zustand aufbewahrt werden
konnten, der ihrem Originalzustand am nichsten
komme.

111 Die polnische Regierung vertritt zwar eine dhnli-
che Auffassung wie die Markeninhaber, weist jedoch
darauf hin, dass die Vorbehalte seitens der Grofshandler,
der Angehorigen der Gesundheitsberufe und der Patien-
ten gegenuber Vorrichtungen gegen Manipulation, die
nach dem Umpacken auf den Originalverpackungen
von Arzneimitteln ersatzweise angebracht worden seien,
fir die Verwendung neuer Verpackungen sprechen
konnten.

112 SchlieSlich triagt die Kommission vor, nach der
fritheren Rechtsprechung des Gerichtshofs hitten sich
die Markeninhaber zwar dem Vertrieb von Arzneimit-
teln in neuen Verpackungen widersetzen diirfen, wenn
die Verwendung der Originalverpackungen moglich ge-
wesen sei; in den neueren Urt.en werde das Kriterium
der Erforderlichkeit aber offenbar nur auf das Umpa-
cken als solches angewandt, wobei den Parallelhdndlern
die Wahl zwischen einer neuen Verpackung und der
Verwendung der Originalverpackung gelassen werde.
Der Markeninhaber koénne sich somit nicht allein des-
halb der Verwendung einer neuen Verpackung widerset-
zen, weil der Zugang zum Markt des Einfuhrmitglied-
staats auch bei Verwendung der Originalverpackung
moglich sei.

113 Diese unterschiedlichen Positionen veranlassen
mich zu folgenden Bemerkungen.

Die Voraussetzung der Erforderlichkeit, eine
Verpackun? zu verwenden, in der Rechtsprechung des
Gerichtshofs

114 Ich werde zunichst das Vorbringen der Kommis-
sion prifen, das auf einem neuen Verstindnis der
Rechtsprechung des Gerichtshofs zu beruhen scheint.

115 Wie erwihnt, hat der Gerichtshof nach Ansicht
der Kommission in seinen jiingsten Urt.en die Voraus-
setzung der Erforderlichkeit in Bezug auf die Wahl des
Parallelhindlers zwischen einer neuen Verpackung und
der Originalverpackung aufgegeben und diese Voraus-
setzung nur auf das Umpacken als solches angewandt.
Die Kommission stiitzt sich insoweit auf mehrere Urt.e,
in denen der Gerichtshof festgestellt hat, die Vorausset-
zung der Erforderlichkeit betreffe nur das Umpacken als
solches und nicht die Art und Weise, in der es vorge-
nommen werde*!. Die Kommission fiigt hinzu, es sei
nicht gerechtfertigt, die Voraussetzung der Erforderlich-
keit auf die Verwendung einer neuen Verpackung an-
stelle der neu etikettierten Originalverpackung anzu-
wenden, da dies aus den Rechtsvorschriften nicht aus-
driicklich hervorgehe. Dies hitte daher die Anwendung
eines doppelten Kriteriums der Erforderlichkeit und
eine unverhiltnismafSige Beschrankung des freien Wa-
renverkehrs zur Folge. Im Ubrigen sei die Verwendung
einer neuen Verpackung nicht immer ein gravierenderer
Eingriff in die Rechte des Markeninhabers als eine Neu-
etikettierung der Originalverpackung.

116 Mich tiberzeugt weder diese Ansicht noch diese
Argumentation.

117 1In der Rechtsprechung des Gerichtshofs, die ich
in den Nrn. 98 bis 107 der vorliegenden Schlussantrige
zusammengefasst habe, betreffen die Voraussetzungen
dafiir, dass sich der Inhaber einer Marke nicht unter
Berufung auf diese Marke dem ohne seine Zustimmung
vorgenommenen Vertrieb einer Ware unter dieser
Marke widersetzen kann, nur Waren, die in eine neue
Verpackung umgepackt worden sind. Das gilt insbeson-
dere fiir die Voraussetzung der Erforderlichkeit. Der Ge-
richtshof hat nimlich klargestellt, dass sich der Inhaber
einer Marke dem Umpacken der Ware in eine neue Ver-
packung widersetzen kann, wenn es dem Parallelhind-
ler moglich ist, diese Ware im Einfuhrmitgliedstaat un-
ter Verwendung der Originalverpackung zu vermarkten
und diese Verpackung den Anforderungen dieses Mit-
gliedstaats entsprechend zu gestalten*?.

118 Dieser Losung lag die Feststellung zugrunde, dass
einem Parallelhindler, dem das Recht zuerkannt wiirde,
fir den Vertrieb einer mit einer Marke versehenen Ware
ohne Zustimmung des Inhabers dieser Marke eine neue
Verpackung zu verwenden, eine Befugnis eingerdumt
wiirde, die normalerweise dem Markeninhaber vorbe-
halten ist, ndmlich die Marke auf der neuen Verpackung
anzubringen*3. Das Umpacken in eine neue Verpackung
ist somit zwangsldufig mit einem gravierenderen Ein-
griff in die Befugnisse des Markeninhabers verbunden
als der einfache Vertrieb der Ware in ihrer Originalver-
packung, selbst wenn diese neu etikettiert wird.

119 Die These der Kommission ist daher unbegriin-
det. Zwar kann die Neuetikettierung der Originalverpa-
ckung in einer konkreten Situation so gestaltet sein,
dass sie den Ruf der Marke stirker beeintrichtigt, als
es bei einer Neuverpackung der Fall gewesen wire. Das
ist aber etwas anderes als die Frage nach dem Grad des
Eingriffs in die Sphire der ausschliefSlichen Rechte des
Inhabers dieser Marke.

120 Zwar hat der Gerichtshof in seinen Urt.en vom
23. April 2002, Boehringer Ingelheim u.a. (C-143/00,
im Folgenden: Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von
2002, ECLL:EU:C:2002:246), und Boehringer Ingel-
heim u.a. von 2007 die Anwendung der zu erfiillenden
Voraussetzungen dafiir, dass sich der Inhaber einer
Marke dem Vertrieb einer umgepackten Ware unter die-
ser Marke nicht widersetzen darf, auf das Umpacken
durch Neuetikettierung erstreckt, und zwar mit der Be-
grindung, diese Form des Umpackens begriinde ebenso
wie eine Neuverpackung der Ware Gefahren fiir deren
Herkunftsgarantie, die durch die Marke gewihrleistet
werden solle**.

121 Der Gerichtshof hat jedoch keineswegs die An-
wendung des Kriteriums der Erforderlichkeit auf das
Umpacken in eine neue Verpackung — im Gegensatz zur
Neuetikettierung der Originalverpackung — aufgege-
ben. Er hat es vielmehr in seinem Urt. Boehringer Ingel-

41 Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2007 und vom 22. Dezem-
ber 2008, The Wellcome Foundation (C-276/05, ECLI:EU:C:
2008:756, Rn. 25).

42 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 55).

43 Urt. Hoffmann-La Roche (Rn. 11).

44 Vgl. u.a. Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2007 (Rn. 28
bis 31).
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heim u.a. von 2002 (Nr. 2 des Tenors) ausdriicklich an-
gewandt und entschieden, das Umpacken von Arznei-
mitteln in neue Packungen sei objektiv erforderlich im
Sinne seiner Rechtsprechung, wenn ohne dieses Umpa-
cken aufgrund des starken Widerstands eines nicht un-
erheblichen Teils der Verbraucher gegen mit Etiketten
uberklebte Arzneimittelpackungen von einem Hindernis
fiir den tatsachlichen Zugang zum betreffenden Markt
oder zu einem betrichtlichen Teil dieses Marktes auszu-
gehen sei.

122 Er hat dies im Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von
2007 mit der Entscheidung bestitigt, wonach die ,,Vo-
raussetzung der Erforderlichkeit nur das Umpacken der
Ware als solches sowie die Wahl zwischen Neuverpa-
ckung und Uberkleben im Hinblick darauf [betrifft],
den Vertrieb dieser Ware auf dem Markt des Einfuhr-
mitgliedstaats zu ermoglichen, und nicht die Art und
Weise, in der das Umpacken durchgefiihrt wird“#*. Im
Gegensatz zur Kommission halte ich diese Passage nicht
fiir zweideutig. Meiner Meinung nach lasst sich ihr un-
schwer entnehmen, dass die Voraussetzung der Erfor-
derlichkeit dem Gerichtshof zufolge (auch) die Wahl
zwischen einer Neuverpackung und einer Neuetikettie-
rung betrifft und dass diese Wahl nichts mit der ,Art
und Weise, in der das Umpacken durchgefithrt wird®,
zu tun hat. Die spiteren Urt.e entkriften diese Feststel-
lung nicht. Gegenstand der Rechtssache, in der das Urt.
v. 10. November 2016, Ferring Laegemidler (C-297/15,
ECLLLEU:C:2016:857), ergangen ist, war vielmehr ge-
rade die Frage, ob das Umpacken in eine neue Verpa-
ckung erforderlich war.

123 Auch die tbrigen Argumente der Kommission
tiberzeugen mich nicht.

124  Es sieht zwar so aus, als konne die Anwendung
des Kriteriums der Erforderlichkeit zunichst auf das
Umpacken im Allgemeinen und dann auf die Neuverpa-
ckung zu einer Duplizierung dieses Kriteriums fithren.
Wenn dieses Kriterium aber in Bezug auf die Neuverpa-
ckung erfullt ist, gilt dies automatisch auch fir das Um-
packen im Allgemeinen. Es gibt dann keinen Grund, das
Kriterium insoweit gesondert zu priifen. Im Ubrigen ist
das Kriterium der Erforderlichkeit des Umpackens auf
einem so stark regulierten Markt wie dem Arzneimittel-
markt fast immer erfillt, und sei es nur deshalb, damit
die Patienten die gesetzlich vorgeschriebenen Informa-
tionen in der Amtssprache bzw. den Amtssprachen des
Einfuhrmitgliedstaats erhalten. Es mag zwar Ausnah-
mesituationen geben, etwa einen Parallelhandel zwi-
schen zwei Mitgliedstaaten mit der gleichen Sprache,
wie er Gegenstand der Rechtssache war, in der das Urt.
v. 17.Mai 2018, Junek Europ-Vertrieb (C-642/16,
ECLLLEU:C:2018:322), ergangen ist, doch werden diese
Fille sehr selten sein. Sollte dieses Kriterium daher nicht
auf die Wahl zwischen Neuverpackung und Neuetiket-
tierung, sondern nur auf das Umpacken im Allgemeinen
angewendet werden, wiirde es weitgehend bedeutungs-
los.

125 Zu dem Argument, wonach sich die Anwendung
der Voraussetzung der Erforderlichkeit auf das Umpa-
cken in eine neue Verpackung nicht aus dem Unions-
recht ergebe, gentigt der Hinweis, dass simtliche Vo-
raussetzungen fur die Erschopfung der Rechte aus einer
Marke im Rahmen des Parallelhandels, gleich ob sie fiir
das blofSe Umpacken von Waren oder fiir die Verwen-

dung einer neuen Verpackung gelten, allein auf der
Rechtsprechung beruhen und nicht ausdriicklich in den
einschldgigen Vorschriften enthalten sind. SchliefSlich
kann die Anwendung der Voraussetzung der Erforder-
lichkeit auf das Umpacken in cine neue Verpackung,
wenn die Neuetikettierung der betreffenden Ware einen
effektiven Zugang zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats
ermoglicht, keine unverhiltnismédfSige Beschrinkung
des freien Warenverkehrs darstellen.

Das Vorbringen zum Schutz vor gefélschten
Arzneimitteln

126 Die an den Ausgangsverfahren beteiligten Paral-
lelhdndler machen geltend, die Ziele der mit der RL
2011/62 und der Delegierten Verordnung 2016/161 ein-
gefithrten neuen Regelungen zum Schutz vor Arzneimit-
telfilschungen konnten nur durch das Umpacken von
Arzneimitteln in neue Verpackungen in vollem Umfang
erreicht werden. Nur bei einer neuen Verpackung, die
mit einer unversehrten Vorrichtung gegen Manipulation
versehen sei und keine Offnungsspuren aufweise, kénn-
ten die Angehorigen von Gesundheitsberufen und die
Patienten die Gewissheit haben, dass das Arzneimittel
nicht manipuliert worden sei. Die Markeninhaber ver-
treten indes die gegenteilige Auffassung.

127 Es ist zu beachten, dass der Gerichtshof schon in
seinem grundlegenden Urt. zum Markenrecht in Bezug
auf den Parallelhandel mit Arzneimitteln erklirt hatte,
obwohl der Schutz der Offentlichkeit vor den mit feh-
lerhaften Arzneimitteln verbundenen Gefahren ein be-
rechtigtes Anliegen sei, miissten die zu diesem Zweck
erforderlichen Mafinahmen als solche der Gesundheits-
pflege getroffen werden und nicht auf dem Umweg uiber
Vorschriften des gewerblichen und kommerziellen
Rechtsschutzes, wobei sich der Schutz des gewerblichen
und kommerziellen Eigentums seinem spezifischen Ge-
genstand nach vom Schutz der Offentlichkeit und den
damit einhergehenden etwaigen Verpflichtungen unter-
scheide*®. Er hat daher entschieden, dass sich der Inha-
ber einer Marke fiir ein Arzneimittel den gemeinschafts-
rechtlichen Bestimmungen iiber den freien Warenver-
kehr nicht mit der Begriindung entziehen konne, er
miisse den Vertrieb des Erzeugnisses tiberwachen, um
die Offentlichkeit vor fehlerhaften FErzeugnissen zu
schiitzen*”. Diesen Ansatz hat er spiter im Zusammen-
hang mit angemessenen Verbraucherinformationen auf
den Arzneimittelpackungen bestitigt*s.

128 Dementsprechend miissen die mit der Bekamp-
fung gefilschter Arzneimittel verfolgten Ziele durch zu
diesem Zweck erlassene spezifische Bestimmungen und
deren Durchsetzung im Verlauf der gesamten Liefer-
kette erreicht werden. Die Markeninhaber dirfen sich
daher dem Umpacken von Arzneimitteln in neue Verpa-
ckungen nicht allein deshalb widersetzen, weil eine
Neuetikettierung der Originalverpackungen ihrer An-
sicht nach eher zur Erreichung der Ziele dieser Bestim-
mungen beitragen wirde. Wie der Gerichtshof bereits

45 Hervorhebung nur hier.

46 Urt. v. 31. Oktober 1974, Centrafarm und de Peijper (16/74,
ECLL:EU:C:1974:115, Rn. 20 bis 22).

47 Urt. v. 31. Oktober 1974, Centrafarm und de Peijper (16/74,
ECLLEU:C:1974:115, Nr. 3 des Tenors).

48 Urt. v. 28. Juli 2011, Orifarm u.a. (C-400/09 und C-207/10,
ECLLEU:C:2011:519, Rn. 34).
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festgestellt hat, sind zwar Ausnahmen von dem elemen-
taren Grundsatz des freien Warenverkehrs in Fillen
moglich, in denen sich der Inhaber einer Marke unter
Berufung auf die Marke dem Umpacken parallelimpor-
tierter Arzneimittel widersetzt, doch gilt dies nur inso-
weit, als dem Markeninhaber dadurch die Wahrung der
Rechte ermoglicht wird, die im Licht der Hauptfunk-
tiorigder Marke zu deren spezifischem Gegenstand geho-
ren®.

129 Der Gerichtshof hat zwar darauf hingewiesen,
dass die Voraussetzungen, unter denen sich Markenin-
haber dem Parallelhandel mit ihren Waren nicht wider-
setzen konnen, vor allem die Voraussetzung der vorheri-
gen Unterrichtung, es diesen Inhabern u.a. ermoglichen
sollen, sich vor Filschungen zu schiitzen®?; diese Bemer-
kung ist aber unter dem Aspekt des Schutzes des ge-
werblichen Eigentums, im konkreten Fall der Marken,
und nicht der Verhinderung gefalschter Arzneimittel zu
sehen’!. Diesen Textstellen ist nicht zu entnehmen, dass
die durch die RL 2011/62 aufgeworfene Problematik in
den Anwendungsbereich des Markenrechts fallen
wirde.

130 Was fiir Markeninhaber gilt, gilt jedoch auch fiir
Parallelhindler. Die Befugnis von Parallelhidndlern, in
die Rechte von Markeninhabern einzugreifen, ist des-
halb gerechtfertigt, weil der freie Warenverkehr auf-
rechterhalten werden soll. Der Umfang dieser Befugnis
ist daher anhand des fiir diese Freiheit charakteristi-
schen Kriteriums zu beUrt.en: des effektiven Zugangs
zum Markt. Andere Faktoren, wie etwa die angeblichen
Vorteile fir den Schutz der Patienten vor gefilschten
Arzneimitteln, diirfen dabei nicht beriicksichtigt wer-
den.

131 Die Abwigung zwischen den Rechten der Mar-
keninhaber und den Interessen der Parallelhdndler hat
daher allein anhand der relevanten Kriterien zu erfol-
gen, d.h. einerseits der Hauptfunktion der Marke, die
darin besteht, die Herkunft der Waren sicherzustellen,
und andererseits der Wahrung eines effektiven Zugangs
zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats. Argumente, die
sich auf die Wirksamkeit der Bekdmpfung gefilschter
Arzneimittel beziehen, spielen bei dieser Debatte hinge-
gen keine Rolle.

Der Einfluss der Vorschriften gegen Arzneimittel-
falschungen auf den Interessenausgleich zwischen
Markeninhabern und Parallelhéndlern

132 Wie sich aus dem Vorstehenden ergibt, gilt die
Rechtsprechung des Gerichtshofs zum Recht der Mar-
keninhaber, sich dem Vertrieb umgepackter Waren un-
ter ihren Marken zu widersetzen, auch nach Inkrafttre-
ten der mit der RL 2011/62 und der Delegierten Verord-
nung 2016/161 eingefithrten neuen Regelungen zum
Schutz vor Arzneimittelfilschungen weiterhin in vol-
lem Umfang.

133 Nach dieser Rechtsprechung steht den Markenin-
habern trotz der Erschopfung ihres Rechts, die Benut-
zung der Marken fiir mit ihrer Zustimmung in der
Union in Verkehr gebrachten Waren zu verbieten,
grundsitzlich weiterhin das Recht zu, dem in jedem
Umpacken einer solchen Ware bestehenden Eingriff zu
widersprechen. Dieser Widerspruch verstof3t jedoch ge-
gen die Warenverkehrsfreiheit, wenn die Voraussetzun-

gen erfillt sind, die der Gerichtshof in seinem Urt. Bris-
tol-Myers Squibb u.a. aufgestellt hat. Zu diesen Vo-
raussetzungen gehort zum einen, dass das Umpacken,
einschlieflich des Ersetzens der Originalverpackung
durch eine neue Verpackung, fiir den effektiven Zugang
zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats erforderlich ist,
und zum anderen, dass durch die Aufmachung der um-
gepackten Ware der Ruf der Marke und ihres Inhabers
nicht geschadigt wird.

134 Die mit der RL 2011/62 und der Delegierten Ver-
ordnung 2016/161 eingefiihrten neuen Regelungen zum
Schutz vor Arzneimittelfalschungen haben de jure kei-
nen Einfluss auf die Anwendung dieser Bedingungen.
De facto konnen jedoch bei der BeUrt.ung konkreter
Situationen neue Faktoren eine Rolle spielen.

135 Erstens kann der Parallelhandler, wie ich im ers-
ten Prifungsteil der vorliegenden Schlussantrige er-
wihnt habe®2, in bestimmten Situationen auflerstande
sein, nach dem Offnen der Verpackung die Vorrichtung
gegen Manipulation durch eine Vorrichtung zu ersetzen,
die dem Kriterium der Gleichwertigkeit gemafd Art. 47a
Abs. 1 Buchst. b der RL 2001/83 geniigt. Dies wire so-
mit ein legitimer Grund fiir den Parallelhidndler, ein Um-
packen in eine neue Verpackung vorzunehmen, dem
sich der Markeninhaber nicht widersetzen konnte.

136 Zweitens betrifft die Voraussetzung, wonach die
Aufmachung der umgepackten Ware den Ruf der
Marke und ihres Inhabers nicht beeintrachtigen darf,
alle Aspekte der Verpackung der Ware nach dem Umpa-
cken, einschliefslich der Ersatzvorrichtung gegen Mani-
pulation. Diese Vorrichtung muss also nicht nur den
Anforderungen des Art.47a Abs.1 Buchst. b der RL
2001/83 geniigen, sondern auch diese Voraussetzung er-
fullen.

137 Schliefflich kann drittens, wie der Gerichtshof
schon festgestellt hat, auf einem Markt oder einem be-
triachtlichen Teil dieses Marktes ein so starker Wider-
stand eines nicht unerheblichen Teils der Verbraucher
gegen mit Etiketten tiberklebte Arzneimittelpackungen
bestehen, dass von einem Hindernis fiir den tatsichli-
chen Zugang zum Markt auszugehen ist. Unter diesen
Umstinden mussten die Arzneimittel, um einen effekti-
ven Zugang zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats si-
cherzustellen, in neue Verpackungen umgepackt wer-

den?3.

138 Einen solchen Widerstand kann es insbesondere
gegeniiber Arzneimittelverpackungen geben, bei denen
die Vorrichtungen gegen Manipulation ersetzt wurden.
Dies gilt besonders deshalb, weil Grofshandlern und An-

49 Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2002 (Rn. 28). Vgl. auch
Erwigungsgriinde 5 und 29 der RL 2011/62, in denen klar
zwischen den Bestimmungen dieser Richtlinie und den Rech-
ten des geistigen Eigentums differenziert wird.

50 Urt.e Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 78) und Boehringer In-
gelheim u.a. von 2002 (Rn. 61).

51 Vgl. Urt. Hoffmann-La Roche (Rn. 12), in dem der Gerichts-
hof ,,[i]m Hinblick auf das Interesse des [Marken]inhabers da-
ran, dass der Verbraucher nicht iiber die Herkunft der Ware
irregefiihrt wird®, die Voraussetzung der vorherigen Unter-
richtung aufgestellt hat.

52 Siehe Nrn. 79 und 80 der vorliegenden Schlussantrige.

53 Urt.e vom 23. April 2002, Merck, Sharp & amp; Dohme (C-
443/99, ECLLI:EU:C:2002:245, Rn. 31), und Boehringer Ingel-
heim u.a. von 2002 (Rn. 52).
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gehorigen von Gesundheitsberufen nach den Art. 10, 24
und 30 der Delegierten Verordnung 2016/161 eine er-
hohte Sorgfaltspflicht in Bezug auf die Unversehrtheit
der Vorrichtungen gegen Manipulation obliegt, die auf
den Verpackungen der von ihnen verkauften bzw. abge-
gebenen Arzneimittel angebracht sind. Ein solcher Wi-
derstand konnte daher — falls erwiesen — die Verwen-
dung neuer Verpackungen rechtfertigen, wodurch dem
Problem der ersetzten Vorrichtungen gegen Manipula-
tion ausgewichen werden konnte.

139 Dieser Widerstand muss jedoch im konkreten Fall
tatsichlich unter Anfithrung von Beweisen dargetan
werden. Ein potenzieller oder mutmafSlicher Wider-
stand gentigt nicht. Denn in der Regel sollte eine Ersatz-
vorrichtung gegen Manipulation hinreichend gewihr-
leisten, dass das Arzneimittel nur Gegenstand rechtmai-
Biger Vorgdnge war. Parallelhdndler konnen sich daher
nicht auf eine Vermutung generellen Widerstands gegen
Arzneimittel mit ausgetauschten Vorrichtungen gegen
Manipulation berufen, um ein Umpacken in neue Ver-
packungen zu rechtfertigen.

140 Es reicht auch fiir sich allein nicht aus, dass der
Austausch der Vorrichtung gegen Manipulation Off-
nungsspuren auf der Verpackung hinterlasst, die bei ei-
ner mehr oder weniger griindlichen Uberpriifung dieser
Verpackung sichtbar werden, wenn es keine begriinde-
ten Zweifel daran gibt, wer fiir das Offnen der Verpa-
ckung verantwortlich ist.

Beantwortung der Vorlagefragen

141 Nach alledem schlage ich vor, die erste, die zweite
und die dritte Frage in der Rechtssache C-147/20, die
zweite und die dritte Frage in der Rechtssache C-204/
20 sowie die erste und die dritte Frage in der Rechtssa-
che C-224/20 wie folgt zu beantworten.

142 Den ersten drei Fragen in der Rechtssache C-147/
20, fur die ich eine gemeinsame Antwort vorschlage,
entnehme ich, dass das vorlegende Gericht im Wesentli-
chen wissen mochte, ob Art. 15 der Verordnung 2017/
1001 und Art. 15 der RL 2015/2436 dahin auszulegen
sind, dass der Umstand, dass die Ersetzung der nach
Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83 vorgesehenen Vor-
richtung gegen Manipulation eines Arzneimittels durch
einen Parallelhindler Spuren hinterlasst, die nach einer
Uberpriifung dieser Vorrichtung oder nach dem Offnen
der Verpackung durch den Patienten sichtbar oder
wahrnehmbar sind, fiir die Annahme ausreicht, dass der
Widerspruch des Markeninhabers gegen das eventuelle
Umpacken dieses Arzneimittels in eine neue Verpackung
zu einer kiinstlichen Abschottung der Mirkte zwischen
den Mitgliedstaaten beitragen und daher den Grundsatz
des freien Warenverkehrs verletzen wiirde®*.

143 Ich schlage vor, auf diese Frage zu antworten,
dass die genannten Bestimmungen nicht in diesem Sinne
auszulegen sind, es sei denn, diese Sichtbarkeit der Off-
nungsspuren auf der Verpackung ruft einen so starken
Widerstand gegen die dergestalt umgepackten Arznei-
mittel hervor, dass sie ein echtes Hindernis fiir den tat-
sachlichen Zugang zum Markt des Einfuhrmitglied-
staats darstellt, was im jeweiligen Einzelfall zu priifen
1st.

144 Mit seiner zweiten und seiner dritten Frage, fiir
die ich eine gemeinsame Antwort vorschlage, mochte

das vorlegende Gericht in der Rechtssache C-204/20 im
Kern wissen, ob Art. 15 der RL 2015/2436 dahin aus-
zulegen ist, dass sich der Inhaber einer Marke fiir ein
Arzneimittel dessen Umpacken in eine neue Verpackung
im Rahmen des Parallelhandels widersetzen kann, so-
fern es dem Parallelhdndler moglich ist, die Originalver-
packung unter Ersetzung der Sicherheitsmerkmale im
Einklang mit der RL 2001/83 und der Delegierten Ver-
ordnung 2016/161 zu verwenden, auch wenn diese Er-
setzung Spuren hinterlisst, die nach einer Uberpriifung
oder nach dem Offnen der Verpackung durch den Pati-
enten sichtbar oder wahrnehmbar sind.

145 Ich schlage vor, auf diese Frage zu antworten,
dass Art. 15 der RL 2015/2436 im angegebenen Sinne
auszulegen ist, es sei denn, diese Sichtbarkeit der Off-
nungsspuren auf der Verpackung ruft einen so starken
Widerstand gegen die dergestalt umgepackten Arznei-
mittel hervor, dass sie ein echtes Hindernis fiir den tat-
sachlichen Zugang zum Markt des Einfuhrmitglied-
staats darstellt, was das vorlegende Gericht zu priifen

hat.

146 Mit seiner ersten und seiner dritten Frage, fiir die
ich eine gemeinsame Antwort vorschlage, mochte das
vorlegende Gericht in der Rechtssache C-224/20 im
Kern wissen, ob Art. 15 der Verordnung 2017/1001
und Art. 15 der RL 2015/2436 dahin auszulegen sind,
dass sich der Inhaber einer Marke fur ein Arzneimittel
dessen Umpacken in eine neue Verpackung im Rahmen
des Parallelhandels widersetzen kann, sofern es dem Pa-
rallelhdndler moglich ist, die Originalverpackung unter
Ersetzung der Sicherheitsmerkmale im Einklang mit der
RL 2001/83 und der Delegierten Verordnung 2016/161
zu verwenden.

147 Ich schlage vor, diese Frage ebenso zu beantwor-
ten wie in der Rechtssache C-204/20.

Befugnis der nationalen Behérden, Parallelhéndlern
das Umpacken von Arzneimitteln in neve
Verpackungen vorzuschreiben

148 Mit der vierten Frage in der Rechtssache C-204/
20 und der vierten Frage in der Rechtssache C-224/20
mochten die vorlegenden Gerichte jeweils im Wesentli-
chen wissen, ob die mit der Uberwachung des Arznei-
mittelmarkts betrauten nationalen Behorden Regeln
aufstellen diirfen, wonach mit Sicherheitsmerkmalen ge-
mifs Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83 versehene Arz-
neimittel aus anderen Mitgliedstaaten im Rahmen des
Parallelhandels generell in neue Verpackungen umge-
packt werden miussen, wihrend eine Neuetikettierung
nur in Ausnahmefillen moglich ist. Mit seiner fiinften
Frage mochte das vorlegende Gericht in der Rechtssa-
che C-224/20 auflerdem wissen, ob solche Regeln fiir
die Annahme ausreichen, dass die Voraussetzung der
Erforderlichkeit fir das Umpacken in eine neue Verpa-
ckung erfillt ist.

149 Mit der Kommission halte ich die vierte Frage in
der Rechtssache C-204/20 fur unzuldssig. Aus den Ak-
ten dieser Rechtssache geht namlich hervor, dass diese

54 Vereinfacht ausgedriickt, geht es darum, ob der Parallelhind-
ler die Sichtbarkeit der Offnungsspuren auf der Originalver-
packung nach deren Neuetikettierung anfithren kann, um das
Umpacken in eine neue Verpackung vorzunehmen, ohne dass
sich der Markeninhaber dem widersetzen konnte.
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Frage ihren Ursprung in Regeln hat, die von den schwe-
dischen Behorden aufgestellt worden sind. Jedoch deu-
tet nichts darauf hin, dass diese oder dhnliche Regeln
auf das Ausgangsverfahren in dieser Rechtssache an-
wendbar wiren. Diese Frage scheint daher rein hypo-
thetischer Natur zu sein.

150 Dagegen betreffen die vierte und die fiinfte Frage
in der Rechtssache C-224/20 die von der ddnischen Arz-
neimittelbehorde herausgegebenen Leitlinien, die auf
das Ausgangsverfahren Anwendung finden, so dass
diese Fragen zuldssig sind.

Zur vierten Vorlagefrage in der Rechtssache C-224/20

151 Nach den Leitlinien der danischen Arzneimittel-
behorde®> miissen Parallelhdndler, die mit Sicherheits-
merkmalen gemifs Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83
versehene Arzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten auf
den danischen Markt bringen wollen, diese Arzneimittel
in der Regel in neue Verpackungen umpacken. Eine
Neuetikettierung der Originalverpackungen und eine
Ersetzung der Sicherheitsmerkmale sind dagegen nur in
Ausnahmesituationen, etwa bei Gefihrdung der Versor-
gung mit Arzneimitteln, zuldssig.

152 Nach Art. 47a Abs. 1 Buchst. d der RL 2001/83
wird die Ersetzung der in Art. 54 Buchst. o dieser Richt-
linie genannten Sicherheitsmerkmale von der zustindi-
gen Behorde uiberwacht. Es ist klar, dass eine zustindige
mitgliedstaatliche Behorde im Rahmen dieser Uberwa-
chung Leitlinien herausgeben darf, die dartiber infor-
mieren, unter welchen Bedingungen und nach welchen
Modalititen die Uberwachung durchgefiihrt wird.
Diese Leitlinien konnen jedoch das geltende Unions-
recht nicht dndern.

153 Sowohl die Bestimmungen der RL 2001/83, die
in Letztere durch die RL 2011/62 eingefiigt wurden, als
auch die Bestimmungen der Delegierten Verordnung
2016/161 sehen aber ausdriicklich vor, dass ein Inhaber
einer Herstellungserlaubnis die in Art. 54 Buchst. o der
RL 2001/83 beschriebenen Sicherheitsmerkmale erset-
zen kann. Das Unionsrecht verweist auch nicht zur
Konkretisierung dieser Bestimmungen auf das nationale
Recht und raumt den Mitgliedstaaten nicht die Mog-
lichkeit ein, strengere Vorschriften zu erlassen.

154 Vielmehr verbietet die RL 2001/83 ausdriicklich
den Erlass solcher Vorschriften. Art. 54 Buchst. o der
RL 2001/83, wonach bestimmte Arzneimittel mit Si-
cherheitsmerkmalen zu versehen sind, findet sich nam-
lich in Titel V (,Etikettierung und Packungsbeilage®)
dieser Richtlinie. Die in dieser Bestimmung genannten
Sicherheitsmerkmale sind folglich Teil der Etikettierung
der Arzneimittel im Sinne der RL 2001/83%¢. Art. 60
dieser Richtlinie, der sich ebenfalls in Titel V findet, be-
stimmt aber, dass die Mitgliedstaaten das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln in ihrem Hoheitsgebiet nicht
aus Griinden, die mit der Etikettierung zusammenhan-
gen, untersagen oder verhindern diirfen, sofern diese
mit den Vorschriften dieses Titels iibereinstimmt. Die
Mitgliedstaaten diirfen daher nicht verlangen, dass Arz-
neimittel in neue Verpackungen umgepackt werden,
wenn die Parallelhdndler in der Lage sind, die auf den
Originalverpackungen angebrachten Sicherheitsmerk-
male durch solche zu ersetzen, die diesen Vorschriften
entsprechen’”.

155 Das Vorbringen, die Mitgliedstaaten seien im
Rahmen des Schutzes der Patienten vor gefilschten Arz-
neimitteln berechtigt, das von ihnen zu gewahrleistende
Schutzniveau festzulegen, geht hier meines Erachtens
ins Leere. Soweit der Unionsgesetzgeber namlich die
Zustindigkeit zur Bekimpfung von Arzneimittelfil-
schungen ausgetibt und dabei insbesondere Sicherheits-
merkmale fiir Arzneimittel vorgesehen hat, ist diese Ma-
terie der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten entzogen.
Sie haben daher keinen Spielraum mehr fiir eine Ent-
scheidung tiber dieses Schutzniveau.

156 Hinzu kommt, dass die Parallelhindler zwar in
den Ausgangsverfahren der vorliegenden Rechtssachen
das Recht geltend machen, Arzneimittel in neue Verpa-
ckungen umzupacken; das konnte sich aber in anderen
Situationen anders verhalten, in denen ein solches Um-
packen als zusitzliche Belastung empfunden wiirde.
Nationale Vorschriften, die das Umpacken in neue Ver-
packungen vorschreiben, wiirden eine Beschriankung
des freien Warenverkehrs darstellen, die gemafs Art. 36
AEUV gerechtfertigt werden miisste. Eine solche Recht-
fertigung ist jedoch angesichts dessen, dass das Sekun-
dadrrecht der Union ein Umpacken durch Neuetikettie-
rung ausdriicklich zulasst, nicht selbstverstandlich.

157 Ich schlage daher vor, auf die vierte Vorlagefrage
in der Rechtssache C-224/20 zu antworten, dass
Art. 47a Abs. 1 der RL 2001/83 dahin auszulegen ist,
dass die mit der Uberwachung des Arzneimittelmarkts
betrauten nationalen Behorden keine Regeln aufstellen
diirfen, wonach mit Sicherheitsmerkmalen gemaf
Art. 54 Buchst. o dieser Richtlinie versehene Arzneimit-
tel aus anderen Mitgliedstaaten im Rahmen des Paral-
lelhandels generell in neue Verpackungen umgepackt
werden miissen und eine Neuetikettierung auf Ausnah-
mefille beschrankt ist.

Zur finften Vorlagefrage in der Rechtssache C-224/20

158 Mit seiner fiinften Vorlagefrage mochte das vorle-
gende Gericht in der Rechtssache C-224/20 im Wesent-
lichen wissen, ob Regeln einer Arzneimittelkontrollbe-
horde, wonach eine Neuetikettierung von mit Sicher-
heitsmerkmalen versehenen Arzneimitteln aus anderen
Mitgliedstaaten im Rahmen des Parallelhandels grund-
sitzlich verboten ist, fiir die Annahme ausreichen, dass
in Bezug auf das Umpacken in eine neue Verpackung
die Voraussetzung der Erforderlichkeit im Einklang mit
der Rechtsprechung des Gerichtshofs zum Wider-
spruchsrecht der Markeninhaber gegen die Benutzung
ihrer Marken erfullt ist.

159 Diese Frage hat offensichtlich nur dann einen
Sinn, wenn die fraglichen Regeln zuldssig sind. Sind
diese Regeln nimlich meinem Entscheidungsvorschlag
entsprechend mit dem Unionsrecht unvereinbar, dann
sind sie ungerechtfertigt und konnen nicht das Handeln
der Marktteilnehmer wie der Parallelhdndler von Arz-
neimitteln bestimmen. Ich werde mich daher mit dieser

55 S.Nr. 49 der vorliegenden Schlussantrige.

56 Offensichtlich geht es nicht um die Packungsbeilage, die sich
in der Verpackung befindet.

57 Dies umfasst meines Erachtens die Vorschriften der Delegier-
ten Verordnung 2016/161, da die Ermichtigung zum Erlass
dieser Verordnung ebenfalls in Titel V der RL 2001/83 gere-
gelt ist.
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Frage erginzend fur den Fall befassen, dass der Ge-
richtshof meiner Analyse im Rahmen der vorhergehen-
den Frage nicht folgen sollte.

160 Regeln, wie sie von der danischen Arzneimittelbe-
horde aufgestellt und angewandt werden, hindern Pa-
rallelhandler de facto daran, Arzneimittel in ihren neu
etikettierten Originalverpackungen auf den betreffen-
den nationalen Markt zu bringen. Nur in neue Verpa-
ckungen umgepackte Arzneimittel konnen auf diesen
Markt gelangen. Ein solches Umpacken wird, mit ande-
ren Worten, zu einer notwendigen Voraussetzung fiir ei-
nen effektiven Zugang zum Markt des Einfuhrmitglied-
staats. Daher wiirde der etwaige Widerspruch der Inha-
ber der Marken fir diese Arzneimittel gegen deren
Umpacken in neue Verpackungen diesen effektiven Zu-
gang behindern. Es ist somit anzunehmen, dass die Vo-
raussetzung der Erforderlichkeit, wie sie in der mit dem
Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. begriindeten Rechtspre-
chung des Gerichtshofs definiert ist, erfullt ist.

161 Nur auf diese Weise konnten meiner Meinung
nach Regeln, wie sie von der danischen Arzneimittelbe-
horde aufgestellt wurden, fur mit dem Unionsrecht ver-
einbar erkldrt werden. Denn wenn die Existenz solcher
Regeln nicht ausreichen wiirde, um den Widerspruch
der Markeninhaber gegen das Umpacken in neue Ver-
packungen zu uberwinden, hitte dies zur Folge, dass
ein Handelshindernis errichtet wiirde, das weder zum
Schutz der legitimen Interessen der Markeninhaber
noch zum Schutz der Patienten vor gefilschten Arznei-
mitteln gerechtfertigt wire. Es bleibt also nur die Wahl,
die Voraussetzung der Erforderlichkeit als erfiillt anzu-
sehen oder Regeln wie die vorliegenden als fiir mit den
Art. 34 und 36 AEUV unvereinbar zu erklaren.

162 Sollte der Gerichtshof meinem Antwortvorschlag
zur vierten Vorlagefrage in der Rechtssache C-224/20
nicht folgen, wire davon auszugehen, dass Regeln einer
Arzneimittelkontrollbehorde, wonach eine Neuetiket-
tierung von mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arz-
neimitteln aus anderen Mitgliedstaaten im Rahmen des
Parallelhandels grundsatzlich verboten ist, fur die An-
nahme ausreichen, dass in Bezug auf das Umpacken in
eine neue Verpackung die Voraussetzung der Erforder-
lichkeit im Einklang mit der Rechtsprechung des Ge-
richtshofs zum Widerspruchsrecht der Markeninhaber
gegen die Benutzung ihrer Marken erfullt ist.

Anbringung des individuellen Erkennungsmerkmals auf
der Arzneimittelverpackung

163 Mit seiner vierten Vorlagefrage mochte das vorle-
gende Gericht in der Rechtssache C-147/20 wissen, ob
Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung 2016/161 da-
hin auszulegen ist, dass der Barcode, der das individu-
elle Erkennungsmerkmal im Sinne von Art. 5 Abs. 2
Buchst. a dieser Delegierten Verordnung enthalt, zwin-
gend unmittelbar auf der Verpackung aufgedruckt sein
muss, so dass ein Anbringen dieses Barcodes mittels ei-
nes auf diese Verpackung aufgeklebten Etiketts mit die-
ser Bestimmung nicht vereinbar wire.

164 Zu den in Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83 ge-
nannten Sicherheitsmerkmalen gehort neben der Vor-
richtung gegen Manipulation auch ein individuelles
Erkennungsmerkmal®®. Nach Art.4 der Delegierten
Verordnung 2016/161 besteht das individuelle Erken-

nungsmerkmal aus einer Folge numerischer oder alpha-
numerischer Zeichen mit mehreren Informationen, die
fiir eine bestimmte Packung eines Arzneimittels indivi-
duell ist. Der Umfang dieser Informationen kann bis zu
einem gewissen Grad von dem Mitgliedstaat bestimmt
werden, in dem das Arzneimittel in Verkehr gebracht
werden soll*®. Im Ubrigen konnen die Mitgliedstaaten
gemils Art. 54a Abs. 5 der RL 2001/83 die Verpflich-
tung, fur das Inverkehrbringen in ihrem Hoheitsgebiet
bestimmte Arzneimittel mit Sicherheitsmerkmalen aus-
zustatten, auf Kategorien von Arzneimitteln ausdehnen,
fir die diese Verpflichtung aufgrund der Richtlinie
nicht gilt.

165 Es ist daher moglich, dass der Parallelhdandler ge-
zwungen ist, das individuelle Erkennungsmerkmal eines
Arzneimittels zu ersetzen®® oder ihm ein neues hinzuzu-
fiigen, um den Anforderungen des Einfuhrmitgliedstaats
zu genugen. Wenn die vorliegende Frage also dahin be-
antwortet wurde, dass das individuelle Erkennungs-
merkmal zwingend unmittelbar auf der Verpackung
aufgedruckt sein muss, hitte dies zur Folge, dass der
Parallelhdndler in jeder dieser Situationen de facto das
Arzneimittel immer in eine neue Verpackung umpacken
miisste, wahrend er bei einer gegenteiligen Antwort die
Originalverpackung neu etikettieren konnte. Wenig
tiberraschend spricht sich Abacus Medicine, ein Paral-
lelhandler, fiir die erste Antwort und Novartis Pharma,
ein Inhaber von Arzneimittelmarken, fir die zweite
Antwort aus.

166 In den Art. 5 und 6 der Delegierten Verordnung
2016/161 sind die technischen Aspekte fiir die Anbrin-
gung des individuellen Erkennungsmerkmals in Form
eines Barcodes auf den Arzneimittelverpackungen gere-
gelt. Nach Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung
muss dieser Barcode auf der Verpackung auf einer glat-
ten, einheitlichen, gering reflektierenden Oberfliche
aufgedruckt werden. Bei isolierter und wortlicher Be-
trachtung dieser Bestimmung scheint der Barcode un-
mittelbar auf die Verpackung aufgedruckt werden zu

miissen®’.

167 Ich halte diese Auslegung jedoch nicht fur die ein-
zig mogliche. Denn Art. 5§ der Delegierten Verordnung
2016/161 ist meines Erachtens aus der Perspektive des
Originalherstellers des Arzneimittels formuliert, fiir den
es selbstverstiandlich ist, das individuelle Erkennungs-
merkmal zusammen mit den tbrigen notwendigen In-
formationen unmittelbar auf die Verpackung aufzudru-
cken.

168 Dagegen sehen sowohl Art. 47a der RL 2001/83
als auch die Art. 16 und 17 der Delegierten Verordnung
2016/161 ausdriicklich vor, dass die Sicherheitsmerk-
male, namentlich das individuelle Erkennungsmerkmal,

58 Art. 3 Abs. 2 Buchst. a der Delegierten Verordnung 2016/161.

59 Art. 4 Buchst. b Ziff.iii der Delegierten Verordnung 2016/
161.

60 Gemaf Art. 47a der RL 2001/83 und den Art. 16 und 17 der
Delegierten Verordnung 2016/161.

61 Wihrend nach dem franzésischen Wortlaut dieser Bestim-
mung die Betonung hauptsichlich auf der Beschaffenheit der
Oberflache zu liegen scheint, auf die der Barcode aufzudru-
cken ist, heifSt es in den anderen Sprachfassungen, insbeson-
dere in der spanischen, der deutschen, der englischen oder der
polnischen Fassung, eindeutig, dass er ,,auf der Verpackung*
aufgedruckt sein muss.
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entfernt oder tberdeckt und durch gleichwertige Merk-
male ersetzt werden konnen. AufSerdem enthilt Art. 35
der Delegierten Verordnung 2016/161, der die Daten-
speicher fur die individuellen Erkennungsmerkmale von
Arzneimitteln betrifft, in seinem Abs. 4 eine Beschrei-
bung des Verfahrens, das im Fall ,,neu verpackter oder
neu etikettierter Arzneimittelpackungen, die ... mit
gleichwertigen individuellen Erkennungsmerkmalen
versehen wurden“®2, durchzufiihren ist. Die einschligi-
gen Bestimmungen sehen somit ausdriicklich vor, dass
das individuelle Erkennungsmerkmal im Rahmen einer
Neuetikettierung ersetzt werden kann.

169 Fir die Ersetzung des individuellen Erkennungs-
merkmals nach der Neuetikettierung einer Arzneimittel-
packung kommt jedoch logischerweise nur ein an dieser
Packung zusitzlich angebrachtes Etikett in Betracht.
Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung 2016/161 ist
also im Licht der in den vorstehenden Nummern er-
wihnten Bestimmungen der RL 2001/83 und dieser De-
legierten Verordnung so zu verstehen, dass der Barcode
mit dem individuellen Erkennungsmerkmal nicht un-
mittelbar auf die Verpackung aufgedruckt werden muss,
sondern auf ein an dieser Verpackung angebrachtes Eti-
kett aufgedruckt werden darf.

170  Allerdings muss ein solches Etikett, wie die Kom-
mission in ihrer Stellungnahme sowie in ihrem Q& A-
Papier®® hervorhebt, nicht nur den Anforderungen der
Art. 5, 6 und 17 der Delegierten Verordnung 2016/161
entsprechen, sondern auch so an der Verpackung befes-
tigt sein, dass man es nicht entfernen kann, ohne es zu
zerstoren, ohne die Verpackung zu beschidigen oder
ohne Spuren seiner Entfernung zu hinterlassen. Es soll
namlich verhindert werden, dass das Etikett mit dem
individuellen Erkennungsmerkmal und die Verpackung
voneinander getrennt und anschlieffend moglicherweise
gesondert verwendet werden. Das individuelle Erken-
nungsmerkmal auf einem Etikett wird somit zu einem
festen Bestandteil der Verpackung werden und als ,,auf
der Verpackung® aufgedruckt betrachtet werden kon-
nen, wie es Art. 5 Abs. 3 dieser Verordnung verlangt.

171 Ich schlage daher vor, auf die vierte Vorlagefrage
in der Rechtssache C-147/20 zu antworten, dass Art. 5
Abs. 3 der Delegierten Verordnung 2016/161 dahin
auszulegen ist, dass der Barcode mit dem individuellen
Erkennungsmerkmal im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buch-
st. a dieser Delegierten Verordnung mittels eines auf die
Verpackung aufgeklebten Etiketts aufgebracht werden
kann, sofern dieses Etikett nicht nur den Anforderungen
der Art. 5, 6 und 17 der Delegierten Verordnung ent-
spricht, sondern auch so an der Verpackung befestigt
ist, dass man es nicht entfernen kann, ohne es zu zersto-
ren, ohne die Verpackung zu beschidigen oder ohne
Spuren seiner Entfernung zu hinterlassen.

Keine Wiedergabe der Originalmarken auf den
Verpackungen parallelimportierter Arzneimittel

172 Die sechste und die siebte Vorlagefrage in der
Rechtssache C-224/20 betreffen Situationen, in denen
Parallelhindler die Marken der Hersteller von Arznei-
mitteln nach deren Umpacken in neue Verpackungen
nicht oder nur teilweise wiedergeben, sowie den Um-
fang des Rechts der Inhaber dieser Marken, sich einem
solchen Verhalten zu widersetzen. Diese Fragen stiitzen
sich im Gegensatz zu den zuvor gepruften Fragen nicht

auf die mit der RL 2011/62 und der Delegierten Verord-
nung 2016/161 eingefithrten Vorschriften zum Schutz
vor Arzneimittelfilschungen.

Vorbemerkungen

173  Mit seiner sechsten Vorlagefrage mochte das vor-
legende Gericht in der Rechtssache C-224/20 wissen, ob
die Art. 34 und 36 AEUV dahin auszulegen sind, dass
die Voraussetzung der Erforderlichkeit des Umpackens
eines parallelimportierten Arzneimittels in eine neue
Verpackung, die erfullt sein muss, damit sich der Inha-
ber von Marken fiir dieses Arzneimittel dessen Vertrieb
nicht widersetzen kann, auch dann einzuhalten ist,
wenn der Parallelhdndler diese Marken auf der neuen
Verpackung nicht wieder anbringt (sogenanntes de-
branding). Mit der siebten Vorlagefrage mochte es wis-
sen, ob Art. 15 Abs. 2 der Verordnung 2017/1001 und
Art. 15 Abs.2 der RL 2015/2436 dahin auszulegen
sind, dass sich der Markeninhaber dem Vertrieb eines
Arzneimittels widersetzen kann, das ein Parallelhiandler
in eine neue Verpackung umgepackt hat, auf der er die
produktspezifische Marke des Markeninhabers wieder
angebracht hat, aber nicht die tibrigen Marken, mit de-
nen der Markeninhaber die dufSere Originalverpackung
versehen hatte.

174 Das vorlegende Gericht erlautert nicht, warum es
ein und dieselbe Frage unter dem Aspekt der Bestim-
mungen des AEU-Vertrags und der Rechtsprechung des
Gerichtshofs sowie unter dem Aspekt des Sekundir-
rechts zur Vorabentscheidung vorgelegt hat. Nach
stindiger Rechtsprechung sind diese Fragen auf der
Grundlage des im Licht von Art. 36 AEUV ausgelegten
Markenrechts der Union zu priifen®*. Nach dieser Aus-
legung kann sich der Inhaber einer Marke grundsatzlich
dem Vertrieb einer Ware widersetzen, die umgepackt
und mit der Marke dieses Inhabers versehen wurde, so-
fern nicht eine Reihe von in der Rechtsprechung des
Gerichtshofs aufgestellten Voraussetzungen erfiillt ist®3.

175 Bei speziellen Produkten wie Arzneimitteln ist es
praktisch unmoglich, dass ein Parallelhidndler ein Pro-
dukt auf den Markt bringen und dabei die Verwendung
der Marken des Originalherstellers dieses Produkts vol-
lig vermeiden kann.

176 Erstens wird namlich, wie Ferring Laegemidler in
ihren Erkliarungen zutreffend bemerkt, die Zulassung
zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels im Rahmen
des Parallelhandels unter Bezug auf die Zulassung zum
Inverkehrbringen (im Einfuhrmitgliedstaat) des Origi-
nalarzneimittels, d.h. desselben Arzneimittels erteilt,
das von seinem Hersteller, dem Inhaber der Marken fiir
dieses Arzneimittel, oder mit dessen Zustimmung ver-
marktet wurde®®. Der Parallelhindler benutzt daher die
Marken dieses Inhabers (Produktname und Unterneh-
mensbezeichnung des Herstellers) im Sinne von Art. 9
der Verordnung 2017/1001 und Art. 10 der RL 2015/
2436, wenn er sich auf das Originalarzneimittel bezieht,

62 Hervorhebung nur hier.

63 Frage 2.21.

64 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Nr. 1 des Tenors).

65 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Nr. 3 des Tenors) und Boeh-
ringer Ingelheim u.a. von 2007 (Nr. 1 des Tenors).

66 Urt. v. 10. September 2002, Ferring (C-172/00, ECLI:EU:C:
2002:474, Rn. 21 und 22).
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um diese Zulassung zu erlangen, und anschlieffend im
Rahmen der Patienteninformation auf der Verpackung
oder in der Packungsbeilage des parallelimportierten
Arzneimittels.

177 Zweitens darf der Parallelhdndler ein Arzneimit-
tel nur dann ohne Widerspruch des Markeninhabers
umpacken, wenn er die Primirverpackung unversehrt
ldsst®”. Diese Primirverpackung muss u.a. den Namen
des Arzneimittels und den Namen des Inhabers der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen aufweisen®®, bei
denen es sich normalerweise um durch Marken des Ori-
ginalherstellers des Arzneimittels geschiitzte Zeichen
handelt. Der Parallelhdndler bringt die Waren somit un-
ter mit diesen Marken identischen Zeichen im Sinne der
vorerwihnten Bestimmungen auf den Markt.

178 Daraus folgt meines Erachtens, dass bei Arznei-
mitteln immer die Originalmarken in der Form von Be-
zugnahmen auf den Namen des Originalprodukts und
seines Herstellers sowie auf der Primirverpackung be-
nutzt werden, selbst wenn der Parallelhiandler das Arz-
neimittel in eine neue dufSere Verpackung umpackt, auf
der er die Originalmarken durch andere Zeichen ersetzt.
Der Inhaber der Originalmarken behilt also sein Recht,
sich einer solchen Benutzung dieser Marken zu wider-
setzen, wobei die in der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs aufgestellten Voraussetzungen, unter denen dieser
Inhaber sein Recht nicht geltend machen kann, weiter-
hin gelten.

179 Ich mochte hinzufiigen, dass sich sowohl die im
Ausgangsverfahren der Rechtssache C-224/20 klageri-
schen Markeninhaber als auch die Kommission auf das
Urt. v. 25.Juli 2018, Mitsubishi Shoji Kaisha und
Mitsubishi Caterpillar Forklift Europe (C-129/17,
ECLILLEU:C:2018:594), berufen, in dem der Gerichtshof
entschieden hat, der Vorgang, der darin bestehe, dass
ein Dritter die mit einer Marke identischen Zeichen ent-
ferne, um auf der betreffenden Ware seine eigenen Zei-
chen anzubringen, kénne als Benutzung der Marke im
geschiftlichen Verkehr angesehen werden®’. In dieser
Rechtssache ging es jedoch um den Parallelimport von
Waren, die noch nicht in der Union in Verkehr gebracht
worden waren, und die Entscheidung des Gerichtshofs
beruhte im Wesentlichen darauf, dass die Inhaber der
Marken fir diese Waren nicht tiber deren erstes Inver-
kehrbringen in der Union bestimmen konnten. Auch
aus diesem Grund lédsst dieses Urt. den jeweiligen (aktu-
ellen) Art. 15 der Verordnung 2017/1001 und der RL
2015/2436 unberiicksichtigt. Das Urt. erscheint mir da-
her wenig hilfreich fiir die Entscheidung in der vorlie-
genden Rechtssache.

180 Gleichwohl bin ich aus den in den Nrn. 175 bis
178 dieser Schlussantrage dargelegten Grinden der An-
sicht, dass sich die mit der siebten Vorlagefrage in der
Rechtssache C-224/20 angesprochene Situation (,,parti-
elles“ de-branding) aus der Sicht des Widerspruchs-
rechts des Markeninhabers nicht grundlegend von der
mit der sechsten Vorlagefrage angesprochenen Situation
(,vollstindiges“ de-branding) unterscheidet. Ich schlage
deshalb vor, die beiden Fragen gemeinsam zu priifen,
wobei ich sie umformuliere, um den vorstehenden Be-
trachtungen Rechnung zu tragen.

Prifung und Beantwortung der Vorlagefragen

181 Die sechste und die siebte Vorlagefrage sind also
in dem Sinne umzuformulieren, dass das vorlegende Ge-
richt damit im Kern wissen mochte, ob Art. 15 der Ver-
ordnung 2017/1001 und Art. 15 der RL 2015/2436 da-
hin auszulegen sind, dass sich ein Markeninhaber dem
Vertrieb einer Ware widersetzen kann, wenn der Paral-
lelhdndler diese Ware in eine neue Verpackung umge-
packt, darauf aber nur einige der auf der Originalverpa-
ckung abgebildeten Marken dieses Markeninhabers an-
gebracht oder diese durch andere Zeichen ersetzt hat,
wobei er diese Marken nur als Hinweis auf den Namen
der Ware und ihres Herstellers verwendet.

182 Wie bereits erwihnt, darf sich der Inhaber der
fraglichen Marken nach der Rechtsprechung des Ge-
richtshofs in einer solchen Situation nicht dem Vertrieb
der Ware widersetzen, wenn mehrere Voraussetzungen
erfullt sind, wozu insbesondere gehort, dass das umge-
packte Arzneimittel nicht so aufgemacht ist, dass da-
durch der Ruf der Marke und ihres Inhabers geschadigt
werden kann”°.

183 Zu dieser Voraussetzung hat der Gerichtshof ent-
schieden, dass die Frage, ob es den Ruf der Marke scha-
digen kann, wenn der Parallelimporteur

— die Marke nicht auf dem neuen dufleren Karton an-
bringt (de-branding) oder

— entweder sein eigenes Logo oder ein Firmenmarken-
zeichen, eine Firmenaufmachung oder eine fiir eine
Reihe verschiedener Waren verwendete Aufmachung
auf dem neuen dufSeren Karton anbringt (co-branding)
oder

— auf dieser Verpackung einen zusitzlichen Aufkleber
so anbringt, dass die Marke des Inhabers ganz oder teil-
weise iiberklebt wird, oder

— auf dem zusitzlichen Aufkleber nicht den Inhaber
der Marke angibt oder

— den Namen des Parallelimporteurs in Grof$buchsta-
ben schreibt,

eine Sachfrage ist, iiber die nach dem jeweiligen Sach-
verhalt zu entscheiden Sache des nationalen Gerichts
ist”,

184 In einem neueren Urt.”? hat der Gerichtshof aber
auch entschieden, dass sich der Markeninhaber der Be-
nutzung seiner Marke durch einen Wiederverkaufer in
Anzeigen fir den Wiederverkauf widersetzen darf,
wenn dieser Wiederverkaufer die Marke ohne Zustim-
mung ihres Inhabers von den Waren entfernt und durch
ein Etikett mit dem Namen des Wiederverkaufers er-
setzt, so dass die Marke des Herstellers der Waren vollig
unkenntlich gemacht wird. In einem solchen Fall wird
dem Gerichtshof zufolge niamlich die wesentliche Funk-
tion der Marke beeintrachtigt, die darin besteht, die
Ursprungsidentitat der Ware zu kennzeichnen und zu
gewahrleisten, und der Verbraucher daran gehindert,
Waren des Markeninhabers von solchen des Wiederver-

67 Urt. Hoffmann-La Roche (Rn. 10).

68 Art. 55 der RL 2001/83.

69 Rn. 48.

70 Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Nr. 3 des Tenors).

71 Urt. Boehringer Ingelheim u.a. von 2007 (Nr. 4 des Tenors).

72 Urt. v. 8.Juli 2010, Portakabin (C-558/08, ECLLEU:C:
2010:416).
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kiufers oder anderer Dritter zu unterscheiden”3. Der
Gerichtshof hat daraus geschlossen, dass in einer sol-
chen Situation der Inhaber der fraglichen Marke gemafs
Art. 7 Abs. 2 der RL 89/104 berechtigt ist, der Benut-
zung dieser Marke zu widersprechen”*.

185 Ebenso besteht, wenn ein Parallelhandler die Ori-
ginalmarken auf der dufleren Verpackung einer Ware
durch andere Zeichen ersetzt und diese Marken entwe-
der als Hinweis auf die Originalbezeichnung der Ware
und ihres Herstellers oder auf der Primarverpackung er-
scheinen ladsst, die Gefahr einer Beeintrichtigung der
wesentlichen Funktion der Marke, die darin besteht, die
Ursprungsidentitat der Ware zu kennzeichnen und zu
gewahrleisten. Dies ist vor allem dann der Fall, wenn
die Zeichen wie im Ausgangsverfahren in der Rechtssa-
che C-224/20 die Unternehmensbezeichnung des Paral-
lelhdndlers enthalten. Denn die Verbraucher, die nicht
zwangslaufig die Regeln des Parallelhandels mit Arznei-
mitteln kennen, werden die Waren nicht ihrem tatsach-
lichen Hersteller richtig zuordnen konnen oder diesen
Hersteller womdglich mit dem Parallelhdndler gleichset-
zen.

186 In einem solchen Fall werden meiner Meinung
nach die Voraussetzungen, unter denen sich der Inhaber
der Marken deren Benutzung nicht widersetzen kann,
keine Anwendung finden. Diese Voraussetzungen gehen
namlich davon aus, dass die Marken, die dem Original-
hersteller des Arzneimittels gehoren, nach dem Umpa-
cken auf der neuen Verpackung angebracht werden. Es
besteht dann nicht die Gefahr, dass die spezifische Funk-
tion der Marke, namlich die Herkunft der Ware zu ga-
rantieren, beeintrachtigt wiirde. Hingegen wire es,
wenn eine solche Gefahr bestiinde, gerechtfertigt, Aus-
nahmen vom fundamentalen Grundsatz des freien Wa-
renverkehrs zu machen”’, d.h. im Zusammenhang mit
dem Parallelhandel zwischen Mitgliedstaaten Art. 15
Abs. 2 der Verordnung 2017/1001 und Art. 15 Abs. 2
der RL 2015/2436 anzuwenden.

187 Besteht keine solche Gefahr fiir die Garantie der
Warenherkunft, dann ist die Tatsache, dass der Parallel-
handler nach dem Umpacken einer Ware auf der neuen
Verpackung nicht alle Marken anbringt, mit denen die
Originalverpackung versehen war, oder dass er darauf
andere Zeichen anbringt, nur im Hinblick auf das Er-
fordernis zu beUrt.en, wonach die umgepackte Ware
nicht so aufgemacht sein darf, dass dadurch der Ruf
der Marke und ihres Inhabers geschadigt werden kann.
Diese sachbezogene BeUrt.ung hat das nationale Ge-

richt in jedem Einzelfall vorzunehmen”®.

188 Im Ubrigen betrifft nach stindiger Rechtspre-
chung die in der sechsten Vorlagefrage in der Rechtssa-
che C-224/20 erwihnte Voraussetzung der Erforderlich-
keit nur das Umpacken der Ware als solches — sowie
die Wahl zwischen Neuverpackung und Neuetikettie-
rung — im Hinblick darauf, den Vertrieb dieser Ware
auf dem Markt des Einfuhrmitgliedstaats zu ermogli-
chen, und nicht die Art und Weise, in der das Umpacken
durchgefiihrt wird””. Das de-branding gehért meines
Erachtens aber zur Art und Weise des Umpackens.

189 Ich schlage daher vor, auf die sechste und die
siebte Frage in der Rechtssache C-224/20 zu antworten,
dass Art. 15 der Verordnung 2017/1001 und Art. 15
der RL 2015/2436 dahin auszulegen sind, dass der In-

haber einer Marke fiir eine Ware sich deren Vertrieb
widersetzen kann, wenn der Parallelhindler sie in eine
neue Verpackung umgepackt hat, auf der er nur einige
der Marken dieses Inhabers, mit denen die Originalver-
packung versehen war, angebracht oder durch andere
Zeichen ersetzt hat, wobei er diese Marken nur als Hin-
weis auf den Namen der Ware und ihres Herstellers be-
nutzt, es sei denn, die Voraussetzungen, die der Ge-
richtshof in seinen Urt.en Bristol-Myers Squibb u.a.
und Boehringer Ingelheim u.a. von 2007 aufgestellt hat,
sind erfullt. Droht in einer solchen Situation jedoch die
Gefahr einer Beeintrichtigung der wesentlichen Funk-
tion der Marke, die darin besteht, die Herkunft der
Ware zu kennzeichnen und zu gewihrleisten, kann sich
der Inhaber der Marken fur diese Ware deren Vertrieb
widersetzen, ohne dass es einer Priifung bedarf, ob diese
Voraussetzungen erfiillt sind.

Ergebnis

190 Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor,
die Vorlagefragen des Landgerichts Hamburg (Deutsch-
land) in der Rechtssache C-147/20 wie folgt zu beant-
worten:

1. Art. 15 der Verordnung (EU) 2017/1001 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017
iiber die Unionsmarke und Art. 15 der Richtlinie (EU)
2015/2436 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2015 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Marken sind
dahin auszulegen, dass der Umstand, dass die Ersetzung
der — nach Art. 54 Buchst. o der RL 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel in der durch die RL 2011/62/EU
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni
2011 gednderten Fassung vorgesehenen — Vorrichtung
gegen Manipulation eines Arzneimittels durch einen Pa-
rallelhiindler Spuren hinterlisst, die nach einer Uber-
priifung dieser Vorrichtung oder nach dem Offnen der
Verpackung durch den Patienten sichtbar oder wahr-
nehmbar sind, nicht fiir die Annahme ausreicht, dass
der Widerspruch des Markeninhabers gegen das eventu-
elle Umpacken dieses Arzneimittels in eine neue Verpa-
ckung zu einer kiinstlichen Abschottung der Mairkte
zwischen den Mitgliedstaaten beitragen und daher den
Grundsatz des freien Warenverkehrs verletzen wiirde, es
sei denn, diese Sichtbarkeit der Offnungsspuren auf der
Verpackung ruft einen so starken Widerstand gegen die
dergestalt umgepackten Arzneimittel hervor, dass sie ein
echtes Hindernis fiir den tatsichlichen Zugang zum
Markt des Einfuhrmitgliedstaats darstellt, was das vor-
legende Gericht zu priifen hat.

2. Art. 5 Abs. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/
161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergin-
zung der RL 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestim-
mungen uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-

73 Urt. v. 8.Juli 2010, Portakabin (C-558/08, ECLL:EU:C:
2010:416, Rn. 86).

74 Urt. v. 8.Juli 2010, Portakabin (C-558/08, ECLL:EU:C:
2010:416, Nr. 3 des Tenors).

75 Vgl. u.a. Urt. Bristol-Myers Squibb u.a. (Rn. 48).

76 S.Nr. 183 der vorliegenden Schlussantrige.

77 Urt. Boehringer Ingelheim u. a von 2007 (Rn. 38).
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ckung von Humanarzneimitteln ist dahin auszulegen,
dass der Barcode mit dem individuellen Erkennungs-
merkmal im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. a dieser
Delegierten Verordnung mittels eines auf die Verpa-
ckung aufgeklebten Etiketts aufgebracht werden kann,
sofern dieses Etikett nicht nur den Anforderungen der
Art. 5, 6 und 17 der Delegierten Verordnung entspricht,
sondern auch so an der Verpackung befestigt ist, dass
man es nicht entfernen kann, ohne es zu zerstoren, ohne
die Verpackung zu beschadigen oder ohne Spuren seiner
Entfernung zu hinterlassen.

191 Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor,
die Vorlagefragen des Landgerichts Hamburg (Deutsch-
land) in der Rechtssache C-204/20 wie folgt zu beant-
worten:

1. Art.47a Abs.1 Buchst. b der RL 2001/83 in der
durch die RL 2011/62 geanderten Fassung ist dahin
auszulegen, dass die von einem Inhaber einer Herstel-
lungserlaubnis beim Umpacken von Arzneimitteln neu
angebrachten Sicherheitsmerkmale im Sinne von
Art. 54 Buchst. o dieser Richtlinie den originalen Sicher-
heitsmerkmalen im Sinne der erstgenannten Bestim-
mung gleichwertig sind, wenn sie es ermoglichen, die
Echtheit und die Identitit der Arzneimittel nachzuprii-
fen sowie den Nachweis einer Manipulation gemafs den
Anforderungen dieser Richtlinie und der Delegierten
Verordnung 2016/161 zu erbringen. Dies ist vor allem
dann der Fall, wenn die Ersatzvorrichtung gegen Mani-
pulation im Sinne von Art. 3 Abs. 2 Buchst. b dieser De-
legierten Verordnung die gleichen technischen Eigen-
schaften wie die Originalvorrichtung aufweist.

2. Art. 15 der RL 2015/2436 ist dahin auszulegen, dass
sich der Inhaber einer Marke fiir ein Arzneimittel dessen
Umpacken in eine neue Verpackung im Rahmen des Pa-
rallelhandels widersetzen kann, sofern es dem Parallel-
handler moglich ist, die Originalverpackung unter Er-
setzung der Sicherheitsmerkmale im Einklang mit der
RL 2001/83 in der durch die RL 2011/62 geanderten
Fassung und der Delegierten Verordnung 2016/161 zu
verwenden, auch wenn diese Ersetzung Spuren hinter-
lasst, die nach einer Uberpriifung oder nach dem Offnen
der Verpackung durch den Patienten sichtbar oder
wahrnehmbar sind, es sei denn, diese Sichtbarkeit der
Offnungsspuren auf der Verpackung ruft einen so star-
ken Widerstand gegen die dergestalt umgepackten Arz-
neimittel hervor, dass sie ein echtes Hindernis fiir den
tatsichlichen Zugang zum Markt des Einfuhrmitglied-
staats darstellt, was das vorlegende Gericht zu priifen
hat.

192 SchlieSlich schlage ich nach alledem dem Ge-
richtshof vor, die Vorlagefragen des Seog Handelsret
(See- und Handelsgericht, Danemark) in der Rechtssa-
che C-224/20 wie folgt zu beantworten:

1. Art.47a Abs.1 Buchst. b der RL 2001/83 in der
durch die RL 2011/62 geinderten Fassung ist dahin
auszulegen, dass die von einem Inhaber einer Herstel-
lungserlaubnis beim Umpacken von Arzneimitteln neu
angebrachte Vorrichtung gegen Manipulation im Sinne
von Art. 3 Abs. 2 Buchst. b der Delegierten Verordnung
2016/161 der Originalvorrichtung gemafs Art. 47a
Abs. 1 Buchst. b dieser Richtlinie gleichwertig ist, selbst
wenn die betreffende Verpackung bei einer Uberpriifung
nach den Art. 16, 20 oder 25 dieser Delegierten Verord-
nung oder nach dem Offnen durch den Endverbraucher

wahrnehmbare Zeichen dafiir aufweist, dass ein Ein-
griff in die Originalvorrichtung gegen Manipulation
vorgenommen wurde, sofern dieser Eingriff offensicht-
lich auf einem zuldssigen Vorgang beruht.

2. Art. 15 der Verordnung 2017/1001 und Art. 15 der
RL 2015/2436 sind dahin auszulegen, dass sich der In-
haber einer Marke fiir ein Arzneimittel dessen Umpa-
cken in eine neue Verpackung im Rahmen des Parallel-
handels widersetzen kann, sofern es dem Parallelhind-
ler moglich ist, die Originalverpackung unter Ersetzung
der Sicherheitsmerkmale im Einklang mit der RL 2001/
83 in der durch die RL 2011/62 gednderten Fassung
und der Delegierten Verordnung 2016/161 zu verwen-
den, auch wenn diese Ersetzung Spuren hinterldsst, die
nach einer Uberpriifung oder nach dem Offnen der Ver-
packung durch den Patienten sichtbar oder wahrnehm-
bar sind, es sei denn, diese Sichtbarkeit der Offnungs-
spuren auf der Verpackung ruft einen so starken Wider-
stand gegen die dergestalt umgepackten Arzneimittel
hervor, dass sie ein echtes Hindernis fiir den tatsachli-
chen Zugang zum Markt des Einfuhrmitgliedstaats dar-
stellt, was das vorlegende Gericht zu priifen hat.

3. Art.47a Abs. 1 der RL 2001/83 in der durch die RL
2011/62 gedanderten Fassung ist dahin auszulegen, dass
die mit der Uberwachung des Arzneimittelmarkts be-
trauten nationalen Behorden keine Regeln aufstellen
diirfen, wonach mit Sicherheitsmerkmalen gemaf
Art. 54 Buchst. o dieser Richtlinie versehene Arzneimit-
tel aus anderen Mitgliedstaaten im Rahmen des Paral-
lelhandels generell in neue Verpackungen umgepackt
werden miussen und eine Neuetikettierung auf Ausnah-
mefille beschrankt ist.

4. Art. 15 der Verordnung 2017/1001 und Art. 15 der
RL 2015/2436 sind dahin auszulegen, dass der Inhaber
einer Marke fiir eine Ware sich deren Vertrieb widerset-
zen kann, wenn der Parallelhdndler sie in eine neue Ver-
packung umgepackt hat, auf der er nur einige der Mar-
ken dieses Inhabers, mit denen die Originalverpackung
versehen war, angebracht oder durch andere Zeichen
ersetzt hat, wobei er diese Marken nur als Hinweis auf
den Namen der Ware und ihres Herstellers benutzt, es
sei denn, die Voraussetzungen, die der Gerichtshof in
seinen Urten vom 11. Juli 1996, Bristol-Myers Squibb
u.a. (C-427/93, C-429/93 und C-436/93, ECLLI:EU:C:
1996:282), und vom 26. April 2007, Boehringer Ingel-
heim u.a. (C-348/04, ECLLI:EU:C:2007:249), aufgestellt
hat, sind erfillt, was das vorlegende Gericht zu priifen
hat. Droht in einer solchen Situation jedoch die Gefahr
einer Beeintrichtigung der wesentlichen Funktion der
Marke, die darin besteht, die Herkunft der Ware zu
kennzeichnen und zu gewihrleisten, kann sich der Inha-
ber der Marken fur diese Ware deren Vertrieb widerset-
zen, ohne dass es einer Priifung bedarf, ob diese Voraus-
setzungen erfillt sind. ]

3 Aussetzung des Beschwerdeverfahrens wegen
Paralellverfahren vor dem EuG (H 15 Gufic)

DUMV Art. 711 lit. a

Ist wihrend eines Nichtigkeitsverfahrens wegen Verfalls
vor dem EUIPO bereits ein Verfahren derselben Lo-
schungsantragstellerin gegen dieselbe Markeninhaberin
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betreffend die geltungserhaltende Benutzung einer an-
deren Marke mit iibereinstimmenden Markenbestand-
teilen und identischen Waren (hier Arzneimittel) anhan-
gig, so erscheint es angemessen, das gegebene Beschwer-
deverfahren von Amts wegen auszusetzen, da eine hohe
Wabhrscheinlichkeit besteht, dass das Urteil des Gerichts
in der parallelen Rechtssache eine Auswirkung auf das
Ergebnis des Beschwerdeverfahrens haben wird.

EUIPO, Entsch. v. 13.12. 2021 — R 902/2021-2

Zum Sachverhalt: Mit Anmeldung vom 14. April 2009 be-
antragte die Gufic Biosciences Ltd. (,,die UM-Inhaberin“) die
Eintragung der Bildmarke

&
C,Q
>

H 15
Gufic

als Unionsmarke fiir folgende Waren:

Klasse 3 — Weihrauch; kosmetische Mittel, Parfiimeriewaren,
Priparate fiir die Gesundheitspflege als Mittel zur Korper-
und Schonheitspflege.

Klasse 5 — Insektenabwehrmittel mit Weihrauch; Arzneimit-
tel; didtetische Erzeugnisse fiir medizinische Zwecke; Nah-
rungserganzungsmittel fir medizinische Zwecke.

Die Anmeldung wurde am 9. November 2009 veroffentlicht
und die Marke am 22. Januar 2015 eingetragen.

Die Hecht Pharma GmbH (,,die Loschungsantragstellerin®)
stellte am 24 Januar 2020 gegen die eingetragene Marke fiir
alle Waren Antrag auf Erklarung des Verfalls. Sie stuitzte ihren
Antrag auf Art. 58 Abs. 1 Buchstabe a) UMV.

Mit Entscheidung vom 29. Mirz 2021 (,,die angefochtene Ent-
scheidung®) erklirte die Loschungsabteilung die angegriffene
Marke mit Wirkung vom 24. Januar 2020 fiir einen Teil der
angegriffenen Waren fiir verfallen, namlich fir:

Klasse 3 — Weihrauch; kosmetische Mittel, Parfiimeriewaren,
Priaparate fiur die Gesundheitspflege als Mittel zur Korper-
und Schonheitspflege.

Klasse 5 — Insektenabwehrmittel mit Weihrauch; diitetische
Erzeugnisse fiir medizinische Zwecke; Nahrungserganzungs-
mittel fiir medizinische Zwecke.

und wies den Antrag im Ubrigen, und zwar beziiglich ,,Arznei-
mittel“ in Klasse 5, zuruck.

Die Loschungsantragstellerin erhob am 18. Mai 2021 Be-
schwerde und beantragte, die angefochtene Entscheidung auf-
zuheben, soweit der Antrag zuriickgewiesen wurde. Am selben
Tag ging auch die Beschwerdebegriindung beim Amt ein.

Mit Schriftsatz vom 26. Juli 2021 nahm die UM-Inhaberin
Stellung und beantragte, die Beschwerde zuriickzuweisen.

Aus den Grinden: Die Beschwerde entspricht den
Art. 66, 67 und Art. 68 Abs. 1 UM. Sie ist zulassig.

Nach Art. 71 Abs. 1 Buchst. a) DVUM kann eine Be-
schwerdekammer das Verfahren von Amts wegen aus-
setzen, wenn eine Aussetzung unter den gegebenen Um-
stinden angemessen ist. Der Ermessensspielraum der
Beschwerdekammern bei der Aussetzung bzw. Nicht-
aussetzung von Verfahren ist weit gefasst.

Vorliegend bestehen die folgenden Griinde, um das Ver-
fahren auszusetzen.

Der Parallelfall R 2738/2019—2 betrifft den von der
Loschungsantragstellerin - gestellten Loschungsantrag

auf Erklirung des Verfalls der Unionsmarke ,Gufic
(Wort) derselben UM-Inhaberin (Loschungsverfahren
Nr. 16 542C gegen Unionsmarke Nr. 8 613 044). Die
Loschungsabteilung gab dem Antrag vollumfanglich
statt.

Mit Entscheidung vom 3. Juni 2021 hob die Beschwer-
dekammer die Entscheidung der Loschungsabteilung
teilweise auf, insofern die Unionsmarke Nr. 8 613044
fur ,,Arzneimittel“ fiur verfallen erklart wurde. Diese
Entscheidung der Beschwerdekammer ist jedoch nicht
rechtskriftig, da die Loschungsantragstellerin am
23. Juni 2021 gemafs Art. 72 UMV dagegen Klage vor
dem Europdischen Gericht einlegte (Rechtssachenum-
mer T-346/21).

Der oben genannten Parallelfall R 2738/2019—2 ist mit
der hier zu beurteilenden Rechtssache eng verbunden,
da es sich in beiden Fillen um den méglichen Verfall
von Unionsmarken handelt, welche den Wortbestand-
teil ,GUFIC® enthalten. Auch wurden in beiden Fallen
teilweise dieselben Benutzungsnachweise eingereicht.

Somit halt die Beschwerdekammer es fir angemessen,
das gegebene Beschwerdeverfahren R 902/2021—2 ge-
mafs Art. 71 Abs. 1 Buchst. a) DVUM von Amts wegen
auszusetzen, da eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht,
dass das Urteil des Gerichts in der Rechtssache T-346/
21 eine Auswirkung auf das Ergebnis dieses Beschwer-
deverfahrens haben wird.

Infolge einer Auswertung der Interessen beider Beteilig-
ten und um uneinheitliche Entscheidungen zu vermei-
den setzt die Beschwerdekammer somit das Beschwer-
deverfahren gemafs Art. 71 Abs. 1 Buchstabe a) DVUM
aus, bis zum Abschluss des Verfallsverfahrens Nr. 16
542C mittels einer rechtskriftigen Entscheidung abhin-
gig vom Urteil des Gerichts in der Rechtssache T-346/
21.

Aus diesen Griinden entscheidet die Kammer wie folgt:

»Das vorliegende Beschwerdeverfahren wird ausge-
setzt. [ |

A Fehlende Unterscheidungskraft eines
Wortzeichens fir Arzneimittelforschung (Biologic
Building Blocks)

MarkenG § 8 II Nr. 1

Bei ,,Biologic Building Blocks“ handelt es sich um einen
auf dem hier relevanten Waren- und Dienstleistungssek-
tor seit langem etablierten Fachbegriff.

Thm fehlt fiir die beschwerdegegenstandlichen Waren
und Dienstleistungen der Klassen 1 und 42 die erforder-
liche Unterscheidungskraft.

BPatG, Beschl. v. 11. 11. 2021 — 30 W (pat) 535/20

Zum Sachverhalt: Die in den USA basisregistrierte und am
18. Juli 2017 nach dem Protokoll zum Madrider Markenab-
kommen unter der Nummer 1 363085 international regist-
rierte Wortmarke

Biologic Building Blocks

sucht — nach einem im Beschwerdeverfahren am 235. Juni
2020 erklarten Teilverzicht — noch fir die folgenden Waren
und Dienstleistungen:
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»Klasse 1: Biochemical stabilizers, cryoprotectants, buffers,
solubilizers, and anti-oxidants used in the development, for-
mulation and manufacture of biopharmaceuticals, pharmaceu-
ticals, vaccines, parenteral formulations, injectable formulati-
ons, gene and cell therapy, and regenerative therapies; bioche-
mical buffers for the stabilization of PH levels in solutions
used during the formulation, development and manufacture of
pharmaceuticals, biopharmaceuticals, vaccines, injectable for-
mulations, pharmaceutical intermediaries and drug formulati-
ons; biochemical catalysts and modifiers used to regulate cell
production and bioprocessing for the development, formula-
tion and manufacture of pharmaceuticals, biopharmaceuticals,
vaccines, injectable formulations, pharmaceutical intermedia-
ries and drug formulations.

Klasse 42: Biochemical research and development; chemical,
biochemical, biological and bacteriological research and ana-
lysis; drug discovery services; pharmaceutical drug develop-
ment services; product research and development; research
and development in the pharmaceutical and biotechnology
fields; research and development of vaccines and medicines.
um Schutz im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland nach.
Mit Beschluss vom 6. Februar 2020 hat die mit einem Beamten
des gehobenen Dienstes besetzte Markenstelle fur Klasse 1
— Internationale Markenregistrierung — des Deutschen Pa-
tent- und Markenamts der IR-Marke den Schutz in der Bun-
desrepublik Deutschland wegen fehlender Unterscheidungs-
kraft verweigert (§§ 119, 124, 113, 37, 8 Abs. 2 Nr. 1 Mar-
kenG in Verbindung mit Art. 5 PMMA, Art. 6 quinquies B
PVU).

Zur Begriindung ist ausgefithrt, der angesprochene Fachver-
kehr werde das Wortzeichen im vorliegenden Waren- und
Dienstleistungszusammenhang nicht als betrieblichen Her-
kunftshinweis, sondern vielmehr als Sachhinweis verstehen.
Die von der IR-Marke beanspruchten Waren und Dienstleis-
tungen seien samtlich auf den pharmazeutischen Bereich aus-
gerichtet. Biologic Building Blocks (biologische Bausteine) be-
zeichneten in der synthetischen Biologie genetische Elemente,
die man frei kombinieren konne. Es handele sich damit um
einen Grundbegriff, der komplexe biologische Systeme und de-
ren Analyse umfasse. Mithilfe derartiger Bausteine konnten
biologisch komplexe Prozesse im Labor realisiert, entworfen,
nachgebaut oder veridndert werden. Mit dieser fiir den Fach-
verkehr unmittelbar erkennbaren Bedeutung sei das Marken-
zeichen aber geeignet, die inhaltlich-thematische Ausrichtung,
Bestimmung und Beschaffenheit der beanspruchten Waren und
Dienstleistungen zu beschreiben.

Hiergegen richtet sich die Beschwerde der IR-Markeninhabe-
rin.

Sie macht geltend, dass die IR-Marke iiber die erforderliche
Unterscheidungskraft verfiige. Aus Sicht der angesprochenen
Fachkreise komme der Marke im vorliegenden Waren und
Dienstleistungszusammenhang kein im Vordergrund stehender
beschreibender Begriffsinhalt zu.

Die Fassung des Waren- und Dienstleistungsverzeichnisses ent-
spreche — nach dem am 25. Juni 2020 erklirten Teilverzicht —
der Fassung des englischen Teils der internationalen Registrie-
rung. Fiir die Kennzeichnung Biologic Building Blocks sei die
Ubersetzung ,,biologische Bausteine® naheliegend. Dieser Be-
griff werde in der synthetischen Biologie neben ,,Biobricks*
als Fachbegriff zur Bezeichnung genetischer Elemente verwen-
det, die frei kombiniert werden konnen. Eine weitere Verwen-
dung dieses Begriffs finde sich in Zusammenhang mit Spiel-
zeug, namlich Bauklotzen, die aus besonders umweltfreundli-
chem Material hergestellt seien.

Entsprechende Waren und hiermit in Zusammenhang stehende
Dienstleistungen beanspruche die IR-Marke aber nicht. Alleine
der Umstand, dass die relevanten Waren und Dienstleistungen
dem pharmazeutischen Bereich zuzuordnen seien, rechtfertige
weder die Annahme eines beschreibenden Charakters des Mar-

kenzeichens, noch bestehe insoweit ein enger beschreibender
Bezug.

SchlieSlich begriindeten die Schutzbewilligungen in den USA
und vor allem auch in England ein starkes Prajudiz zugunsten
der Schutzerstreckung auch auf die Bundesrepublik Deutsch-
land, zumal es sich bei der verfahrensgegenstindlichen Marke
um eine aus englischen Wortern zusammengesetzte Wortfolge

handele.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den Akteninhalt Be-
zug genommen.

Aus den Grinden: Die gemifs § 64 Abs. 6 Satz 1, § 66
MarkenG zulissige Beschwerde der IR-Markeninhabe-
rin hat in der Sache keinen Erfolg.

1. Der Priifung unterliegt das endgultig formulierte Wa-
ren- und Dienstleistungsverzeichnis in der Fassung vom
25. Juni 2020. In der — wie vorliegend — vorbehaltlos
erfolgten Einreichung eines zulidssig eingeschrinkten
Waren- und Dienstleistungsverzeichnisses ist zugleich
der Verzicht auf die nicht mehr enthaltenen Waren und
Dienstleistungen zu sehen, der einen Ruckgriff auf das
frithere Waren- und Dienstleistungsverzeichnis aus-
schliefSt (vgl. BPatG, 30 W (pat) 526/17 — CAN; Stro-
bele/Hacker/Thiering, Markengesetz, 13. Aufl., § 39
Rn. 2).

2. Fir die damit beschwerdegegenstindlichen Waren
und Dienstleistungen

»Klasse 1: Biochemical stabilizers, cryoprotectants, buf-
fers, solubilizers, and anti-oxidants used in the develop-
ment, formulation and manufacture of biopharmaceuti-
cals, pharmaceuticals, vaccines, parenteral formulati-
ons, injectable formulations, gene and cell therapy, and
regenerative therapies; biochemical buffers for the sta-
bilization of PH levels in solutions used during the for-
mulation, development and manufacture of pharmaceu-
ticals, biopharmaceuticals, vaccines, injectable formula-
tions, pharmaceutical intermediaries and drug
formulations; biochemical catalysts and modifiers used
to regulate cell production and bioprocessing for the
development, formulation and manufacture of pharma-
ceuticals, biopharmaceuticals, vaccines, injectable for-
mulations, pharmaceutical intermediaries and drug for-
mulations.

Klasse 42: Biochemical research and development; che-
mical, biochemical, biological and bacteriological rese-
arch and analysis; drug discovery services; pharmaceuti-
cal drug development services; product research and de-
velopment; research and development in the
pharmaceutical and biotechnology fields; research and
development of vaccines and medicines.“ steht der Er-
streckung des Schutzes der international registrierten
Marke IR 1363 085 Biologic Building Blocks auf das
Gebiet der Bundesrepublik Deutschland das Schutzhin-
dernis der fehlenden Unterscheidungskraft entgegen, so
dass die Markenstelle die Schutzerstreckung zu Recht
gemafd §§ 119, 124, 113, 37 Abs. 1 MarkenG i.V.m.
§ 8 Abs. 2 Nr. 1 MarkenG, Art. 5 Abs. 1 PMMA, Art. 6
quinquies B PVU verweigert hat.

3. Unterscheidungskraft im Sinne von § 8 Abs. 2 Nr. 1
MarkenG ist die einem Zeichen innewohnende (kon-
krete) Eignung, vom Verkehr als Unterscheidungsmittel
aufgefasst zu werden, das die von der Anmeldung er-
fassten Waren oder Dienstleistungen als von einem be-
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stimmten Unternehmen stammend kennzeichnet und
diese somit von denjenigen anderer Unternehmen unter-
scheidet (vgl. z.B. EuGH GRUR 2015, 1198 (Nr. 59) —
Kit Kat; GRUR 2012, 610 (Nr. 42) — Freixenet; GRUR
2008, 608 (Nr. 66) — EUROHYPO; BGH GRUR 2016,
1167 (Nr. 13) — Sparkassen-Rot; GRUR 2015, 581
(Nr. 16) — Langenscheidt-Gelb; GRUR 2015, 173
(Nr. 15) — for you; GRUR 2014, 565 (Nr. 12) — smart-
book; GRUR 2013, 731 (Nr. 11) — Kaleido; GRUR
2012, 1143 (Nr. 7) — Starsat, jeweils m.w.N.). Denn
die Hauptfunktion einer Marke besteht darin, die Ur-
sprungsidentitit der gekennzeichneten Waren oder
Dienstleistungen zu gewahrleisten (vgl. etwa EuGH
GRUR 2015, 1198 (Nr. 59) — Kit Kat; GRUR 2014,
373 (Nr.20) — KORNSPITZ; 2010, 1008, 1009
(Nr. 38) — Lego; GRUR 2008, 608, 611 (Nr. 66) — EU-
ROHYPO; GRUR 2006, 233, 235, Nr. 45 — Standbeu-
tel; BGH GRUR 2016, 1167 (Nr. 13) — Sparkassen-
Rot; GRUR 2016, 934 (Nr. 9) — OUI; GRUR 2015,
581 (Nr. 16) — Langenscheidt-Gelb; BGH GRUR 20135,
173, 174 (Nr. 15) — for you; GRUR 2009, 949 (Nr. 10)
— My World). Da allein das Fehlen jeglicher Unterschei-
dungskraft ein Eintragungshindernis begriindet, ist nach
der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes ein grof3-
ziigiger Mafsstab anzulegen, so dass jede auch noch so
geringe Unterscheidungskraft gentigt, um das Schutz-
hindernis zu tiberwinden (vgl. BGH GRUR 2017, 186
(Nr. 29) — Stadtwerke Bremen; GRUR 2016, 1167
(Nr. 13) — Sparkassen-Rot; GRUR 2015, 581 (Nr. 9) —
Langenscheidt-Gelb; GRUR 2015, 173, 174 (Nr. 15) —
for you; GRUR 2014, 565, 567 (Nr. 12) — smartbook;
GRUR 2012, 1143 (Nr. 7) — Starsat; GRUR 2012, 270
(Nr. 8) — Link economy). MafSgeblich fiir die Beurtei-
lung der Unterscheidungskraft sind einerseits die bean-
spruchten Waren oder Dienstleistungen und anderer-
seits die Auffassung der beteiligten inlindischen Ver-
kehrskreise, wobei auf die Wahrnehmung des Handels
und/oder des normal informierten, angemessen auf-
merksamen und verstindigen Durchschnittsverbrau-
chers bzw. -abnehmers der fraglichen Produkte abzu-
stellen ist (vgl. EuGH GRUR 2006, 411, 412 (Nr. 24)
— Matratzen Concord/Hukla).

Hiervon ausgehend besitzen Marken insbesondere dann
keine Unterscheidungskraft, wenn ihnen die maf3gebli-
chen Verkehrskreise im Zeitpunkt der Anmeldung bzw.
der Schutzerstreckung des Zeichens (vgl. BGH GRUR
2013, 1143, Nr. 15 — Aus Akten werden Fakten) ledig-
lich einen im Vordergrund stehenden beschreibenden
Begriffsinhalt zuordnen (vgl. EuGH GRUR 2013, 519
(Nr. 46) — Deichmann; GRUR 2004, 674 (Nr. 86) —
Postkantoor; BGH GRUR 2017, 186 (Nr. 30, 32) —
Stadtwerke Bremen; 2014, 1204 (Nr. 12) — Diisseldorf
Congress; GRUR 2012, 270 (Nr. 11) — Link economy;
GRUR 2009, 952 (Nr. 10) — DeutschlandCard). Darii-
ber hinaus kommt nach stindiger Rechtsprechung auch
solchen Zeichen keine Unterscheidungskraft zu, die sich
auf Umstdnde beziehen, welche die beanspruchten Wa-
ren oder Dienstleistungen zwar nicht unmittelbar be-
treffen, durch die aber ein enger beschreibender Bezug
zu diesen hergestellt wird (vgl. BGH GRUR 2017, 186
(Nr. 32) — Stadtwerke Bremen; GRUR 2014, 1204
(Nr. 12) — DisseldorfCongress; GRUR 2012, 1143
(Nr. 9) — Starsat; GRUR 2010, 1100 (Nr.23) —
TOOOR!; GRUR 2006, 850 (Nr.28f.) — FUSSBALL
WM 2006).

4. Nach diesen Grundsitzen fehlt der IR-Marke 1363
085 in Bezug auf die beschwerdegegenstiandlichen Wa-
ren der Klasse 1 und Dienstleistungen der Klasse 42 jeg-
liche Unterscheidungskraft.

a) Bei Biologic Building Blocks handelt es sich um einen
auf dem hier relevanten Waren- und Dienstleistungssek-
tor seit langem etablierten Fachbegriff. Vorliegend ange-
sprochen sind Fachkreise aus den Bereichen Pharmazie
und Biotechnologie bzw. Forschung und Entwicklung
von Impfstoffen und Arzneimitteln. Englisch ist in die-
sem Bereich Fachsprache, auch inldndische Fachpubli-
kationen werden iiberwiegend in englischer Sprache
veroffentlicht. Die Begriffe ,,Building Blocks* (Bau-
steine) sowie ,,Biologic(al) Building Blocks“ im Sinne
von ,biologischen Bausteinen“ werden nach den Re-
chercheergebnissen des Senats, die der Markeninhabe-
rin zur Verfugung gestellt worden sind, giangig in Fach-
veroffentlichungen verwendet und sind dem Fachver-
kehr daher seit langem als etablierte Fachbegriffe
bekannt. Auch die Markeninhaberin stellt nicht in Ab-
rede, sondern gesteht ausdriicklich zu, dass der Begriff
Biologic Building Blocks als ,,Fachbegriff der syntheti-
schen Biologie“ verwendet wird.

b) Soweit die Markeninhaberin jedoch geltend macht,
dass die Bedeutung des Begriffs Biologic Building Blocks
auf einen Fachbegriff firr die Bezeichnung ,genetischer
Elemente“, die frei kombiniert werden koénnen, be-
schrankt sei, wobei entsprechende Waren und hiermit
in Zusammenhang stehende Dienstleistungen von der
IR-Marke nicht beansprucht wiirden, greift ihr Vortrag
nicht durch.

Die Rechercheergebnisse des Senats belegen, dass die
Herstellung und Verwendung von Biologic Building
Blocks gerade auch im vorliegend von der Markeninha-
berin beanspruchten Waren- und Dienstleistungsbereich
(in der Arzneimittelforschung und -entwicklung, zur
Herstellung von Pharmazeutika, Biopharmazeutika,
Impfstoffen bzw. zu Zwecken der Gen- und Zellthera-
pie) stattfindet. Etwa die Europdische Union forderte
im Zeitraum 1. September 2016 bis 31. August 2018
ein Projekt in Bezug auf ,,building blocks for antibiotic
biosynthesis“ (vgl. die Anlage ,,European Comission, A
novel pathway for generation of building blocks for an-
tibiotic biosynthesis“).

Die Bedeutung von Biologic Building Blocks reicht da-
bei wesentlich weiter als die Markeninhaberin suggerie-
ren will. Es geht um die Herstellung und Nutzung einer
grofSen Vielfalt von verschiedenen biologischen Baustei-
nen, die in vielfiltigen Mustern miteinander kombiniert
werden konnen. Nach der Fundstelle ,,Jayachadran et
al, A Review on Biological Building Blocks and its Ap-
plications in Nanotechnology“ kann die grofSe Vielfalt
der biologischen Bausteine aufgrund ihrer Eigenschaf-
ten und Funktionen in vier Hauptkategorien eingeteilt
werden, namlich Lipide, Kohlenhydrate, Proteine und
Nukleinsduren. Dies fiihrt zu einer Vielzahl von Mog-
lichkeiten fiir neue Prozessentwicklungen, von der Ver-
wendung von Kohlenhydraten fiir die Medikamenten-
verabreichung bis hin zur Herstellung von Nano-Elekt-
ronik unter Verwendung von Lipid-Nanostrukturen.
Auch die Deutsche Industrievereinigung Biotechnologie
(DIB) betont, dass die synthetische Biologie unter Ver-
wendung von Biobausteinen ,viel mehr will als nur
Gene kopieren und in Organismen einsetzen®, vgl. die
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Fundstelle ,,Chancen fiir die synthetische Biologie/CHE-
Manager (11. 11. 2015; Hervorh. d. d. Senat):

,,Definition aus Sicht der DIB

Aus Sicht der Deutschen Industrievereinigung Biotech-
nologie (DIB) geht es bei der synthetischen Biologie im
Kern darum, aus verschiedenen Teilen ein biologisches
System herzustellen, das auf neuen Wegen chemische
Stoffe herstellen oder verarbeiten kann. Dafiir konnten
neuartige biologische Minifabriken eingesetzt werden,
fir deren Aufbau Zellen mit Biobausteinen (,,Bio-
bricks“) wie DNAAbschnitten und Proteinen individu-
ell gefiillt werden. Man erhofft sich dadurch neue Pro-
duktionssysteme fiir Substanzen, die allein auf Basis der
heutigen Chemie nicht effizient oder gar nicht herge-
stellt werden konnen. Um z.B. neue Antibiotika gegen
multiresistente Keime oder mafSgeschneiderte Medika-
mente fir die Krebstherapie zu finden, brauchen For-
scher neue Wege, um Wirkstoffe zu entwickeln, zu kom-
binieren und zu produzieren.

Biotechnologie vs. synthetische Biologie Seit fast drei
Jahrzehnten ist es mit Hilfe der Biotechnologie bereits
moglich, Gene in groffen Mengen zu kopieren und in
einen anderen bereits bestehenden Organismus zu tiber-
tragen. Auf diese Weise werden Organismen z.B. um
eine neue Funktion ergdnzt und koénnen chemische
Stoffe wie bspw. Vitamine oder Insulin herstellen. Diese
finden mittlerweile in fast allen Lebensbereichen An-
wendung, z.B. in der Medizin, der Kosmetik, der Er-
nihrung oder in der Landwirtschaft. Biotech ist Alltag!
Die synthetische Biologie will viel mehr als nur Gene
kopieren und in Organismen einsetzen: Biobricks aus
unterschiedlichen Organismen sollen miteinander vollig
neu kombiniert werden konnen.

Zukunftsperspektiven erdffnen Wann die synthetische
Biologie praktische Anwendung finden wird, ist noch
vollig offen. Auch das okonomische Potenzial lasst sich
noch nicht konkret abschitzen. Vielversprechende For-
schungsergebnisse gibt es aber. Das hat auch die Euro-
pdische Union (EU) erkannt und sieht in der syntheti-
schen Biologie eine Technologie von hoher strategischer
und o6konomischer Bedeutung, die mittlerweile mit er-
heblichen Mitteln finanziert wird. Hohe Investitionen
werden laut einer Expertengruppe der EU-Kommission
vor allem fiur Forschungs- und Entwicklungsarbeiten
vorgenommen. Sie sollen den Bereichen Umweltschutz
(u.a. Reinigung von Abluft, Abwasser und kontami-
nierter Boden), Energie, chemische Produkte, Biomedi-
zin und Biopharmazeutik zugutekommen.*

c) Ausgehend hiervon wird der angesprochene Fachver-
kehr das Markenzeichen in Zusammenhang mit den be-
anspruchten Dienstleistungen der Klasse 42

»Biochemical research and development; chemical, bio-
chemical, biological and bacteriological research and
analysis; drug discovery services; pharmaceutical drug
development services; product research and develop-
ment; research and development in the pharmaceutical
and biotechnology fields; research and development of
vaccines and medicines.” unmittelbar als Sachhinweis
darauf verstehen, dass diese Dienstleistungen der For-
schung und Entwicklung unter Herstellung und/oder
Verwendung von Biologic Building Blocks (biologischen
Bausteinen) erfolgen bzw. hierauf ausgerichtet sind, so
dass sich das Markenzeichen in einem Hinweis auf die

Art, Beschaffenheit und Bestimmung dieser Dienstleis-
tungen erschopft.

d) Werden die Waren der Klasse 1:

»Biochemical stabilizers, cryoprotectants, buffers, solu-
bilizers, and antioxidants used in the development, for-
mulation and manufacture of biopharmaceuticals,
pharmaceuticals, vaccines, parenteral formulations, in-
jectable formulations, gene and cell therapy, and regene-
rative therapies; biochemical buffers for the stabiliz-
ation of PH levels in solutions used during the formula-
tion, development and manufacture of pharmaceuticals,
biopharmaceuticals, vaccines, injectable formulations,
pharmaceutical intermediaries and drug formulations;
biochemical catalysts and modifiers used to regulate cell
production and bioprocessing for the development, for-
mulation and manufacture of pharmaceuticals, bio-
pharmaceuticals, vaccines, injectable formulations,
pharmaceutical intermediaries and drug formulations.
mit dem Markenzeichen gekennzeichnet, wird der Fach-
verkehr dem unmittelbar entnehmen, dass die so ge-
kennzeichneten Waren als Hilfsstoffe zur Entwicklung
und Herstellung von (Bio-)Pharmazeutika, Impfstoffen,
Therapien etc. (,,development, formulation and manu-
facture of biopharmaceuticals, pharmaceuticals, vacci-
nes, parenteral formulations, injectable formulations,
gene and cell therapy, and regenerative therapies“) un-
ter Herstellung und/oder Nutzung von Biologic Buil-
ding Blocks dienen konnen. Insoweit besteht zumindest
ein die Unterscheidungskraft ausschliefSender enger be-
schreibender Bezug zu diesen Waren.

Dass, wie die Markeninhaberin meint, die beanspruch-
ten Waren selbst keine biologischen Bausteine, sondern
vielmehr (chemische) Hilfsstoffe darstellen, fithrt zu kei-
ner anderen Bewertung. Denn ein die Unterscheidungs-
kraft enger beschreibender Bezug ist insbesondere bei
Waren anzunehmen, die (zB als Hilfsmittel) in einem
sachlichen Zusammenhang mit solchen Waren stehen,
welche die Marke unmittelbar beschreibt (vgl. Strobele/
Hacker/Thiering, a.a.O., § 8 Rn. 108). Dies trifft aber
auf die hier nach erklartem Teilverzicht noch verfah-
rensgegenstindlichen Hilfsstoffe ohne weiteres zu.
Nach der Formulierung des Warenverzeichnisses sollen
diese Hilfsstoffe ausdriicklich zur ,,Entwicklung, For-
mulierung und Herstellung von (Bio-)Pharmazeutika,
Impfstoffen parenteralen und injizierbaren Formulie-
rungen, Gen- und Zelltherapieen und regenerativen
Therapien® eingesetzt werden, wobei das Anmeldezei-
chen einen Sachhinweis auf die Nutzung von Biologic
Building Blocks im Rahmen dieser PharmazeutikaEnt-
wicklung beinhaltet. Somit kann ein enger sachlich-
funktionaler Zusammenhang nicht verneint werden,
und der Fachverkehr wiirde das Markenwort im Zu-
sammenhang mit den genannten Waren auch nie anders
als als Hinweis auf ,biologische Bausteine® im Sinne
des etablierten Fachbegriffs verstehen.

4. Die Marke Biologic Building Blocks kann damit ihre
Hauptfunktion, nimlich den Verkehrskreisen die Ur-
sprungsidentitit der mit ihr gekennzeichneten Waren
und Dienstleistungen zu garantieren, nicht erfiillen. Thr
steht daher das Schutzhindernis fehlender Unterschei-
dungskraft gemifS § 8 Abs. 2 Nr. 1 MarkenG entgegen.

5. Die hiergegen gerichteten weiteren Einwendungen
der Markeninhaberin greifen insgesamt nicht durch.
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a) Soweit die Markeninhaberin eine vermeintliche
Mehrdeutigkeit des Begriffs Biologic Building Blocks,
der auch auf biologisch hergestellte Bauklotze im Sinne
von Kinderspielzeug hinweisen konne, geltend macht,
verhilft dies der Beschwerde nicht zum Erfolg. Denn der
angesprochene Fachverkehr wird das Markenzeichen
im vorliegend alleine mafSgeblichen Waren- und Dienst-
leistungszusammenhang (in Zusammenhang mit der
Forschung und Entwicklung in den Bereichen
(Bio-)Chemie, Pharmazie und Biotechnologie sowie den
hierzu eingesetzten Waren der Klasse 1) ausschliefSlich
im dargelegten Sinne verstehen.

b) Aus der Schutzgewihrung fiir die IR-Marke in ande-
ren Staaten kann die Markeninhaberin keinen Anspruch
auf Schutzgewihrung ableiten. Voreintragungen fithren
weder fiir sich genommen noch in Verbindung mit dem
verfassungsrechtlichen Gleichheitssatz zu einer Selbst-
bindung derjenigen Stellen, welche tiber die Eintragung
bzw. Schutzgewidhrung zu befinden haben, denn die
Entscheidung tiber die Schutzfihigkeit einer Marke ist
keine Ermessens-, sondern eine Rechtsfrage (vgl. EuGH
MarkenR 2008, 163 (Nr. 39) — Terranus; GRUR 2004,
674 (Nr. 43, 44) — Postkantoor). Auslindische Vorein-
tragungen oder Schutzerstreckungen identischer Mar-
ken haben hinsichtlich der Schutzfihigkeit im Inland
weder eine Bindungs- noch eine Indizwirkung (vgl. Stro-
bele/Hacker/Thiering, MarkenG, a.a.O., § 8 Rn. 82f.
m.w.N.), zumal es auf das Verstandnis der inlandischen
Verkehrskreise ankommt.

6. Die Beschwerde ist daher zuriickzuweisen. |

5 ,ORGANOSIL G5“ nicht verwechselbar mit ,G5”

MarkenG §§ 9 I Nr. 2, Nr. 3, 42 II Nr. 1, 119, 124;
PMMA Art. 5; PVU Art. 6 quinquies B Nr. 1

Zwischen ,,ORGANOSIL G5 und ,,G5“ besteht auch
bei Warenidentitit keine Verwechslungsgefahr.

,»G5“ ist in der Marke ,,ORGANOSIL G5 nicht eigen-
standig kennzeichnend; die Buchstaben-Zahlenkombi-
nation G5 wirkt wie ein Zusatz zum eigentlichen Mar-
kenwort.

Im Bereich pharmazeutischer Erzeugnisse sowie Nah-
rungsergianzungsmittel wird die Buchstaben-Zahlen-
kombination G35 nicht als Hinweis auf eine 5. Genera-
tion verstanden; der Verbraucher erwartet hier keine
neu entwickelten Generationen.

Zwischen veterinarmedizinischen und pharmazeuti-
schen Erzeugnissen besteht eine iiberdurchschnittliche
Ahnlichkeit; sie konnen gleiche Wirkstoffe und Indikati-
onen haben und zudem werden fiir Menschen be-
stimmte pharmazeutische Produkte auch veterinarmedi-
zinisch eingesetzt (Anschluss an BPatG BeckRS 2007,
15137 — Bio-Cefit/CEKIT).

BPatG, Beschl. v. 19. 10. 2021 — 26 W (pat) 41/19

Zum Sachverhalt: Die in der Schweiz basisregistrierte und
am 1. Dezember 2014 nach dem Protokoll zum Madrider
Markenabkommen unter der Nummer 1 247962 international
registrierte Wortmarke

ORGANOSIL G5

beansprucht — nach einem am 27. August 20135 erkldrten Teil-
verzicht — noch Schutz im Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland far Waren der

Klasse 3: Préparations pour blanchir et autres substances pour
lessiver; préparations pour nettoyer, polir, dégraisser et abra-
ser; savons; parfumerie, huiles essentielles, cosmétiques, loti-
ons pour les cheveux; dentifrices;

Klasse 5: Produits pharmaceutiques et vétérinaires; produits
hygiéniques pour la médecine; aliments et substances diététi-
ques a usage médical ou vétérinaire, aliments pour bébés; com-
pléments alimentaires pour étres humains et animaux; empla-
tres, matériel pour pansements; matiéres pour plomber les
dents et pour empreintes dentaires; désinfectants; produits
pour la destruction d’animaux nuisibles; fongicides, herbici-

des.

Gegen die Schutzerstreckung dieser Marke fiir Deutschland,
die am 28. Mai 2015 veroffentlicht worden ist, hat die Be-
schwerdefiihrerin Widerspruch erhoben aus ihrer Wortmarke

G5

die am 3. Oktober 2007 nach dem Protokoll zum Madrider
Markenabkommen unter der Nummer 945 330 international
registriert worden ist und seit dem 7. Marz 2013 Schutz in der
Europaischen Union (EU) geniefSt fiir Waren der

Klasse 1: Organic silicon for use in industry;

Klasse 3: Toilet preparations; cleaning preparations; cosmetic
preparations; preparations for the care of the skin and hair;
anti-aging creams; preparations included in this class contai-
ning organic silicon;

Klasse 5: Pharmaceutical preparations; medicated preparati-
ons for the care of the skin and hair; medicated toilet prepara-
tions; nutritional food supplements; food supplements contai-
ning organic silicon;

Klasse 32: Nonalcoholic drinks and preparations for making
such drinks; drinks containing organic silicon and included in
this class; preparations containing organic silicon for use in
making beverages.

Mit Beschliissen vom 10. April 2017 und 5. August 2019, letz-
terer ergangen im Erinnerungsverfahren, hat die Markenstelle
fiir Klasse 3 — Internationale Markenregistrierung — des
Deutschen Patent- und Markenamts (DPMA) eine Verwechs-
lungsgefahr verneint und den Widerspruch zuriickgewiesen.
Zur Begriindung hat sie ausgefiihrt, die Vergleichswaren seien
teilweise identisch, im Ubrigen hochgradig dhnlich und richte-
ten sich sowohl an Fachkreise als auch an Endabnehmer. Zwar
werde die Verbindung des GrofSbuchstabens ,,G“ mit einer
Zahl bei medizinischen und technischen Geraten, Guidelines
und Versichertenkarten als Bezeichnung einer Gerite- oder
Produktgeneration verwendet, aber dies bediirfe keiner Erorte-
rung, weil die jiingere Marke auch bei unterstellter Kennzeich-
nungskraft der Widerspruchsmarke einen ausreichenden
Abstand einhalte. In ihrer Gesamtheit unterschieden sich die
Marken in jeder Hinsicht deutlich voneinander. Der Gesamt-
eindruck der angegriffenen Marke werde nicht durch den Be-
standteil ,,G5“ gepridgt, dessen Kennzeichnungskraft zweifel-
haft sei. Das Element ,,ORGANOSIL® trete zudem nicht zu-
riick, weil es keine glatt beschreibende Angabe sei. Zwar weise
es beschreibende Ankliange an ,,organisches Silizium“ auf, aber
im hier mafSgeblichen Warenbereich sei der Verkehr an ,,spre-
chende®“ Marken gewohnt, die auf den Anwendungsbereich
oder die Wirkungsweise der Praparate hindeuteten. Vor diesem
Hintergrund verleihe das Binnen-,,O“ diesem Element hinrei-
chende Eigenart, weshalb es als Herstellerkennzeichen wahrge-
nommen werde. Es ligen auch keine besonderen Umstiande
fur eine selbstindig kennzeichnende Stellung des Bestandteils
G5 vor. Weder sei ,,ORGANOSIL* das Unternehmenskenn-
zeichen der Inhaber der angegriffenen Marke, noch sei es
Stammbestandteil eines Serienzeichens. Auch die duflere Ge-
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staltung der jiingeren Marke lege eine selbstindig kennzeich-
nende Stellung des Elements ,,G5 nicht nahe.

Hiergegen richtet sich die Beschwerde der Widersprechenden.
Sie ist der Ansicht, aufgrund teilweiser Warenidentitat und teil-
weiser hochgradiger Warenahnlichkeit sowie sehr hoher Mar-
kenidhnlichkeit bei zumindest durchschnittlicher Kennzeich-
nungskraft der Widerspruchsmarke bestehe die Gefahr von
Verwechslungen. Als Produkte des tiglichen Bedarfs wiirden
die Vergleichswaren ohne besondere Aufmerksamkeit der Ver-
braucher erworben. Die Widersprechende tragt unter Vorlage
einer eidesstattlichen Versicherung ihres Geschiftsfihrers vom
16. Dezember 2020 nebst 14 Anlagen vor, dass die Kennzeich-
nungskraft ihrer Marke, unter der seit 1999 in Irland, Frank-
reich und anderen EU-Mitgliedstaaten Waren mit organischem
Silizium vertrieben wirden, aufgrund intensiver Nutzung ge-
steigert sei. Die Nahrungsergianzungsmittel seien die einzigen
Siliziumprodukte, die von der Europdischen Behorde fur Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) zugelassen worden seien. Daher
betrage der Anteil der Widersprechenden am EU-Markt fur
Nahrungsergianzungsmittel mit organischem Silizium 100 %,
mit denen jahrliche Umsitze in der EU von tiber 2 Mio. EUR
erzielt worden seien. 2018 habe die Widersprechende fiir ihre
Produkte unter der Marke ,,G5%, die sie auf Facebook, im
Internet, auf Ausstellungen und tber sonstiges Werbematerial
bewerbe, den ,IRISH ENTERPRISE AWARD“ als ,,Health
Product Manufacturer oft the YEAR 2018 & Best Skin Pro-
duct® erhalten. Ihre Produkte seien auch in ganz Deutschland
sehr prisent, weil sie von diversen Einzelhdndlern und Wieder-
verkdufern angeboten wurden. Die Vergleichsmarken stimm-
ten in dem allein priagenden und kennzeichnungskraftigen Be-
standteil ,,G5“ identisch iiberein. Das Element ,,ORGANO-
SIL*“ trete als eine rein beschreibende, den Verbrauchern
geldufige Abkirzung fiir ,organisches Silizium“, das den
Hauptinhaltsstoff der angegriffenen Produkte darstelle, zu-
riick. Der Vokal ,,O“ diene lediglich der besseren Aussprech-
barkeit. Die Fundstellen der Inhaber der angegriffenen Marke
geniigten nicht, um zu belegen, dass der Bestandteil ,,G5¢ in
der Industrie, etwa in der Halbleiter- und High-End-Induk-
tionstechnologie, beim Flugzeugbau oder der Brennzellenher-
stellung, die ubliche Abkiirzung fur ein Produkt der fiinften
Generation sei. Hinzu komme, dass es bei den hier relevanten
Nahrungsergianzungsmitteln erst recht uniiblich sei, laufend
neue Produkte zu entwickeln und als ,,Generationen“ zu be-
zeichnen. Aus den beiden Fundstellen der Beschwerdegegner,
in denen der Begriff ,fiinfte Generation“ irgendwie erwihnt
werde, konne nicht auf eine allgemein iibliche Angabe ge-
schlossen werden. ,,G5% sei auch nicht deshalb kennzeich-
nungsschwach, weil Buchstaben-Zahlen-Kombinationen bei
Nahrungserganzungsmitteln haufig auf Inhaltsstoffe hinwie-
sen. Zwar gebe es beschreibende Verwendungen, wie ,A“,
»B<, ,,C“ oder ,,D* fiir Vitamine oder ,,M*“ oder ,,K* fiir Mi-
neralien wie Magnesium oder Kalium. ,,G5¢ sei aber kein Vi-
tamin oder Mineral, weshalb der Verbraucher keine entspre-
chende Verwendung erwarte. Der Verbraucher werde sich da-
her allein an dem rdumlich getrennten Bestandteil ,, G5
orientieren, der keine Bedeutung habe und daher kennzeich-
nungskriftig sei. Das BPatG habe eine hinreichende Ahnlich-
keit auch zwischen ,,RIAS* und , RIAS KAMMERCHOR*
(27 W (pat) 18/15) festgestellt. Das EUIPO habe die Unions-

() SILICIUM G5

und die hiesige Widerspruchsmarke ,,G5 ebenfalls als ahnlich
angesehen (Entscheidung der Loschungsabteilung v. 26. No-
vember 2019 — 9743 C). Durch die Ubernahme der Wider-
spruchsmarke in die jungere Marke unter Hinzufiigung der
beschreibenden Bezeichnung ,,ORGANOSIL® werde beim
Verbraucher der Eindruck erweckt, es handele sich um eine
Variante der ,,G5“-Produkte der Widersprechenden oder eines
wirtschaftlich mit ihr verbundenen Unternehmens. Die Be-

schwerdegegner hitten als relativ neue Schweizer Anbieter ihr
Produkt unter der jiingeren Marke ersichtlich nur in der Ab-
sicht auf den Markt gebracht, den guten Ruf der Wider-
spruchsmarke ,,G5“ auszunutzen.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den Akteninhalt Be-
zug genommen.

Aus den Grinden: Die zulissige Beschwerde ist unbe-
griindet.

Zwischen der angegriffenen IR-Marke ,,ORGANOSIL
G5 und dem EU-Schutzrechtsanteil der ilteren IR-
Marke ,,G5“ besteht weder eine Verwechslungsgefahr,
noch kommt eine Schutzverweigerung fiir das Gebiet
der Bundesrepublik Deutschland unter dem Gesichts-
punkt des Sonderschutzes der bekannten Marke in Be-
tracht (§§ 107, 119 Abs. 1, 124, 114, 112 Abs. 1, 125b
Nr. 1, 43 Abs. 2 Satz 1, 42 Abs. 2 Nr. 1, 9 Abs. 1 Nr. 2
und 3 MarkenG in der bis zum 13. Januar 2019 gelten-
den Fassung gemidfl § 158 Abs.3 MarkenG i.V.m.
Art. 5 Abs. 1 PMMA, Art. 6 quinquies B Nr. 1 PVU).
Die Markenstelle hat den Widerspruch daher zu Recht
zuriickgewiesen.

Da die internationale Registrierung der angegriffenen
Marke zwischen dem 1. Oktober 2009 und dem 14. Ja-
nuar 2019 erfolgt ist, ist fir den dagegen erhobenen
Widerspruch die Bestimmung des § 42 Abs. 1 und 2
MarkenG in der bis zum 13. Januar 2019 geltenden
Fassung anzuwenden (§ 158 Abs. 3 MarkenG).

1. Eine Verwechslungsgefahr zwischen den Schutz-
rechtsanteilen der beiden international registrierten
Marken ist zu verneinen.

Die Frage der Verwechslungsgefahr im Sinne von § 9
Abs. 1 Nr. 2 MarkenG ist unter Heranziehung aller rele-
vanten Umstinde des Einzelfalls umfassend zu beurtei-
len. Dabei ist von einer Wechselwirkung zwischen der
Identitit oder der Ahnlichkeit der Waren oder Dienst-
leistungen, dem Grad der Ahnlichkeit der Marken und
der Kennzeichnungskraft der priorititsilteren Marke in
der Weise auszugehen, dass ein geringerer Grad der
Ahnlichkeit der Waren oder Dienstleistungen durch ei-
nen hoheren Grad der Ahnlichkeit der Marken oder
durch eine gesteigerte Kennzeichnungskraft der ilteren
Marke ausgeglichen werden kann und umgekehrt (st.
Rspr.: vgl. nur EuGH, GRUR 2020, 52 Rn. 41-43 —
Hansson [Roslags Punsch/ROSLAGSOL]; GRUR-RR
2009, 356 Rn. 45f. — Les Editions Albert René/HABM
[OBELIX/MOBILIX]; BGH, GRUR 2021, 482 Rn. 24
— RETROLYMPICS; GRUR 2021, 724 Rn.31 -
PEARL/PURE PEARL m.w.N.).

a) Ausgehend von der Registerlage konnen sich die Ver-
gleichsmarken teilweise auf identischen, teilweise auf
weit tiberdurchschnittlich dhnlichen und teilweise auf
normal dhnlichen Waren begegnen, teilweise liegt Wa-
renundhnlichkeit vor.

aa) Eine Ahnlichkeit ist grundsitzlich anzunehmen,
wenn die sich gegeniiberstehenden Waren und/oder
Dienstleistungen unter Beriicksichtigung aller fur die
Frage der Verwechslungsgefahr erheblicher Faktoren
wie insbesondere ihrer Art und Beschaffenheit, ihrer re-
gelmifSigen betrieblichen Herkunft, ihrer regelmifSigen
Vertriebs- und Erbringungsart, ihres Verwendungs-
zwecks und ihrer Nutzung, ihrer wirtschaftlichen Be-
deutung sowie ihrer Eigenart als miteinander konkur-
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rierender oder einander erginzender Produkte oder
Leistungen so enge Berithrungspunkte aufweisen, dass
die beteiligten Verkehrskreise der Meinung sein konn-
ten, sie stammten aus demselben Unternehmen oder
wirtschaftlich  verbundenen Unternehmen (EuGH,
GRUR-RR 2009, 356 Rn. 65 — Editions Albert René/
HABM [OBELIX/MOBILIX]; BGH a.a.O. Rn. 36 —
PEARL/PURE PEARL; GRUR 2015, 176, 177 Rn. 16
— ZOOM). Von einer absoluten Warenunihnlichkeit
kann nur dann ausgegangen werden, wenn die An-
nahme einer Verwechslungsgefahr trotz (unterstellter)
Identitit der Marken wegen des Abstands der Waren
von vornherein ausgeschlossen ist (BGH a.a.O. —
PEARL/PURE PEARL; a.a.0O. Rn. 17 — ZOOM). Das
stirkste Gewicht kommt im Hinblick auf die Her-
kunftsfunktion der Marke der regelmifSigen betriebli-
chen Herkunft, also dem gemeinsamen betrieblichen
Verantwortungsbereich fir die Qualitit der Waren und/
oder Dienstleistungen zu, wihrend der regelmifSigen
Vertriebs- und Erbringungsstitte ein geringeres Gewicht
zugemessen wird.

bb) Bei den Vergleichswaren in Klasse 3 liegt Waren-
identitit vor. Die angegriffenen Waren ,,cosmétiques*
(Kosmetika) sind im Verzeichnis der idlteren Marke
identisch enthalten (,,cosmetic preparations®). Unter
den Begriff der Kosmetika fallen auch die fiir die ange-
griffene Marke eingetragenen Waren ,parfumerie®
(Parfumeriewaren). Die von der jiingeren Marke bean-
spruchten Produkte ,,Préparations pour blanchir et au-
tres substances pour lessiver; préparations pour netto-
yer, polir, dégraisser et abraser (Wasch- und Bleichmit-
tel; Putz-, Polier-, Fettentfernungs- und Schleifmittel)
werden von dem fiir die Widerspruchsmarke geschiitz-
ten Oberbegriff ,,cleaning preparations® (Reinigungs-
mittel) umfasst. Die angegriffenen Produkte ,,savons;
dentifrices® (Seifen, Zahnputzmittel) fallen unter den
Widerspruchswarenoberbegriff ,toilet preparations
(Korperpflegemittel). Die Produkte ,,huiles essentielles,
lotions pour les cheveux® (itherische Ole, Haarlotio-
nen) konnen unter den fiir die idltere Marke registrierten
Oberbegriff ,,preparations for the care of the skin and
hair“ (Haut- und Haarpflegemittel) subsumiert werden.

cc) Die angegriffenen Waren in Klasse 5 ,produits
pharmaceutiques“ (pharmazeutische Erzeugnisse) sind
im Verzeichnis der Widerspruchsmarke mit der Bezeich-
nung ,,pharmaceutical preparations® (pharmazeutische
Priparate) identisch enthalten. Auch die fiir die jiingere
Marke geschutzten Produkte ,,compléments alimentai-
res pour étres humains et animaux“ (Nahrungsergin-
zungsmittel fir Menschen und Tiere) werden von den
Widerspruchswaren ,nutritional food supplements
(Nahrungserganzungsmittel) vollstindig umfasst.

dd) Zwischen den fur die angegriffene Marke in Klasse
5 eingetragenen ,,produits vétérinaires“ (veterindrmedi-
zinische Erzeugnisse) und den Widerspruchswaren
»pharmaceutical preparations® (pharmazeutische Er-
zeugnissen) besteht weit iiberdurchschnittliche Ahnlich-
keit, weil es sich um weite Warenoberbegriffe handelt,
unter die jeweils Produkte mit gleichen Wirkstoffen und
Indikationen fallen koénnen, sowie aufgrund des Um-
standes, dass fiir den Menschen bestimmte pharmazeu-
tische Produkte vielfach auch im veterindarmedizinischen
Bereich eingesetzt werden (vgl. BPatG 24 W (pat) 7/
06 — Bio-Cefit/CEKIT; BPatGE 43, 8, 15ff. — Rhoda-
Hexan/Sota-Hexal).

Eine sehr hohe Ahnlichkeit besteht auch fiir die von der
jungeren Marke beanspruchten Waren ,,produits hygié-
niques pour la médecine“ (Hygienepraparate fiir medi-
zinische Zwecke) und den pharmazeutischen Pripara-
ten, fiir die die altere Marke Schutz geniefSt, weil sie
sich bei der Behandlung von Wunden erginzen und im
Hinblick auf bakterizide Eigenschaften jedenfalls teil-
weise sogar dieselbe Funktion erfiillen konnen. Der Ver-
kehr wird daher bei unterstellter identischer Kennzeich-
nung naheliegend annehmen, dass die Produkte aus
dem gleichen Betrieb stammen (vgl. BPatG 30 W (pat)
517/14 — Malteser Apotheke KUCHLER/Malteser/
MALTESER, Malteser KUCHLER Apotheke Alles Gute
zur Gesundheit./Malteserkreuz im Wappen/Malteser/
MALTESER).

Die pharmazeutischen Praparate der Widerspruchs-
marke und die angegriffenen Waren ,aliments et sub-
stances diététiques a usage médical ou vétérinaire* (dia-
tetische Lebensmittel und Erzeugnisse fiir medizinische
oder veterinirmedizinische Zwecke) sind aufgrund ihrer
medizinischen Zweckbestimmung und des komplemen-
taren Anwendungsbereiches ebenfalls weit tiberdurch-
schnittlich dhnlich. Wenngleich letztere auch der Ernah-
rung dienen, konnen sie zusammen mit pharmazeuti-
schen Priaparaten bei der Behandlung oder Vorbeugung
von Krankheiten zum Einsatz kommen und dienen hiu-
fig dem gleichen Zweck, namlich der Wiederherstellung
oder Erhaltung der Gesundheit, konnen von den glei-
chen Herstellern stammen und werden gleichermafSen
tiber Apotheken oder Drogerien vertrieben. Deutliche
Uberschneidungen kénnen auch bei den Abgabeformen
und Aufmachungen der Produkte sowie der stofflichen
Beschaffenheit bestehen (vgl. BPatG 30 W (pat) 43/12
— Sinuvex/CinnoVex/Sinupret; 30 W (pat) 106/03 —
Zinkotec).

ee) Von einer normalen Ahnlichkeit zu den pharmazeu-
tischen Praparaten der dlteren Marke ist bei den von der
angegriffenen Marke beanspruchten Waren ,,emplatres,
matériel pour pansements® (Pflaster, Verbandmaterial)
auszugehen, weil sich im Bereich der Hautpflege Uber-
schneidungen bei der Produktanwendung ergeben kon-
nen, z.B. bei Priparaten mit dermatologischem Ein-
schlag. ,Pflaster und ,,Verbandstoffe“ konnen dazu
dienen, auf die Haut aufgebrachte oder tiber die Haut
abzugebende Wirkstoffe abzudecken bzw. zu fixieren,
um den Heilungsprozess zu fordern, so dass sich die
Waren erginzen konnen. Auflerdem besteht eine Ent-
wicklung zu Pflastern und Verbandmaterial mit darauf
bzw. darin angebrachten Wirkstoffen, so dass sich die
beiden Produktgruppen immer mehr verzahnen. Daher
kann der Verkehr bei (vermeintlich) identischer Kenn-
zeichnung leicht annehmen, dass die Produkte aus dem
gleichen Betrieb stammen (BPatG 25 W (pat) 37/07 —
Omnifit/Omnifix).

Eine mittlere Ahnlichkeit der angefochtenen ,,désinfec-
tants“ (Desinfektionsmittel) besteht zu den pharmazeu-
tischen Priparaten der dlteren Marke. Desinfektions-
mittel dienen der Beseitigung von Mikroorganismen, die
potentiell fiir den Menschen gefihrlich sind (BPatG 30
W (pat) 173/99 — Free). Dabei werden sie nicht nur zur
Desinfektion von Fliachen eingesetzt, sondern koénnen
auch zur Wundversorgung und damit fir medizinische
Zwecke verwendet werden. Pharmazeutische Praparate
konnen ebenfalls eine desinfizierende Wirkung haben,
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wie z.B. Arzneimittel aus der Gruppe der dermatologi-
schen Erzeugnisse. Beide Waren werden von Arzten ad-
ministriert, iiber Apotheken angeboten und zur Linde-
rung von Schmerzen und Behandlung von Verletzungen
eingesetzt (vgl. BPatG 25 W (pat) 12/16 — SERTEX/
RESTEX/VERTEX).

Eine noch durchschnittliche Ahnlichkeit ist zwischen
den angegriffenen Waren ,,aliments pour bébés* (Baby-
nahrungsmittel) und den pharmazeutischen Priparaten
der Widerspruchsmarke anzunehmen. Denn diese Ver-
gleichsprodukte konnen auch unter medizinischen Ge-
sichtspunkten zum Einsatz kommen und insoweit die
pharmazeutischen Priaparate in einer Behandlung ergan-
zen. Sie konnen daher demselben Verwendungszweck
dienen und werden beide in Apotheken verkauft (vgl.
BPatG 25 W (pat) 12/16 — SERTEX/RESTEX/VER-
TEX).

Dies gilt auch fiir ,,matiéres pour plomber les dents et
pour empreintes dentaires“ (Zahnfillmittel und Ab-
druckmassen fiir zahnarztliche Zwecke), da der fur die
Widerspruchsmarke eingetragene Begriff der pharma-
zeutischen Priparate tiber reine Arzneimittel hinausgeht
und beide Kollisionswaren bei einer medizinischen Be-
handlung eingesetzt werden (BPatG 25 W (pat) 305/02
— Pharmatique/Pharmathek).

ff) Keine Ahnlichkeit ist bei den angegriffenen Produk-
ten ,produits pour la destruction d’animaux nuisibles;
fongicides, herbicides“ (Schadlingsbekimpfungsmittel;
Fungizide, Herbizide) gegeben, weil diese nach ihrem
Einsatzzweck und wegen ihrer toxischen Wirkung keine
Entsprechungen zu den pharmazeutischen und medizi-
nischen Waren, den Reinigungs- und Pflegemitteln so-
wie den Nahrungsergdnzungsmitteln der Widerspruchs-
marke aufweisen.

b) Von den im Identitdts- und Ahnlichkeitsbereich lie-
genden Produkten werden sowohl Apotheken und der
Drogeriefachhandel als auch breite Endverbraucher-
kreise angesprochen, wobei insoweit auf den normal in-
formierten, angemessen aufmerksamen und verstindi-
gen Durchschnittsverbraucher abzustellen ist (EuGH,
GRUR 2006, 411 Rn. 24 — Matratzen Concord/Hukla;
GRUR 1999, 723 Rn.29 —] Windsurfing Chiemsee
[Chiemsee). Der Verkehr bringt Marken, die einen Be-
zug zu Gesundheit und Hygiene haben, regelmifSig er-
hohte Aufmerksamkeit entgegen.

c) Die Widerspruchsmarke ,,G5“ verfugt tber eine
durchschnittliche Kennzeichnungskraft.

aa) Die origindare Kennzeichnungskraft wird bestimmt
durch die Eignung der Marke, sich unabhingig von der
jeweiligen Benutzungslage als Unterscheidungsmittel fiir
die Waren und Dienstleistungen eines Unternehmens bei
den beteiligten Verkehrskreisen einzuprigen und die
Waren und Dienstleistungen damit von denjenigen an-
derer Unternehmen zu unterscheiden (vgl. EuGH,
GRUR 2010, 1096 Rn. 31 —] BORCO/HABM [Buch-
stabe a; BGH, GRUR 2020, 870 Rn. 41 — INJEKT/IN-
JEX).

Dabei ist auf die Eigenart der Marke in Klang, Bild und
Bedeutung abzustellen. Marken, die iiber einen fiir die
jeweiligen Waren oder Dienstleistungen erkennbar be-
schreibenden Anklang verfugen, haben regelmifSig nur
geringe originire Kennzeichnungskraft (BGH WRP
2015, 1358 Rn. 10 — ISET/ISETsolar; GRUR 2012,

1040 Rn. 29 — pjur/pure). Liegen keine konkreten An-
haltspunkte vor, die fiir eine hohe oder geringe Kenn-
zeichnungskraft sprechen, ist von normaler Kennzeich-
nungskraft auszugehen (BGH a.a.O. — INJEKT/IN-
JEX).

aaa) Die idltere Marke setzt sich aus dem GrofSbuchsta-
ben ,,G* und der Ziffer ,,5“ zusammen.

(1) Einem einzelnen Buchstaben kommt in der Sprache
die Funktion zu, einen oder mehrere Laute zu bezeich-
nen; hingegen besitzt er keinen eigenen, ihm als solchem
zukommenden inhaltlichen Bedeutungsgehalt. Dement-
sprechend verfugt ein Einzelbuchstabe im Regelfall von
Haus aus tiber durchschnittliche Kennzeichnungskraft,
es sei denn, es gebe Anzeichen fiir eine abweichende Be-
urteilung auf dem jeweiligen Waren- und Dienstleis-
tungsgebiet, z. B. weil der Buchstabe eine sachbezogene
Abkiirzung darstellt oder branchenbedingt nur als Ty-
pen-, Serien- oder technische Standardbezeichnung ver-
standen wird (BGH, GRUR 2012, 930 Rn. 27 — Bogner
B/Barbie B; BPatG 28 W (pat) 249/97 — S; 28 W (pat)
189/96 — K; 28 W (pat) 189/97 — T; BPatGE 38, 116,
119 — L; BPatGE 39, 140, 142 — M).

(2) Der Groflbuchstabe ,,G“ hat eine Vielzahl lexika-
lisch nachweisbarer Bedeutungen, namlich ,,Gas“,
»Gauls“ in der Physik, ,,gegossen® in der Technik, ,,ge-
heim®, ,,Geheimsache®, ,,Geld“ an der Borse, ,,Ge-
meinde“, ,,General[in]“, ,Gerit“, ,Gericht“, , Ger-
many“ als englische Abkiirzung, ,Gesandter”, ,,Ge-
schwindigkeit, ,Gesetz“, ,Gewehr®, ,Gewicht*,
»Gewinn®, ,Giga“, ,,Gitter“ in der Technik, ,,Gleich-
strom®, ,,Golf“, ,Grenzschutz“, ,,Grofle“ in der Ma-
thematik, ,,Grundfliche® in der Geometrie, ,,Grundge-
halt“, ,,Grundlinie“, ,,Gruppe®, ,,Gulden®, ,,Gummi*,
»Guss“, ,,Gewichtskraft“ oder die Kraftfahrzeugkenn-
zeichen fiir ,,Gera“ und ,,Graz*“ (DUDEN — Das Wor-
terbuch der Abkurzungen, 6. Aufl. 2011, S.175f.).
Keine dieser Bedeutungen hat einen beschreibenden Be-
zug zu den im Identitits- und Ahnlichkeitsbereich lie-
genden pharmazeutischen und medizinischen Waren,
den Reinigungs- und Pflegemitteln sowie den Nah-
rungserganzungsmitteln der Widerspruchsmarke.

(3) Der Primzahl ,,5“ kann fur die vorgenannten Pro-
dukte ebenfalls keine Sachangabe entnommen werden.

bb) Auch die Buchstaben-Zahlen-Kombination ,,G5¢
enthdlt keine unmittelbar beschreibende Sachaussage
uber die in Rede stehenden Waren. Weder stellt sie eine
geldufige Fachabkiirzung fiir bestimmte Inhaltsstoffe
oder andere sachliche Merkmale dar, noch wird sie als
Hinweis auf die ,,Generation“ der Waren oder ihrer In-
haltsstoffe aufgefasst. Die Abkiirzung fiir den Begriff
»Generation“ lautet ,,Gen.“ (https://abkuerzungen.wo-
xikon.de/abkuerzung/generation.php). Soweit im Tech-
nik-, EDV- und Telekommunikationsbereich Gerite ei-
ner derart schnellen Weiterentwicklung unterllegen
dass dort von ,,Generationen“ gesprochen wird, die mit
dem GrofSbuchstaben ,,G* und einer konkretlslerenden
Ziffer abgekiirzt werden, lisst sich dies nicht auf die im
Identitits- und Ahnlichkeitsbereich liegenden pharma-
zeutischen und medizinischen Waren, die Reinigungs-
und Pflegemittel sowie die Nahrungsergianzungsmittel
der dlteren Marke Gbertragen. Die Inhaber der angegrif-
fenen Marke haben auflerhalb des vorgenannten Be-
reichs lediglich zwei Beispiele vorgelegt, die sich auf
Nahrungsergianzungsmittel aus ,,organischem Silizium*
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beziehen, bei denen von der ,,finften/5. Generation“ ge-
sprochen und daher suggestiv mit der Fortschrittlichkeit
des Produkts bzw. seines Inhalts geworben wird (Anla-
ge PP 3 zum Schriftsatz der Beschwerdegegner vom
14. Januar 2016), wobei sogar eines der Produkte auf
die Widersprechende zuriickgehen diirfte. Es fehlt daher
auch im Bereich der Nahrungsergianzungsmittel an aus-
reichenden Anhaltspunkten dafiir, dass die Buchstaben-
Zahlenkombination ,,G5“ auf diesem Warengebiet vom
Verkehr ohne weiteres, insbesondere ohne begleitende
Erlauterung als

5. Generation verstanden wird, zumal es dort um
grundsitzlich bekannte Inhaltsstoffe geht. Da sich der
menschliche Kérper tiber die Jahrhunderte biologisch
kaum verindert hat, erwartet der Verbraucher auch von
Nahrungserganzungsmitteln keine Vitamine oder Mine-
ralien, die stindig in neu entwickelten ,,Generationen®
verfiigbar sind.

cc) Von einer gesteigerten Kennzeichnungskraft infolge
intensiver Benutzung kann nicht ausgegangen werden.

aaa) Fiir die Annahme einer erhohten Kennzeichnungs-
kraft durch eine gesteigerte Verkehrsbekanntheit bedarf
es hinreichend konkreter Angaben zum Marktanteil, zu
Intensitit, geografischer Verbreitung und Dauer der Be-
nutzung der Marke, zum Werbeaufwand des Unterneh-
mens inklusive Investitionsumfangs zur Forderung der
Marke sowie ggf. zu demoskopischen Befragungen
zwecks Ermittlung des Anteils der beteiligten Verkehrs-
kreise, die die Waren oder Dienstleistungen auf Grund
der Marke als von einem bestimmten Unternehmen
stammend erkennen (st. Rspr.. EuGH, GRUR 2005,
763 Rn. 31 — Nestlé/Mars; GRUR 2017, 75 Rn. 29 —
Wunderbaum II; BGH, GRUR 2008, 903 Rn. 13 — SI-
ERRA ANTIGUO). Die erhohte Kennzeichnungskraft
muss bereits im Zeitpunkt der Anmeldung bzw. hier im
Zeitpunkt der internationalen Registrierung der ange-
griffenen Marke (vgl. BGH, GRUR 2017, 1262 Rn. 14
— Schokoladenstibchen III) bestanden haben (BGH,
GRUR a.a.O. Rn. 13f. — SIERRA ANTIGUO, GRUR
2020, 870 Rn. 22 — INJEKT/INJEX) und im Entschei-
dungszeitpunkt noch fortbestehen (BGH a.a.O. — IN-
JEKT/INJEX; GRUR 2019, 1058 Rn. 14 — KNEIPP).
(vgl. BGH, GRUR 2017, 1262 Rn. 14 — Schokoladen-
stabchen III). Eine Steigerung der Kennzeichnungskraft
durch intensive Benutzung ist von der Widersprechen-
den darzulegen und glaubhaft zu machen, soweit die
Benutzungslage nicht im Einzelfall amts- oder gerichts-
bekannt ist (BGH, GRUR 2006, 859 Rn. 33 — Malte-
serkreuz; BPatG 25 W (pat) 506/16 — Fireslim/Fire;
GRUR-RR 2015, 468, 469 — Senkrechte Balken). Auch
bei einer Unionsmarke, der eine internationale Regist-
rierung, in der die Europidische Union benannt ist,
gleichzustellen ist, kommt es auf das Verkehrsverstind-
nis im Kollisionsgebiet an, hier also auf das Verkehrs-
verstindnis in der Bundesrepublik Deutschland (vgl.
BGH, GRUR 2018, 79 Rn.24 — OXFORD/Oxford
Club; GRUR 2013, 1239 Rn. 67 — VOLKSWAGEN/
Volks.Inspektion).

bbb) Die eidesstattliche Versicherung des Geschaftsfiih-
rers der Widersprechenden vom 16. Dezember 2020
enthilt selbst keine Angaben iiber Umsitze in Deutsch-
land oder dort unternommene Werbeaufwendungen.

Allerdings ergeben sich aus der in Bezug genommenen
Anlage 5 fur das Inland in den Jahren 2014 bis 2019

Umsitze in  Hohe zwischen 2.931,68 EUR bis
9.670,71 EUR pro Jahr, also durchschnittlich etwa
6.700 EUR jahrlich sowie ein inldndischer Marktanteil
im gesamten Zeitraum von 0,31 %. Diesen Zahlen lasst
sich jedoch nicht entnehmen, wie sie sich auf die einzel-
nen verschiedenen Waren im Verzeichnis der Wider-
spruchsmarke verteilen. Selbst wenn man aber — entge-
gen der Ausfithrungen des Geschiftsfihrers auf der
zweiten Seite seiner eidesstattlichen Versicherung — un-
terstellt, dass diese sich nur auf Nahrungserganzungs-
mittel beziehen, konnen diese geringen Umsatzzahlen
auf einem Markt von etwa 80 Mio. Endverbrauchern
nicht als nennenswerter Umsatz angesehen werden, der
Riickschliisse auf eine auch nur ansatzweise erhohte
Verkehrsbekanntheit zuliefSe, zumal fiir den Zeitraum
vor dem mafSgeblichen Registrierungsdatum der jlinge-
ren Marke nur Daten fiir das Jahr 2014 vorhanden sind
und in diesem Jahr in Deutschland ein Umsatz von nur
2.931,68 EUR erzielt worden ist.

d) Die jingere Marke hilt bei teilweise identischen,
teilweise weit uberdurchschnittlich und teilweise nor-
mal dhnlichen Vergleichswaren sowie durchschnittli-
cher Kennzeichnungskraft der Widerspruchsmarke trotz
erhohter Aufmerksamkeit der angesprochenen Ver-
kehrskreise den erforderlichen deutlichen Abstand we-
gen weit unterdurchschnittlicher Markenahnlichkeit
ein.

aa) MafSgeblich fiir die Beurteilung der Zeichendhnlich-
keit ist der Gesamteindruck der Vergleichsmarken unter
Berticksichtigung der unterscheidungskraftigen und do-
minierenden Elemente (EuGH, GRUR 2020, 52 Rn. 48
— Hansson [Roslags Punsch/ROSLAGSOL]; BGH,
GRUR 2021, 482 Rn. 28 — RETROLYMPICS), wobei
von dem allgemeinen Erfahrungsgrundsatz auszugehen
ist, dass der Verkehr eine Marke so aufnimmt, wie sie
ihm entgegentritt, ohne sie einer analysierenden Be-
trachtungsweise zu unterziehen (vgl. u.a. EuGH, GRUR
2004, 428 Rn. 53 — Henkel; BGH, GRUR 2001, 1151,
1152 — marktfrisch). Das schliefSt nicht aus, dass unter
Umstidnden ein oder mehrere Bestandteile einer komple-
xen Marke fiir den durch die Marke im Gedichtnis der
angesprochenen Verkehrskreise hervorgerufenen Ge-
samteindruck priagend sein konnen (EuGH, GRUR
2007, 700 Rn.41 — HABM/Shaker [Limoncello/LI-
MONCHELO]J; BGH a.a.O. Rn. 31 — RETROLYM-
PICS; GRUR 2012, 64 Rn. 14 — Maalox/Melox-GRY).
Voraussetzung hierfur ist, dass die anderen Bestandteile
weitgehend in den Hintergrund treten und den Gesamt-
eindruck der Marke nicht mitbestimmen. Die Ahnlich-
keit einander gegenuberstehender Zeichen ist nach de-
ren Ahnlichkeit im (Schrift-)Bild, im Klang und im Be-
deutungs- oder Sinngehalt zu beurteilen, weil Marken
auf die mit ihnen angesprochenen Verkehrskreise in
bildlicher, klanglicher und begrifflicher Hinsicht wirken
konnen (EuGH, GRUR Int. 2010, 129 Rn. 60 — Aceites
del SurCoosur [La Espagnola/Carbonelle]; BGH a.a.O.
Rn. 28 — RETROLYMPICS). Dabei gentigt fiir die Be-
jahung der Zeichenihnlichkeit regelmifSig bereits die
Ahnlichkeit in einem der genannten Wahrnehmungsbe-
reiche (EuGH a.a.O. —] Hansson [Roslags Punsch/RO-
SLAGSOL; BGH a.a.O. — RETROLYMPICS).

bb) Die Vergleichsmarken ,,ORGANOSIL G5¢ und
»G5“ unterscheiden sich in der Gesamtheit und
(schrift-)bildlich durch das abweichende Anfangswort
»ORGANOSIL®, das eine Verlingerung der angegriffe-
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nen Marke um ein Mehrfaches bewirkt, deutlich vonei-
nander.

cc) Dies gilt auch in klanglicher Hinsicht. Denn der
phonetische Gesamteindruck der jingeren Marke wird
nicht durch den iibereinstimmenden Bestandteil ,, G5

gepragt.

aaa) Gegen eine solche Pragung spricht zunachst, dass
»ORGANOSIL® den lingsten und vollstindig aus-
sprechbaren Bestandteil am Anfang der angegriffenen
Marke bildet, dem ein grofSeres Gewicht zukommt als
der nachfolgenden Buchstaben-Zahlenkombination,
weil der Verkehr dem Beginn eines Wortzeichens im All-
gemeinen groflere Aufmerksamkeit schenkt (vgl. BGH
a.a.0. Rn. 43 — RETROLYMPICS m.w.N.).

bbb) Ferner handelt es sich bei ,,ORGANOSIL® um ei-
nen Fantasiebegriff, der mangels warenbeschreibender
Bedeutung nicht in den Hintergrund tritt.

(1) Es ist schon zweifelhaft, ob dieses Markenwort
tiberhaupt aus mehreren Teilwortern besteht und der
Verkehr dies erkennt. Wenn letzteres der Fall sein sollte,
liegt die Zusammensetzung aus ,ORGANO“ und
,,SIL“ am niachsten.

(2) Denn der erste Teil ,,ORGANO* lehnt sich fiir das
angesprochene Publikum erkennbar an das bekannte
Substantiv ,,Organ® im Sinne eines aus verschiedenen
Geweben zusammengesetzten einheitlichen Teils des
menschlichen, tierischen und pflanzlichen Korpers mit
einer bestimmten Funktion an (https://www.duden.de/
rechtschreibung/Organ). Es kann ihn auch als Kurzform
fir ,,Organe®, ,,Organismus“ oder ,,organisch“ auffas-
sen.

(3) Der zweite Teil ,,SIL* ist im Inland weder als Wort
noch als Abkiirzung lexikalisch nachweisbar (DUDEN
— Das Worterbuch der Abkiirzungen, a.a.O., S. 367).
Es wird auch nicht als Kurzform fiir ,,Silber®, ,,Sili-
kon*, ,,Silan“ (Siliziumwasserstoff), ,,Silikat* (Salz ei-
ner Kieselsaure), ,,Silymarin“ (ein aus den Friichten der
Mariendistel gewonnener Wirkstoff) oder das Heilmit-
tel ,,Silberweidenrinde“ benutzt. Die fur das chemische
Element ,,Silizium“ sowohl in der Alltags- als auch in
der Fachsprache verwendete Abkiirzung ist ,,Si“ (DU-
DEN — Das Worterbuch der Abkiirzungen, a.a.O.,
S. 366).

(4) Selbst wenn der Verkehr eine Kombination der
Wortanfinge von ,organisch“ und ,,Silizium“ vermu-
tete, wiirde die Einfugung des nicht zu den abgekiirzten
Einzelbegriffen gehorenden Vokals ,,O%, die mit einer
unnotigen Verldngerung und zugleich mit der Gefahr
von Missverstandnissen iiber den Bedeutungsgehalt ver-
bunden ist, von einer beschreibenden Abkiirzung weg-
fithren. Die vorliegende Wortbildung entspricht eher
sprechenden Kennzeichen, wie z.B. ,,Clearasil“, ,,Orga-
nosept“ oder ,,Dermasan®.

(5) Auflerdem wirkt die Buchstaben-Zahlenkombina-
tion ,,G5“ in der jiingeren Marke als ein an das eigentli-
che Markenwort angehingter Zusatz zur Kurzbenen-
nung von Wirk- und Zusatzstoffen oder zur Unterschei-
dung von Produktvarianten (Anlagenkonvolut zum
gerichtlichen Hinweis). Die angesprochenen Verkehrs-
kreise werden die Gesamtmarke daher nicht allein mit
dem nachgestellten Bestandteil ,,G5“ benennen.

dd) Klanglich unterscheiden sich die Wortmarken in
der Silbenzahl, der Vokalfolge sowie im Sprech- und Be-
tonungsrhythmus sehr deutlich. Den sieben Silben der
angegriffenen Marke ,,ORGANOSIL G5 mit der Vo-
kalfolge ,,O-A-O-I-E-U*“ steht die zweisilbige Wider-
spruchsmarke ,,G5“ mit der Vokalfolge ,,E-U“ gegen-
tiber. Die jiingere Marke beginnt mit einem dunklen Vo-
kal, wahrend den Anfangslaut der ilteren Marke ein

heller Vokal bildet.

ee) Begrifflich sind die Vergleichsmarken ebenfalls gut
auseinanderzuhalten, weil sich Fantasiebegriffe gegen-
uberstehen.

e) Aus den vorgenannten Griinden ist eine unmittelbare
Verwechslungsgefahr in jeder Hinsicht ausgeschlossen.

f) Auch eine Verwechslungsgefahr zwischen der jiinge-
ren Marke ,,ORGANOSIL G5¢ und der Widerspruchs-
marke ,,G5“ durch gedankliche Verbindung ist zu ver-
neinen.

aa) Eine Verwechslungsgefahr im weiteren Sinne kann
gegeben sein, wenn der Verkehr zwar die Unterschiede
zwischen den Zeichen erkennt, wegen ihrer teilweisen
Ubereinstimmung aber von wirtschaftlichen oder orga-
nisatorischen Zusammenhingen zwischen den Zeichen-
inhabern ausgeht. Eine solche Verwechslungsgefahr
kann nur bei Vorliegen besonderer Umstinde angenom-
men werden (BGH, GRUR 2021, 482 Rn. 50 — RET-
ROLYMPICS; GRUR 2013, 1239 Rn.45 — Volkswa-
gen/Volks.Inspektion). Diese liegen regelmiflig vor,
wenn eine Marke als Bestandteil in ein zusammenge-
setztes Kennzeichen iibernommen wird und eine selb-
stindig kennzeichnende Stellung beibehilt, ohne dass
sie das Erscheinungsbild der zusammengesetzten Marke
dominiert oder pragt (vgl. EuGH, GRUR 2005, 1042
Rn. 30 — THOMSON LIFE; BGH a.a.O. — RETRO-
LYMPICS; GRUR 2014, 1101 Rn. 54 — Gelbe Worter-
biicher).

bb) Zwar wird die Widerspruchsmarke ,,G5“ in die
jungere Marke vollstindig tibernommen. Die angespro-
chenen Verbraucher nehmen ,,G5¢ aber in der Marke
»ORGANOSIL G5 nicht als eigenstindig kennzeich-
nend wahr, weil beide Bestandteile Fantasiebegriffe dar-
stellen, wobei die Buchstaben-Zahlenkombination wie
ein Zusatz zum eigentlichen Markenwort wirkt. Der
lange Anfangsbestandteil ,,ORGANOSIL® fiithrt von
der dlteren Marke derart weg, dass der Verkehr eine
geschiftliche, wirtschaftliche oder organisatorische Be-
ziehung zur Widersprechenden nicht vermutet.

g) Eine Verwechslungsgefahr im weiteren Sinne wird
auch angenommen, wenn ein mit der ilteren Marke
tibereinstimmender Bestandteil identisch oder dhnlich in
eine komplexe Marke aufgenommen wird, in der er ne-
ben einem Unternehmenskennzeichen oder Serienzei-
chen des Inhabers der jiingeren Marke eine selbstindig
kennzeichnende Stellung behilt, und wenn wegen der
Ubereinstimmung dieses Bestandteils mit der ilteren
Marke bei den angesprochenen Verkehrskreisen der
Eindruck hervorgerufen wird, dass die fraglichen Waren
oder Dienstleistungen aus wirtschaftlich miteinander
verbundenen Unternehmen stammen (vgl. EuGH,
GRUR 20035, 1042 Rn. 31 — THOMSON LIFE; GRUR
2010, 933 Rn. 34 — Barbara Becker; BGH, GRUR
2010, 646 Rn. 15 — OFFROAD; BGH, GRUR 2006,
859 — Malteserkreuz).
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Das ist hier nicht der Fall, weil ,,ORGANOSIL* kein
Unternehmenskennzeichen oder Serienzeichen der Inha-
ber der jungeren Marke ist.

h) Zwar kann eine gesteigerte Kennzeichnungskraft der
in das jungere Gesamtzeichen iibernommenen ilteren
Marke ebenfalls eine selbstindig kennzeichnende Stel-
lung bewirken.

aa) Weist ein Zeichen Ahnlichkeiten mit einer bekann-
ten Marke auf, wird das angesprochene Publikum we-
gen der Annidherung an die bekannte Marke hiufig an-
nehmen, zwischen den Unternehmen, die die Zeichen
nutzten, ligen wirtschaftliche oder organisatorische
Verbindungen vor (BGH a.a.O. Rn. 47 — Volkswagen/
Volks.Inspektion; WRP 2009, 616, 624f. — METRO-
BUS; GRUR 2003, 880, 881 — City Plus).

bb) Aber die Widerspruchsmarke verfugt fur die im
Identitits- und Ahnlichkeitsbereich liegenden Waren
nur Uber eine durchschnittliche Kennzeichnungskraft,
so dass der Verkehr nicht auf geschiftliche, wirtschaftli-
che oder organisatorische Verbindungen zwischen dem
Unternehmen der Widersprechenden und den Inhabern
der angegriffenen Marke schliefSt.

i) Die von der Widersprechenden angefiihrten Entschei-
dungen sind nicht vergleichbar und rechtfertigen daher
keine andere Beurteilung.

aa) Nach dem Beschluss des BPatG im Kollisionsver-
fahren ,RIAS und ,RIAS KAMMERCHOR® (27 W
(pat) 18/15) trat im Gegensatz zum vorliegenden Fall
der Bestandteil ,, KAMMERCHOR“ als unmittelbar be-
schreibende Angabe hinter dem Kennzeichen des be-
kannten ehemaligen Rundfunksenders zuriick.

bb) Im Verfahren vor dem EUIPO (Entscheidung der
Loschungsabteilung v. 26. November 2019 — 9743 C)
verfugte die Unionsmarke

() SILICIUM G5

iber das eindeutig beschreibende Wortelement ,,Sili-
cium®, wihrend ,,ORGANOSIL® als Fantasiebegriff
wahrgenommen wird.

2. Der Loschungsgrund des Sonderschutzes einer be-
kannten Marke liegt ebenfalls nicht vor.

a) Da die Schutzerstreckung der angegriffenen Marke
zwischen dem 1. Oktober 2009 und dem 14. Januar
2019 erfolgt ist, kann der Bekanntheitsschutz nach § 9
Abs. 1 Nr. 3 MarkenG im Widerspruchsverfahren gel-
tend gemacht werden (§ 158 Abs. 2 und 3 MarkenG).
Dies hat die Widersprechende getan, indem sie vorge-
tragen hat, die Inhaber der angegriffenen Marke, die
relativ neue Anbieter aus der Schweiz seien, hitten die
Absicht, den guten Ruf der Widerspruchsmarke ,,G5*
auszunutzen.

b) Nach § 9 Abs. 1 Nr. 3 MarkenG kann eine Marke
bei unidhnlichen Waren und Dienstleistungen geloscht
werden, wenn sie mit einer priorititsilteren, im Inland
bekannten Marke identisch oder ahnlich ist, und ihre
Benutzung die Unterscheidungskraft oder die Wert-
schitzung der bekannten Marke ohne rechtfertigenden
Grund in unlauterer Weise ausnutzen oder beeintrichti-
gen wurde. Soweit die angegriffene Marke hier Schutz
fiir Waren beansprucht, die unter das Warenverzeichnis

der Widerspruchsmarke fallen, ist § 9 Abs. 1 Nr. 3 Mar-
kenG entsprechend anwendbar (vgl. BGH, GRUR
2017, 75 Rn. 37 — Wunderbaum II m.w.N.). Da eine
internationale Registrierung, in der die Europdische
Union benannt ist, dieselbe Wirkung hat wie die Eintra-
gung einer Marke als Unionsmarke, tritt infolge des
§ 125b Nr. 1 MarkenG an die Stelle der Bekanntheit im
Inland die Bekanntheit in der Union gemafs Art. 9
Abs. 2 Buchst. c UMV (BGH, GRUR 2021, 482 Rn. 23,
56 — RETROLYMPICS).

aa) Bei der Widerspruchsmarke ,,G5“ handelt es sich
aber schon nicht um eine in der EU bekannte Marke im
Sinne des § 9 Abs. 1 Nr. 3 MarkenG.

aaa) Eine Marke ist bekannt im Sinne von § 9 Abs. 1
Nr. 3 MarkenG, wenn sie einem bedeutenden Teil des
Publikums bekannt ist, das von den durch die Marke
erfassten Waren oder Dienstleistungen betroffen ist,
ohne dass bestimmte Prozentsitze des Bekanntheitsgra-
des zu fordern sind (EuGH, GRUR 2009, 1158 Rn. 24
— Pago/Tirolmilch; BGH, GRUR 2015, 1114 Rn. 10 —
Springender Pudel). Erforderlich ist eine Bekanntheit als
Kennzeichnungsmittel fiir bestimmte Waren oder
Dienstleistungen (BGH a.a.O. — Springender Pudel;
BGH, GRUR 2004, 235, 238 — Davidoff II). Mafsgeb-
lich sind bei der Priifung dieser Voraussetzungen alle
relevanten Umstiande des Falles, also insbesondere der
Marktanteil der dlteren Marke, die Intensitit, die geo-
graphische Ausdehnung und die Dauer ihrer Benutzung
sowie der Umfang der Investitionen, die das Unterneh-
men zu ihrer Forderung getitigt hat (EuGH, GRUR Int.
2000, 73 Rn. 23ff. — Chevy; BGH, GRUR 2017, 75
Rn. 37 — WUNDERBAUM II; a.a.O. — Springender
Pudel; GRUR 2015, 1214 Rn. 20; GRUR 2014, 378
Rn.22 — OTTO Cap). Die Bekanntheit muss bereits
zum Priorititszeitpunkt der angegriffenen Marke be-
standen haben (BGH, GRUR a.a.O. Rn. 13f. — SI-
ERRA ANTIGUO, GRUR 2020, 870 Rn.22 — IN-
JEKT/INJEX) und im Entscheidungszeitpunkt noch
fortbestehen (BGH a.a.O. — INJEKT/INJEX; GRUR
2019, 1058 Rn. 14 — KNEIPP). Diese Voraussetzungen
sind hier nicht erfullt.

bbb) Abgesehen davon, dass die weniger als ein Jahr
vor der internationalen Registrierung der angegriffenen
Marke aufgenommene Benutzung noch keine Bekannt-
heit im Sinne des § 9 Abs. 1 Nr. 3 MarkenG herbeige-
fithrt haben dirfte, hat die Widersprechende weder in
der eidesstattlichen Versicherung noch in den beigefiig-
ten Anlagen die genannten Umsitze, Marktanteile und
Werbeaufwendungen in den Mitgliedstaaten der EU fur
die Jahre 2014 bis 2019 auf die verschiedenen, im Ver-
zeichnis der Widerspruchsmarke aufgefithrten Waren
aufgeteilt. Entsprechende Angaben fir die Gegenwart
fehlen ebenfalls. Die Widersprechende hat zudem weder
in der eidesstattlichen Versicherung noch in der An-
lage 4 angegeben, wann die Zulassung fiir Nahrungs-
ergdnzungsmittel mit organischem Silizium durch die
Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
erfolgt ist, aus der sie die behauptete EUweite Markt-
fithrerschaft herleitet. Den irischen Unternehmerpreis
hat die Widersprechende erst 2018, also lange nach dem
ersten mafSgeblichen Zeitpunkt erhalten. AufSerdem
diirfte diese Auszeichnung ohne EUweite Pressebericht-
erstattung, die nicht vorgelegt wurde, nur regionale
Auswirkungen gehabt haben. ]
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6 Irrefihrende Plakatwerbung einer Apotheke
UwG

Werbung darf nicht aus dem Gesamtzusammenhang ge-
rissen werden, sondern es kommt mafSgeblich auf den
Gesamteindruck einer Werbung an.

Eine Ausnahme besteht bei so genannter Blickfangwer-
bung, d.h. bei Aussagen, die im Ver- gleich zu den ande-
ren Werbeaussagen blickfangmaflig hervorgehoben wer-
den. Diese Aussagen miissen per se wahr sein; sie kon-
nen auch nicht im Nachhinein korrigiert oder erganzt
werden.

Ist der Blickfang dagegen nicht grob falsch, sondern
enthalt er nur nicht alle wesentlichen Angaben, so be-
darf es eines aufklirenden Hinweises. Dieser Hinweis
wiederum muss raumlich so angebracht sein, dass er
von den Lesern wahrgenommen wird. Dariiber hinaus
muss er aber auch inhaltlich verstandlich sein.

OLG Diisseldorf, Urt. v. 16. 11. 2021 — I-5 U 29/21

Zum Sachverhalt: Der Beklagte betreibt in Manchenglad-
bach eine Apotheke unter der Bezeichnung ,, XXX-Apotheke*.
In Monchengladbach gibt es insgesamt sieben stationidre Apo-
theken mit dieser Bezeichnung.

Die Bezeichnung , XXX ist eine eingetragene Marke. Die
gleichnamigen Apotheken weisen im Sinne einer ,,Koopera-
tion“ ein einheitliches Erscheinungsbild auf, nutzen diese
Marke und teilen Ressourcen. Im Internet sind die einzelnen
Apotheken auf der Website www.XXX.de zu finden. Es exis-
tiert ferner ein Onlineshop wunter der Internetadresse
»shop. XXX.de“. Die Seite wird von der XXX GmbH betrie-
ben. Kunden konnen auf dieser Medikamente kaufen, wobei
sie sich wihrend des Bestellvorgangs fiir eine stationidre Apo-
theke als Lieferanten entscheiden miuissen. Bei Bestellungen mit
einem Wert bis 25,00 EUR fallen fur eine Lieferung Kosten in
Hohe von 3,95 EUR an.

Der Beklagte warb mit dem nachfolgend — verkleinert — wie-
dergegebenen Plakat im Format DIN A1, das in der unteren
Glasscheibe der Eingangstiir seiner Apotheke angebracht war.

Apotheke

o ,

3

LIEFERZEIT: 2 STUNDEN!

—— e

Eofacn m Onine-Shep aul oder per App

shop. de  mein

Auf dem Plakat befand sich unter der Uberschrift ,XXX®
Apotheke“ ein Bild mit einem in einer Hand gehaltenen und
mit der anderen Hand bedienten Smartphone, auf dessen Dis-

play u.a. die Worte ,, Willkommen im XXX-Shop“ zu lesen
waren. Im linken Bereich des Bildes waren ferner eine Kaffee-
tasse und im rechten Bereich ein Teil eines Laptops zu sehen.
Unterhalb des Smartphones befanden sich die blickfangmafSig
herausgestellten Angaben

»~GEOFFNET: RUND UM DIE UHR“
W»LIEFERZEIT: 2 STUNDEN!**

Die erstere Angabe war in roter Schrift gehalten. Unmittelbar
darunter befand sich ein blauer Balken, in dem die zweite Aus-
sage in weifSer Schrift stand.

Der Sternchenhinweis am Ende der Angabe ,,LIEFERZEIT:
2 STUNDEN!“ wurde im unteren Endbereich des Plakats auf-
gelost. In einem dort vorgesehenen Fufinotentext hiefd es in
einer deutlich kleineren Schriftgrofse:

WFiir alle vorritigen Artikel innerhalb der Offnungszeiten in
einem Radius von 10 km*™

Unterhalb dieser FufSnote am unteren Ende des Plakates stand
auf weiflem Grund in schwarzer bzw. roter Schrift:

wEinfach im Online-Shop auf Shop.XXX.de oder per App
mein XXX

Wegen der der konkreten Gestaltung des in Rede stehenden
Plakats wird auf die oben eingeblendete Abbildung, das mit
der Anlage K 2 tiberreichte dritte Foto (Bl. 16 LG-Akte) sowie
das in OriginalgrofSe zur Akte gereichte Plakat (Anlage zum
Protokoll des Landgerichts vom 15. 12. 2020) verwiesen. We-
gen der konkreten Anbringung des Plakats wird auf die ersten
beiden Fotos der Anlage K 2 (Bl. 14 und Bl. 15 LG-Akte) Be-
zug genommen.

Der Klager beanstandet diese Werbung als wettbewerbswidrig.
Er mahnte den Beklagten mit Schreiben vom 14.01.2020
ohne Erfolg ab. Mit seiner Klage nimmt er den Beklagten auf
Unterlassung und Erstattung von Abmahnkosten in Anspruch.

Der Kliger hat vor dem Landgericht geltend gemacht: Die
Werbung des Beklagten sei in mehrfacher Hinsicht irrefiih-
rend. Der Durchschnittsverbraucher beziehe die Werbeaussa-
gen zumindest auch auf die stationdre Apotheke. Es werde da-
mit behauptet, die Apotheke des Beklagten sei ,,rund um die
Uhr geoffnet“. Diese Aussage sei unzutreffend, da die statio-
nidre Apotheke wochentags nur bis 18:30 Uhr, mittwochs so-
gar nur bis 15:00 Uhr und samstags und sonntags gar nicht
geoffnet habe. Ferner sei auch die Angabe ,,LIEFERZEIT:
2 STUNDENF irrefihrend. Sofern ein Verbraucher — wie von
dem Beklagten geltend gemacht — davon ausgehen sollte, dass
sich die Werbung auf Leistungen der Versandapotheke und
nicht auf die stationdre Apotheke des Beklagten beziehe, liege
die Irrefihrungsgefahr auf der Hand, weil die Versandapo-
theke Arzneimittel nicht binnen zwei Stunden liefern konne.
Eine Irrefihrung liege aber auch vor, soweit der Verbraucher
die Werbeaussage auf die stationdre Apotheke beziehe. Denn
die Apotheke des Beklagten liefere ausschlielich innerhalb der
Offnungszeiten. Die auf dem Plakat angebrachte Fufinote sei
zu klein, fur einen Betrachter zu tief und daher insgesamt nicht
lesbar. Sie werde von einem Betrachter nicht wahrgenommen.
AufSerdem stelle der Verweis auf die Offnungszeiten auch in-
haltlich keine Einschrankung des Werbeversprechens dar, weil
die Apotheke des Beklagten laut derselben Werbung ,,rund um
die Uhr* geoffnet sei. SchliefSlich wirden dem Verbraucher die
wesentlichen Informationen der Einschrinkung des Lieferra-
dius sowie der Kostenpflichtigkeit einer Lieferung vorenthal-
ten. Erstere Information sei auf dem Plakat nicht lesbar, letz-
tere iberhaupt nicht abgedruckt.

Der Beklagte, der Klageabweisung beantragt hat, hat einen
Wettbewerbsverstof§ in Abrede gestellt. Er hat geltend ge-
macht: Der Verbraucher werde bei Verwendung der Floskel
»GEOFFNET: RUND UM DIE UHR* schon durch die Bild-
sprache (Laptop, Handy mit Kaffeetasse; fehlende Bilder mit
Bezug zu einer Apotheke) auf einen Onlineshop schliefSen.
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Diese Annahme werde durch die in deutlicher SchriftgrofSe so-
wie in farbiger Schrift auf weiflem Grund erfolgende Angabe
»Einfach im Online-Shop auf Shop.XXX.de oder per App
mein verstarkt. Zudem sei auf dem abgebildeten Handydisplay
deutlich die ,XXX-App“ erkennbar. Die Werbeaussage

,,GEOFFNET: RUND UM DIE UHR* beziehe sich damit of-
fensichtlich auf sein Online-Angebot. Die Angabe sei hinsicht-
lich des Internetangebotes wahr. Soweit ein Verbraucher trotz-
dem auf die stationdre Apotheke schliefse, werde ein Irrtum
durch die Angabe der Internetadresse bzw. App ausgerdumt.
Die vom Klidger vorgenommene Deutung, das Plakat sei irre-
fiihrend, da er — der Beklagte — konkrete Offnungszeiten und
damit nicht rund um die Uhr geoffnet habe, sei lebensfremd.
Die Interpretation des Klagers zu der Angabe ,,LIEFERZEIT:
2 STUNDEN® sei ebenfalls nicht richtig. Durch das Portal
»shop. XXX.de“ konne auch tiber die von ihm betriebene Apo-
theke ein Einkauf ,,rund um die Uhr“ erfolgen. Er biete sowohl
einen Postversand als auch einen Botendienst an, wobei der
Botendienst verfiigbare Ware innerhalb der Geschiftszeiten im
Umbkreis von 10 km binnen zwei Stunden ausliefere. Der Stern-
chenhinweis nehme deutlich am Blickfang teil. Die Auflosung
erfolge in einer gentigend grofsen Schriftgrofle oberhalb der
Angaben der Internetadressen; der Text sei hinreichend deut-
lich lesbar. Damit liege auch insoweit keine Irrefithrung vor.
Denn er liefere iiber seinen Boten jedenfalls wihrend der Off-
nungszeiten die Waren auf Wunsch des Kunden binnen zwei
Stunden aus. Die Werbeaussage werde in zulidssiger Weise
durch den Sternchenhinweis beschrinkt. Der Sternchenhin-
weis auf die zeitliche und ortliche Einschrankung sei ausrei-
chend. Eine kostenfreie Lieferung werde mit dem Plakat nicht
versprochen. Botenbzw. Versandkosten miissten nicht angege-
ben werden, weil mit der Werbung kein konkretes Produkt
beworben werde und keine Angaben zu Produktpreisen ge-
macht wiirden.

Durch Urteil vom 19. 02. 2021 hat das Landgericht die Klage
abgewiesen. Zur Begriindung hat es im Wesentlichen ausge-
fithrt:

Das beanstandete Werbeplakat sei in keiner Hinsicht unlauter.
Die Werbeaussage ,,Geoffnet: Rund um die Uhr* beziehe ein
verstandiger Verbraucher nicht auf die stationdre Apotheke,
sondern auf den Online-Shop. Diesbeziiglich sei die Angabe
richtig. Die auf dem Plakat gezeigte Szene suggeriere den
Eindruck einer Bestellung ,,von Zuhause“. Im unteren Bereich
werde auf Bestellmoglichkeiten auf der Homepage .,Shop.
XXX.de“ oder per App verwiesen. Diese Umstinde stiinden
fir einen angemessen aufmerksamen Betrachter so im Vorder-
grund, dass die Umstidnde, dass das Plakat auf der Eingangstiir
einer stationdren Apotheke angebracht sei und im oberen Be-
reich die Bezeichnung ,,Apotheke“ genannt werde, nicht zu
der Einschatzung fithrten, dass sich die Werbeaussage auf die
stationdre Apotheke beziehe. Die Werbung mit einer Lieferzeit
von zwei Stunden sei nicht irrefihrend, weil die Aussage
— auch bezogen auf den Onlineshop — nicht unwahr sei. So-
weit der Klager bestreite, dass der Beklagte dieses Versprechen
einhalten konne und die Angabe aus diesem Grunde irrefiih-
rend sei, verkenne er die Beweislast. Nicht der Beklagte habe
die Richtigkeit der Werbeaussage zu beweisen, sondern der
Klager habe die Unrichtigkeit zu beweisen. Seiner Beweislast
sei der Kldger nicht nachgekommen. Die Werbung sei auch
nicht unter dem Aspekt irrefithrend, dass die Einschrinkung
der Werbeaussage nicht an der Blickfang-Angabe teilnehme,
sondern durch einen Sternchenhinweis erginzt werde. Der
Sternchenhinweis sei zur Erlduterung der Blickfangwerbung
ausreichend. Das Sternchen sei Teil des Blickfangs. Der erldu-
ternde Hinweis befinde sich in noch angemessenem Abstand
unter der Blickfang-Angabe. Die DruckgrofSe sei ausreichend,
um einem aufmerksamen und verstindigen Verbraucher die
Kenntnisnahme zu ermdéglichen. Das Werbeplakat sei schliefs-
lich auch nicht deshalb unlauter, weil es keine Angabe zu mog-
lichen Lieferkosten enthalte. Es sei nicht unerlisslich, dass der
Beklagte in der Werbeanzeige darauf hinweise, dass die Liefe-

rung erst ab einem bestimmten Einkaufswert versandkosten-
frei sei. Diese Angabe erwarte ein Verbraucher nicht zwingend
in einer Blickfang-Werbung. Die Lieferzeit sei von den Liefer-
kosten zu unterscheiden. Dies seien zwei Aspekte der Kaufent-
scheidung, die nicht zwingend zusammengehorten. Fiir den ei-
nen Kaufer stehe der schnelle Erhalt des Medikaments im Vor-
dergrund; fiir den anderen Kunden mogliche Kosten der
Lieferung.

Gegen dieses Urteil hat der Klidger form- und fristgerecht Beru-
fung eingelegt, mit der er sein in erster Instanz erfolglos geblie-
benes Klagebegehren weiterverfolgt. Unter Wiederholung und
Vertiefung seines erstinstanzlichen Vortrags macht er geltend,
dass die beanstandete Werbung entgegen der Beurteilung des
Landgerichts wettbewerbswidrig sei.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes
wird auf den Inhalt der Gerichtsakten nebst Anlagen Bezug ge-
nommen.

Aus den Grinden: Die zulissige Berufung des Kligers
ist begriindet. Dem Klager steht gegen den Beklagten
wegen des beanstandeten Werbeplakats, das an der Ein-
gangstir der Apotheke des Beklagten angebracht war,
sowohl der geltend gemachte Unterlassungsanspruch
gemafd §§ 8 Abs. 1 S.1, Abs. 3 Nr. 2, 3 Abs. 1 i.V.m.
§ 5 Abs. 1 Satz 1 UWG als auch ein Anspruch auf Zah-
lung einer Abmahnpauschale gemif§ § 12 Abs. 1 S.2
UWG a.E zu.

1. Die Klage ist zulissig.

a) Die Klagebefugnis des Kligers gemidfS § 8 Abs. 3
Nr.2 UWG (in der vom 24.02.2016 bis zum
01.12.2020 geltenden Fassung, vgl. §15a Abs. 1
UWG) steht zwischen den Parteien zu Recht aufSer
Streit, weshalb sich weitere Ausfithrungen hierzu eriibri-
gen.

b) Der Unterlassungsklageantrag ist im Sinne des § 253
Abs. 2 Nr. 2 ZPO hinreichend bestimmt.

Nach § 253 Abs. 2 Nr. 2 ZPO darf ein Unterlassungs-
antrag — und nach § 313 Abs. 1 Nr. 4 ZPO eine darauf
beruhende Verurteilung — nicht derart undeutlich ge-
fasst sein, dass der Streitgegenstand und der Umfang
der Priifungs- und Entscheidungsbefugnis des Gerichts
(§ 308 Abs. 1 ZPO) nicht erkennbar abgegrenzt sind,
sich die beklagte Partei deshalb nicht erschopfend ver-
teidigen kann und die Entscheidung dariiber, was ihr
verboten ist, letztlich dem Vollstreckungsgericht iiber-
lassen bleibt (st. Rspr.; vgl. z. B. BGH, GRUR 2021, 971
Rn. 15 — myboshi, m.w.N.; GRUR 2021, 1400 Rn. 19
— Influencer I).

Im Streitfall verlangt die Kldger mit dem auf Unterlas-
sung gerichteten Klageantrag ein Verbot der Werbung
mit der Angabe ,,Gedffnet: Rund um die Uhr. Lieferzeit:
2 Stunden!*“, ,wenn dies geschieht wie in der Anlage
K 2%, Damit ist der Streitgegenstand hinreichend be-
stimmt. Der Unterlassungsantrag zielt durch die Formu-
lierung ,,wenn dies geschieht wie ...“ auf das Verbot
der konkreten Verletzungsform ab, wie sie sich aus der
Anlage K 2 ergibt. Die in Bezug genommene Anlage K 2
besteht aus drei Fotos, die die Eingangstiir der Apo-
theke des Beklagten (Fotos 1 und 2), die Eingangstiir
mit dem an dieser angebrachten Werbeplakat (Fotos 1
und 3) sowie das an der Eingangstiir angebrachte Wer-
beplakat (Foto 3) zeigen. In Fillen, in denen sich die
Klage — wie hier — gegen die konkrete Verletzungsform
richtet, ist in dieser Verletzungsform der Lebenssachver-
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halt zu sehen, durch den der Streitgegenstand bestimmt
wird. Beanstandet der Kldger in einem solchen Fall eine
Werbeanzeige unter mehreren Gesichtspunkten, iiber-
lasst er es bei einem Erfolg der Klage dem Gericht zu
bestimmen, auf welchen Aspekt das Unterlassungsgebot
gestitzt wird. Eine solche Klage ist begriindet, wenn
sich ein Anspruch unter einem der vom Klager geltend
gemachten Gesichtspunkte ergibt (vgl. BGH, GRUR
2020, 1226 Rn.24 426 — LTE-Geschwindigkeit;
GRUR 2021, 1400 Rn.19 — Influencer I, jeweils
m.w. N.).

2. Die Klage ist auch begriindet.

a) Dem Klager steht der von ihm geltend gemachte Un-
terlassungsanspruch aus §§ 8 Abs. 1 S. 1, Abs. 3 Nr. 2,
3 Abs.11.V.m. § 5 Abs. 1 Satz1 UWG zu.

aa) Da der Unterlassungsanspruch in die Zukunft ge-
richtet ist, muss das als wettbewerbswidrig geriigte Ver-
halten sowohl nach dem zur Zeit der beanstandeten
Werbung geltenden Recht als auch nach dem zur Zeit
der Rechtsmittelentscheidung geltenden Recht wettbe-
werbswidrig sein (BGH, GRUR 2016, 1076 Rn. 18 —
LGA tested; GRUR 2019, 746 Rn. 18 — Energieeffizi-
enzklasse III, jeweils m.w.N.). Nach Einreichung der
Klage ist das Lauterkeitsrecht mit Wirkung ab dem
2. Dezember 2020 durch das Gesetz zur Starkung des
fairen Wettbewerbs (BGBI.T 2020, S.2568) in Teilen
novelliert worden. Fiir den Streitfall mafsgebliche Vor-
schriften sind dabei nicht geindert worden.

bb) Nach § 5 Abs. 1 Satz 1 UWG handelt unlauter, wer
eine irrefihrende geschiftliche Handlung vornimmt, die
geeignet ist, den Verbraucher oder sonstigen Marktteil-
nehmer zu einer geschiftlichen Entscheidung zu veran-
lassen, die er andernfalls nicht getroffen hitte. Eine ge-
schiftliche Handlung ist gemafs § 5 Abs. 1 Satz 2 UWG
dann irrefihrend und damit unlauter, wenn sie unwahre
oder sonstige zur Tduschung geeignete Angaben ent-
halt. Eine Irrefithrung liegt vor, wenn das Verstandnis,
das eine Angabe bei den Verkehrskreisen erweckt, an
die sie sich richtet, mit den tatsiachlichen Verhiltnissen
nicht tbereinstimmt (st. Rspr., vgl. nur BGH, GRUR
2020, 299 Rn. 10 — IVD-Gditesiegel). Die Irrefiihrungs-
gefahr muss sich dabei nicht bei der Gesamtheit des Ver-
kehrs realisieren. Ausreichende, aber zugleich notwen-
dige Voraussetzung ist vielmehr der Eintritt der Gefahr
der Irrefithrung bei einem erheblichen Teil des ange-
sprochenen Verkehrskreises (vgl. BGH, GRUR 2012,
1053 Rn. 53 — Marktfihrer Sport; Senat, Urt. w.
17.06.2021 — I- 15 U 15/21; OLG Dusseldorf [20.
7S], GRUR-RR 2016, 208 Rn. 14 — Testsieger bei
Energiesparlampen, m.w.N.), hier also einem erhebli-
chen Teil der angesprochenen Verbraucher.

Ob eine Werbung unwahre oder sonstige zur Tau-
schung geeignete Angaben enthalt, richtet sich nach der
Sichtweise eines durchschnittlich informierten und ver-
standigen Verbrauchers, der einer Werbung die der Situ-
ation angemessene Aufmerksamkeit entgegenbringt
(vgl. nur BGH, GRUR 2015, 906 Rn.22 — TIP der
Woche; GRUR 2016, 521 Rn. 10 — Durchgestrichener
Preis II, m. w. N.), wobei mafSgebend fiir die Beurteilung
einer Werbeaussage ist, wie der angesprochene Verkehr
die beanstandete Werbung auf Grund ihres Gesamtein-
drucks versteht (BGH GRUR 2018, 320 Rn. 18 — Fest-
zins Plus; GRUR 2016, 521 Rn. 10 — Durchgestriche-
ner Preis II; GRUR 2015, 906 Rn. 18 — TIP der Woche;

GRUR 2015, 698 Rn. 10 — Schlafzimmer komplett;
GRUR 2010, 352 Rn. 11 — Hier spiegelt sich Erfah-
rung; GRUR 2003, 361, 362 — Sparvorwahl). Da es
mafSgeblich auf den Gesamteindruck einer Werbung an-
kommt, verbietet sich grundsitzlich eine zergliedernde
Betrachtungsweise, die einzelne Auflerungen einer in
sich geschlossenen Darstellung aus ihrem Zusammen-
hang reiflt (vgl. BGH, GRUR 2015, 698 Rn.10 —
Schlafzimmer komplett; Senat, Urt. v. 17.07.2020 —
15U 76/19, GRUR-RS 2020, 16408 Rn. 66 — Fluggast-
rechte-Inkasso, m.w. N.). Vermittelt die Werbung insge-
samt einen zutreffenden Eindruck, ist sie folglich wett-
bewerbsrechtlich nicht zu beanstanden, weil einzelne
Stellen isoliert betrachtet tiduschend wirken konnten
(Senat, GRUR-RS 2020, 16408 Rn. 67).

Liegt allerdings eine Blickfangwerbung vor, bei der im
Rahmen einer Gesamtankiindigung einzelne Angaben
im Vergleich zu den sonstigen Angaben bildlich, farb-
lich, graphisch oder sonst drucktechnisch besonders he-
rausgestellt sind, um durch ihre Betonung die Aufmerk-
samkeit des angesprochenen Verkehrs auf sich zu zie-
hen, ist — abweichend vom oben genannten Grundsatz
— eine isolierte Betrachtung geboten. Die Blickfangwer-
bung, die nach der konkreten Gestaltung der Werbung
beim Verbraucher den Eindruck erwecken kann, dass
sie das Angebot verlisslich beschreibt und alles Wesent-
liche damit gesagt ist, muss grundsitzlich bereits als sol-
che wahr sein, weil sie vom sonstigen Inhalt der Wer-
bung losgelost wahrgenommen werden und damit eine
Anlockwirkung ausiiben kann, die allein schon den Le-
ser veranlasst, dem Angebot niher zu treten (Senat,
GRUR-RS 2020, 16408 Rn. 67).

Sie ist daher per se unzulissig, wenn sie fur sich genom-
men schlichtweg falsch bzw. objektiv unrichtig ist (vgl.
BGH, GRUR 2001, 78, 79 — Falsche Herstellerpreisan-
gabe; GRUR 2012, 81 Rn. 14 — Innerhalb 24 Stunden,
»dreiste Liige“; BGH, GRUR 2009, 888, 890 — Ther-
moroll; GRUR 2002, 715, 716 — Scanner-Werbung; Se-
nat, GRUR-RS 2020, 16408 Rn. 68); ihre Korrektur
durch einen aufklirenden Hinweis scheidet aus (BGH,
GRUR 2001, 78, 79 — Falsche Herstellerpreisangabe;
Senat, GRUR-RS 2020, 16408 Rn. 68).

Ist der Blickfang hingegen nicht grob falsch, sondern
enthilt er nur nicht alle Angaben, die fiir eine irrtums-
freie Erfassung durch den angesprochenen Verkehr er-
forderlich sind, kann der durch den Blickfang veran-
lasste Irrtum regelmafSig (nur) durch einen klaren und
unmissverstindlichen Hinweis ausgeschlossen werden,
der selbst am Blickfang teilhat (BGH, GRUR 2018, 320
Rn. 24 — Festzins Plus; GRUR 2016, 207 Rn. 16 — All
Net Flet; GRUR 2010, 744 Rn. 43 — Sondernewsletter;
GRUR 2003, 249 —Preis ohne Monitor; Senat, GRUR-
RS 2020, 16408 Rn. 69).

cc) Hiervon ausgehend ist die beanstandete Werbung
irrefithrend im Sinne des § 5 Abs. 1 UWG.

(1) Dabei kann dahinstehen, ob die beanstandete Wer-
bung schon deshalb unlauter ist, weil sie durch die Aus-
sage ,,Geoffnet: Rund um die Uhr* den unzutreffenden
Eindruck erweckt, die stationdre Apotheke des Beklag-
ten sei rund um die Uhr geoffnet, so dass dort zu jeder
Tages- und Nachtzeit Medikamente und andere Apo-
thekenartikel erworben werden konnen.
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(2) Die angegriffene Werbung ist jedenfalls deshalb ir-
refithrend, weil sie zumindest bei einem erheblichen Teil
der angesprochenen Verbraucher den unzutreffenden
Eindruck hervorruft, dass in der Apotheke des Beklag-
ten ,rund um die Uhr,“ d.h. zu jeder Tages- und Nacht-
zeit Medikamente etc. bestellt werden konnen, die nach
der Bestellung — und damit gleichfalls ,,rund um die
Uhr“ — innerhalb von zwei Stunden geliefert werden.

(2.1) Der Beklagte wirbt mit einem an der Eingangstur
seiner ,,Apotheke® angebrachten Plakat unter der Uber-
schrift ,XXX® Apotheke“ mit den blickfangmifig he-
rausgestellten Angaben ,, GEOFFNET: RUND UM DIE
UHR“ und ,,LIEFERZEIT: 2 STUNDEN!*«,

Diese beiden Angaben stellen — wie der Kliager mit
Recht geltend macht — einen einheitlichen Blickfang
dar. Sie erstrecken sich jeweils im mittleren Bereich des
Werbeplakats tiber dessen Breite. Sie sind beide farblich
hervorgehoben und stehen unmittelbar untereinander.
Der Durchschnittsverbraucher nimmt die beiden Wer-
beaussagen im Zusammenhang wahr und betrachtet
diese nicht losgelost voneinander. Soweit der Beklagte
geltend macht, eine ,,Zusammenfassung der Werbeaus-
sagen“ scheide aufgrund der farblichen Abgrenzung der
Werbeaussagen (rote Schrift/weifse Schrift) und der Dar-
stellung der unteren Werbeaussage auf einem quer iiber
das Bild verlaufenden blauen Balken aus, kann dem
nicht beigetreten werden. Es erscheint fernliegend, dass
der Verbraucher die Werbeaussagen aufgrund dieser ge-
stalterischen Unterschiede einer isolierten Betrachtung
unterzieht. Entscheidend ist deshalb, wie der Durch-
schnittsverbraucher die beiden Werbeaussagen im Zu-
sammenhang auf Grund ihres Gesamteindrucks ver-
steht. Eine zergliederndernde Betrachtungsweise, die
beide Angaben aus ihrem Zusammenhang reifSt, verbie-
tet sich.

Jedenfalls ein erheblicher Teil der angesprochenen Ver-
braucher bezieht die in Rede stehende Blickfangwer-
bung auch auf die stationire Apotheke des Beklagten.
Wird mit

einem im Eingangsbereich einer gleichnamigen Apo-
theke angebrachten Werbeplakat unter der Uberschrift
»XXX Apotheke“ mit den Aussagen ,,GEOFFNET:
RUND UM DIE UHR* und ,,LIEFERZEIT: 2 STUN-
DEN!“ geworben, bezieht auch ein durchschnittlich in-
formierter, verstindiger und situationsaddquat auf-
merksamer Verbraucher diese Werbeaussagen zwang-
laufig auf die betreffende Apotheke, sofern — wie hier
— anderweitige eindeutige Hinweise fehlen. Der Bezug
auf die stationdre Apotheke wird gerade durch die Wer-
beaussage ,, GEOFFNET: RUND UM DIE UHR* ver-
starkt. Denn damit wird mit Offnungszeiten geworben.
Offnungszeiten verbindet der Durchschnittsverbraucher
mit einer stationdren Apotheke. Dem Internet bzw. ei-
nem Online-Shop sind Offnungszeiten hingegen fremd.
Aus dem Sternchenhinweis ergibt sich zudem, dass die
beworbene Lieferung fiir einen Radius von 10 km gilt,
welcher Radius sich nur auf die stationire Apotheke des
Beklagten beziehen kann. Ein anderer ortlicher Bezugs-
punkt geht aus der beanstandeten Werbung nicht her-
vor und ist auch nicht ersichtlich.

Vor diesem Hintergrund wird jedenfalls ein erheblicher
Teil der Verbraucher die Angaben ,,GEOFFNET:
RUND UM DIE UHR“ und ,,LIEFERZEIT: 2 STUN-
DEN!“ zumindest

dahin verstehen, dass in der Apotheke des Beklagten
rund um die Uhr Medikamente und sonstige Apothe-
kenartikel bestellt werden konnen, die innerhalb von
zwei Stunden geliefert werden. Auch wenn der Durch-
schnittsverbraucher die Aussage ,, GEOFFNET: RUND
UM DIE UHR* nicht fiir ,,bare Miinze“ nehmen und
nicht dahin verstehen sollte, dass die stationdre Apo-
theke des Beklagten rund um die Uhr geoffnet ist, so
dass diese zu jeder Tages- und Nachtzeit zum Kauf von
Medikamenten aufgesucht werden kann, vermittelt
diese Werbeaussage dem Durchschnittsverbraucher
doch zumindest den Eindruck, die , XXX Apotheke“
des Beklagten sei fur Bestellungen rund um die Uhr er-
reichbar, so dass bei ihr zu jeder Tages- und Nachtzeit
Medikamente bestellt werden konnen. Der sich an diese
Angabe unmittelbar anschliefenden weiteren Werbe-
aussage ,, LIEFERZEIT: 2 STUNDEN!*“ entnimmt der
Verbraucher, dass die bei der Apotheke bestellten Arti-
kel nach der Bestellung — und damit ebenfalls zu jeder
Tages- und Nachtzeit — binnen zwei Stunden geliefert
werden, wobei sich aus dem im unteren Bereich des
Werbeplakats aufgelosten Sternchenhinweis (nur) er-
gibt, dass dies fiir vorritige Artikel und in einem Um-
kreis von 10 km gilt.

(2.2) Die vom Landgericht angefiihrten Gesichtspunkte
stehen diesem Verstiandnis nicht entgegen.

Die Beurteilung des Landgerichts leidet zunichst an
dem grundsitzlichen Fehler, dass die in Rede stehenden
Angaben einer isolierten Betrachtung unterzogen wer-
den. Nach dem Gesamteindruck, den die beanstandete
Werbung dem Durchschnittsverbraucher vermittelt, ste-
hen diese Werbeaussagen jedoch in einem Zusammen-
hang und konnen nicht losgelost voneinander betrach-
tet werden.

Soweit das Landgericht — betreffend die Angabe ,,GE-
OFFNET: RUND UM DIE UHR*“ — darauf hinweist,
dass die uibrige Gestaltung des Werbeplakats (Handy;
Kaffeetasse; Laptop) beim Durchschnittsverbraucher
den Eindruck einer Bestellung ,,von Zuhause“ hervor-
ruft, gibt dies zu einem anderweitigen Verstindnis der
angegriffenen Werbung keinen Anlass. Zum einen folgt
daraus nicht, dass sich die Werbung nicht auch auf die
stationdre Apotheke bezieht. Zum anderen widerspricht
die dargestellte Bestellmoglichkeit ,,von Zuhause“ in
keiner Hinsicht dem durch die die Werbeaussagen her-
vorgerufenen Eindruck, dass Medikamente etc. rund
um die Uhr (z.B. iiber das Internet oder per App) in
der Apotheke des Beklagten bestellt werden konnen, die
innerhalb von zwei Stunden geliefert werden. Dies steht
vielmehr hiermit im FEinklang und bestirkt den Ver-
braucher gerade in diesem Verstindnis.

Unerheblich ist auch, dass bei genauer Betrachtung des
angegriffenen Werbeplakats zu erkennen ist, dass bei
dem abgebildeten Smartphone die Seite des ,,XXX-
Shops“ aufgerufen ist. Zum einen wird ein situations-
addquat aufmerksamer Durchschnittsverbraucher ein
im Eingangsbereich einer Apotheke angebrachtes Wer-
beplakat keiner eingehenden Betrachtung unterziehen,
sondern sich hiermit — quasi im Vorbeigehen — nur
fliichtig befassen. Dabei wird ihm im Zweifel nicht auf-
fallen, dass bei dem auf dem Werbeplakat abgebildeten
Smartphone der ,XXX-Shop“ aufgerufen ist. Selbst
wenn der Verbraucher dies jedoch registrieren sollte,
wird er hieraus nicht folgern, dass sich die Werbung
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nur auf einen Online-Shop bezieht. Er wird vielmehr
annehmen, dass Medikamente etc. bei der Apotheke des
Beklagten rund um die Uhr tiber das Internet bzw. eine
App bestellt werden konnen. Aus diesem Grunde steht
es dem durch die angegriffene Werbung hervorgerufe-
nen Eindruck, dass bei der Apotheke des Beklagten
rund um die Uhr Medikamente bestellt werden konnen,
die innerhalb von zwei Stunden geliefert werden, auch
nicht entgegen, dass es am unteren Ende des Plakates
heifdt: ,,Einfach im Online-Shop auf Shop.XXX.de oder
per App mein XXX*“. Ein erheblicher Teil der Verbrau-
cher wird auch hieraus lediglich folgern, dass die statio-
nare Apotheke des Beklagten rund um die Uhr tiber den
Online-Shop oder die App fiir Bestellungen erreichbar
1St.

Zumindest bei einem erheblichen Teil der angesproche-
nen Verbraucher wird die angegriffene Werbung damit
den Eindruck erwecken, dass bei der stationiren Apo-
theke des Beklagten rund um die Uhr Medikamente be-
stellt werden konnen, die innerhalb von zwei Stunden
ausgeliefert werden. Dieser Eindruck stimmt indes nicht
mit den tatsdchlichen Verhiltnissen iiberein. Die statio-
niare Apotheke des Beklagten ist unter der Woche un-
streitig nur bis 18:30 Uhr, mittwochs sogar lediglich bis
15:00 Uhr, und samstags sowie sonntags gar nicht ge-
offnet. Nach den eigenen Angaben des Beklagten liefert
der von ihm angebotene Botendienst vorritige Artikel -
nur innerhalb der Offnungszeiten der Apotheke (in ei-
nem Umbkreis von 10 km) binnen zwei Stunden aus. Die
Lieferzeiten des Botendienstes sind damit an die Off-
nungszeiten der stationdren Apotheke des Beklagten ge-
bunden. Der durch die angegriffene Werbung hervorge-
rufene Eindruck, dass die stationire Apotheke des Be-
klagten rund um die Uhr (vorritige) Medikamente und
sonstige Apothekenware (in einem Umkreis von 10 km)
innerhalb von zwei Stunden liefern kann, ist somit

falsch.

(2.3) Der Sternchenhinweis (Asterix) vermag hieran
nichts zu dndern, wobei dahinstehen kann, ob der Fufs-
notentext bei der angegriffenen Ausfithrungsform (kon-
krete Verletzungsform) hinreichend deutlich wahrnehm-
bar ist. Die vorliegende Blickfangwerbung ist schlicht-
weg falsch, weshalb eine Korrektur durch einen
aufklirenden Hinweis von vornherein ausscheidet.
Selbst wenn man hier aber noch von einer sog. halben
Wahrheit ausgehen wollte, fithren die Angaben im Fuf3-
notentext des Werbeplakats nicht aus der Tduschung hi-
naus. Denn im Hinblick auf die Blickfangangabe ,,GE-
OFFNET: RUND UM DIE UHR*“ bleibt ginzlich un-
klar, was es mit den im FufSnotentext angesprochenen
»Offnungszeiten® auf sich hat. Die Blickfangwerbung
und der sie betreffende FufSnotentext sind in sich wider-
spriichlich. Dartiber, dass (vorritige) Artikel lediglich
innerhalb bestimmter Geschiftszeiten der stationdren
Apotheke ausgeliefert werden, wird der Verbraucher
durch den Sternchenhinweis nicht aufgeklart. Soweit
der Beklagte demgegeniiber geltend macht, der Verbrau-
cher werde durch die Auflosung des Sternchenhinweises
hinreichend informiert, erschliefSt sich dies nicht.

(2.4) Letztlich ist die beanstandete Werbung aber selbst
dann irrefithrend, wenn man annimmt, dass sich die
Werbeaussagen ,GEOFFNET: RUND UM DIE UHR*“
und ,LIEFERZEIT: 2 STUNDEN!*“ allein auf ein On-
line-Angebot beziehen. Sofern ein Kunde ein Medika-

ment etc. im Online-Shop auf ,,Shop.XXX.de“ oder per
App ,mein-XXX*“ durch den Boten der stationdren
Apotheke des Beklagten oder einer anderen stationdren
» XXX Apotheke“ bestellt, ist eine Bestellung mit einer
Lieferung innerhalb von zwei Stunden unstreitig nur zu
den Offnungszeiten dieser Apotheke und nicht ,,rund
um die Uhr“ moglich. Ein online nach Ladenschluss der
stationdren Apotheke bestelltes Medikament kann da-
mit trotz der Offnung bzw. Verfiigbarkeit des Online-
Shops ,,rund um die Uhr“ unter keinen Umstanden bin-
nen zwei Stunden an den Besteller ausgeliefert werden.
Durch die beanstandete Werbung wird beim Verbrau-
cher jedoch der Eindruck erweckt, dass tiber den On-
line-Shop oder die App Medikamente ,,rund um die
Uhr“ bestellt werden konnen, die nach der Bestellung
— zu jeder Tages- und Nachtzeit — innerhalb von zwei
Stunden ausgeliefert werden.

(3) Ob die beanstandete Werbung auch deshalb unlau-
ter ist, weil sie keinen Hinweis auf mogliche Lieferkos-
ten enthilt, kann dahinstehen. Wie bereits ausgefiihrt,
ist der Unterlassungsantrag bereits dann begriindet,
wenn sich ein die beanstandete Werbung betreffender
Unterlassungsanspruch unter einem der vom Antrag-
steller geltend gemachten Gesichtspunkte ergibt.

dd) Die angegriffene Werbung ist geeignet, den Ver-
braucher zu einer geschiftlichen Entscheidung zu veran-
lassen, die er andernfalls nicht getroffen hitte. Der Ver-
braucher soll durch die beanstandete Werbung veran-
lasst werden, Medikamente etc. bei der Apotheke des
Beklagten, einer anderen ,Apotheke“ oder dem
» XXX “-Online-Shop zu bestellen und zu diesem Zweck
die stationdre Apotheke des Beklagten, eine andere
XXX Apotheke® oder den ,XXX-Online-Shop aufzu-
suchen. Das Aufsuchen des Geschiftslokals des Wer-
benden (vgl. BGH, GRUR 2018, 320 Rn. 28 — Festzins
Plus, m.w. N.) stellt ebenso wie das Aufsuchen einer In-
ternetseite bzw. eines Verkaufsportals im Internet, auf
der/dem Produkte unmittelbar bestellt werden konnen
(vgl. BGH, GRUR 2016, 399 — MeinPaket.de; GRUR
2016, 1073 Rn. 36 — Geo-Targeting), eine geschiftliche
Handlung im Sinne des § 5 UWG dar.

ee) Die firr den Unterlassungsanspruch nach § 8 Abs. 1
UWG erforderliche Wiederholungsgefahr ergibt aus der
von dem Beklagten bereits vorgenommenen Verlet-
zungshandlung.

b) Der Klidger kann von dem Beklagten auch den Ersatz
seiner Abmahnkosten verlangen (§ 12 Abs.1 S.2
UWG). Die von dem Kliger ausgesprochene Abmah-
nung war nach den vorstehenden Ausfiithrungen berech-
tigt. Darauf, ob sich die Abmahnung unter simtlichen
in ihr angefithrten Gesichtspunkten als begriindet er-
weist, kommt es nicht an. Wendet sich der Glaubiger
— wie hier — in einer Abmahnung gegen ein konkret
umschriebenes Verhalten (wie etwa eine bestimmte
Werbunganzeige oder ein bestimmtes Werbeplakat), das
er unter mehreren Gesichtspunkten als wettbewerbs-
widrig beanstandet, sind die fir die Abmahnung anfal-
lenden Kosten bereits dann in vollem Umfang ersatzfa-
hig, wenn sich der Anspruch unter einem der genannten
Gesichtspunkte als begriindet erweist. In einer solchen
Konstellation hat sich die Abmahnung — unabhingig
davon, welcher Gesichtspunkt den Anspruch begriin-
det — als objektiv niitzlich und zur Streiterledigung ge-
eignet erwiesen. Ist die Abmahnung nach einem der an-
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gefuhrten Gesichtspunkte begriindet, handelt es sich
deshalb nicht um eine nur teilweise berechtigte Abmah-
nung, fiir die Kostenerstattung nur im Umfang des teil-
weise begriindeten Unterlassungsanspruchs zu leisten ist
(vgl. BGH, GRUR 2019, 82 Rn. 37 — Jogginghosen,
m.w.N.). Die Hohe der von dem Kliger pauschaliert
geltend gemachten Abmahnkosten hat der Beklagte
nicht bestritten. Der Zinsanspruch ab dem Zeitpunkt
der Rechtshingigkeit ergibt sich aus §§ 291, 288 Abs. 1
S.2 BGB. ]

7 thrun?sergiinzungsmiﬂel sind keine
Arzneimittel im Rechtssinne

SGBV §§2712Nr.3,3111,34,9212Nr. 6 SGBV

Nahrungserganzungsmittel keine Arzneimittel im
Rechtssinne sind und somit nicht von der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) iibernommen werden miis-
sen.

Zur Begriindung hat es ausgefiihrt, dass Nahrungser-
ganzungsmittel — mit wenigen Ausnahmen — von der
Versorgung durch die GKV ausgeschlossen seien. Die
Arzneimittelrichtlinien wiirden einen generellen Aus-
schluss vorsehen, wobei gerade keine individuelle Ein-
zelfallpriifung vorgesehen sei. Es spiele auch keine
Rolle, dass das Praparat kostenintensiv sei und bei der
Klagerin zu wirtschaftlichen Belastungen fiihre. Ein
Nahrungserganzungsmittel werde nicht durch einen ho-
hen Preis oder eine besondere personliche Bedarfslage
zum Arzneimittel.

LSG Niedersachsen-Bremen, Urt. v. 23.12. 2021 —
L 16 KR 113/21

Zum Sachverhalt: Die Beteiligten streiten um die Gewih-
rung von Nahrungsergianzungsmitteln.

Die im Jahre 1971 geborene Kligerin ist bei der Beklagten
gesetzlich krankenversichert. Bei ihr bestehen unter anderem
eine Histaminintoleranz, diverse Allergien und psychische Lei-
den.

Mit Schreiben vom 1. Januar 2020 begehrte die Klagerin ge-
geniiber der Beklagten die Kostentibernahme fir Daosin-Kap-
seln. Sie iiberreichte hierzu Unterlagen der behandelnden Arzte
und fiihrte aus, dass sie selbst mit Einnahme von Daosin-Kap-
seln vor einer Mahlzeit durch zu viel Histamin schlimme Ver-
giftungen bekomme wie Herzrasen, Ubelkeit, Schwellungen,
Muskelschmerzen, Bauchschmerzen, Schwitzen, flush etc. Mit
der Einnahme von Daosin-Kapseln lieSen sich die Symptome
stark eingrenzen. Sie sei sehr krank, da ihr das zum Histamin-
abbau wichtige Enzym Diaminoxidase fehle. Hinzu kime viele
andere Grunderkrankungen, ua chronische Erschopfung und
chronische Schmerzen. Sie sei in ihrem Leben stark einge-
schrankt und konne fast keine Nahrung vertragen.

Die Beklagte beauftragte sodann den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) mit der sozialmedizinischen Be-
gutachtung. Dieser fuhrte am 14. Januar 2020 durch Dr E.
aus, das Daosin ein Nahrungserginzungsmittel sei, dass das
korpereigene Enzym Diaminoxidase unterstiitzen solle. Da-
durch sollten systemische Histaminauswirkungen nach Auf-
nahme histaminhaltiger Nahrung vermindert werden. Als frei-
verkaufliches Nahrungserganzungsmittel sei das Produkt prin-
zipiell nicht geeignet, zulasten der Krankenkasse abgerechnet
zu werden.

Mit Bescheid vom 17. Januar 2020 fihrte die Beklagte aus,
dass die Kosten fiir das Priparat Daosin nicht tibernommen
werden konnten. Bei dem Pridparat handele es sich um ein
Nahrungserganzungsmittel. Im Gegensatz zu Arzneimitteln
seien Nahrungsergianzungsmittel grundsitzlich keine Leistung
der gesetzlichen Krankenversicherung. Aus rechtlicher Sicht
seien es Lebensmittel, die dafiir bestimmt seien, die Erndhrung
zu ergdnzen. Im Gegensatz zu Arzneimitteln missten sie kein
Zulassungsverfahren durchlaufen. In den Arzneimittelrichtli-
nien seien Nahrungserginzungsmittel von der Versorgung
durch die gesetzliche Krankkasse ausgeschlossen.

Die Kligerin erhob Widerspruch und trug vor, dass sie ohne
das Priparat Daosin keine Nahrung zu sich nehmen kénne. In
ihrem Falle sei das Priparat medizinisch unabdingbar, da es
auch keine Therapien fur sie gebe. Sie bitte dringend um die
Ubernahme der Kosten, da Daosin einen sehr hohen Preis
habe. Ferner tiberreichte sie drztliche Unterlagen, wonach das
Praparat in ihrem Fall dauerhaft notwendig sei.

Mit Widerspruchsbescheid vom 4. Mirz 2020 wies die Be-
klagte den Widerspruch als unbegriindet zurtuck. Bei dem Pri-
parat Daosin handele es sich nicht um ein Arzneimittel, son-
dern um ein Lebensmittel (Nahrungserganzungsmittel). Die in
der Arzneimittelrichtlinie zugelassenen Ausnahmen ldgen nicht
vor. Eine Beteiligung fiir die Aufwendungen an dem Priparat
konne daher nicht erfolgen.

Hiergegen hat die Klidgerin Klage vor dem SG Osnabruck er-
hoben. Sie leide unter einer immens ausgepragten Lebensmit-
telunvertrdglichkeit aufgrund exogen zugefiihrten Histamins.
Die Beklagte habe den Gesundheitszustand der Kldgerin ver-
kannt. Ohne die Einnahme von Daosin konne sie nicht ausrei-
chend Lebensmittel bei sich behalten. Sie scheide diese aus,
ohne die erforderlichen Nihrstoffe, Kalorien und Vitamine
aufgenommen zu haben. Thr Korper werde damit nicht ausrei-
chend versorgt. Im Rahmen der Genehmigungspriifung habe
ihr Gesundheitszustand tiberhaupt keine Berticksichtigung ge-
funden. Auch der MDK habe diese Umstiande verkannt und
aufgrund blofer Aktenlage entschieden.

Mit Gerichtsbescheid vom 14. Januar 2021 hat das SG die
Klage abgewiesen. Es fehle an der Arzneimitteleigenschaft des
Priaparates Daosin, so dass ein Anspruch gegentiber der Be-
klagten von vornherein entfalle. Es sei rechtlich unerheblich,
dass hierdurch die Histaminintoleranz zumindest teilweise
kompensiert werden konne und damit die Nahrungsaufnahme
ertriglich werde. Diese Umstidnde konnten keine Beriicksichti-
gung finden.

Gegen den am 2. Mirz 2021 zugestellten Gerichtsbescheid hat
die Klagerin am 16. Marz 2021 Berufung bei dem LSG Nieder-
sachsen-Bremen eingelegt. Sie wiederholt und vertieft ihr vo-
rangegangenes Vorbringen. Es werde lediglich auf die rechtli-
chen Grundlagen Bezug genommen ohne dabei den Einzelfall
zu Uberprifen. Tatsdchlich habe sie einen Anspruch auf die
Versorgung mit Daosin, da dieses Nahrungserginzungsmittel
notwendig und geeignet sei, Lebensmittelunvertraglichkeiten
zu heilen bzw mindestens die Verschlimmerung zu verhuten
und deutlich zu lindern. Der Gesamtumstand habe auch im
erstinstanzlichen Verfahren tiberhaupt keine Berticksichtigung
gefunden. Sie sei unzureichend medizinisch versorgt. Auch die-
ser Umstand sei insgesamt nicht beriicksichtigt worden. Eine
alternative Behandlung stehe nicht zur Verfigung. Hierzu
uberreicht sie medizinische Unterlagen, die ihr Begehren stiit-
zen.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes
und wegen des weiteren Vorbringens der Beteiligten wird auf
den Inhalt der Prozessakte und den Inhalt der Verwaltungsakte
der Beklagten Bezug genommen, die der Entscheidung zu-
grunde gelegen haben.

Aus den Grinden: Gemif? §§ 124 Abs. 2, 155 Abs. 1,
3, 4 SGG konnte das Gericht durch den Berichterstatter
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als Einzelrichter ohne miindliche Verhandlung entschei-
den, da die Beteiligten sich mit diesem Verfahren einver-
standen erkldrt haben.

Die Berufung ist form- und fristgemifl erhoben worden
und auch im Ubrigen zulissig.

Sie ist jedoch nicht begriindet. Der Gerichtsbescheid des
SG Osnabriick vom 14. Januar 2021 sowie der Bescheid
der Beklagten vom 17. Januar 2020 in Gestalt des Wi-
derspruchsbescheides vom 4. Mirz 2020 sind rechtma-
Big und halten der rechtlichen Uberpriifung stand. Die
Klagerin hat keinen Anspruch auf Kostenubernahme
fiir das Nahrungserganzungsmittel Daosin.

Versicherte haben nach §27 Abs. 1 SGBV Anspruch
auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um
eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlim-
merung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern. Die Krankenbehandlung umfasst neben der
arztlichen Behandlung auch die Versorgung der Versi-
cherten mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln
(§27 Abs.1S.2 Nr. 3 SGB V). Nach § 31 Abs. 1 S. 1
SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arznei-
mittel nicht nach § 34 oder durch Richtlinien nach § 92
Abs. 1 S.2 Nr. 6 SGBV ausgeschlossen sind. Der GBA
hat in den Richtlinien nach § 92 Abs.1 S.2 Nr. 6
SGBV festzulegen, in welchen medizinisch notwendi-
gen Fillen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als
Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Gesetzes
tiber Medizinprodukte (MPG) zur Anwendung am oder
im menschlichen Korper bestimmt sind, ausnahmsweise
in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden. Die
mit Wirkung zum 1. Juli 1997 wirksam gewordene
Festschreibung der Apothekenpflicht grenzt den Kreis
der leistungsfihigen Arzneimittel bereits ein. Seit 2004
gehort zudem die Verschreibungspflichtigkeit zu den
grundsitzlichen Anspruchsvoraussetzungen auf Versor-
gung mit Arzneimitteln. Als Ausnahme von der Aus-
nahme legt der GBA in der sog. OTC-Liste nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel fest, die im Rahmen
der gKV zu erbringen sind. Nach § 12 Abs. 6 Arznei-
mittel-Richtlinie kann der behandelnde Arzt etwa fur
bestimmte Indikationsgebiete bei schwerwiegenden Er-
krankungen auch Arzneimittel der Anthroposophie und
Homoopathie verordnen, sofern die Anwendung dieser
Arzneimittel fiir diese Indikationsgebiete und Anwen-
dungsvoraussetzungen nach dem Erkenntnisstand als
Therapiestandard in der jeweiligen Therapierichtung
angezeigt ist.

Bei dem Priparat Daosin handelt es sich um ein Lebens-
mittel in Form eines Nahrungsergianzungsmittels. Denn
nach der Arzneimittel-Richtlinie sind Lebensmittel,
Nahrungserginzungsmittel, so genannte Krankenkost
und diitetische Lebensmittel einschlieSlich Produkte fiir
Sduglinge oder Kleinkinder von der Versorgung nach
den gesetzlichen Vorgaben ausgeschlossen. Dies gilt
nicht fiir Aminosiauremischungen, Eiweif$hydrolysate,
Elementardiiten und Sondernahrung, soweit sie nach
den Bestimmungen dieser Richtlinien in medizinisch
notwendigen Fillen ausnahmsweise verordnungsfihig
sind.

Ein Priparat ist den vorgenannten Vorschriften der Arz-
neimittelrichtlinie zuzuordnen, wenn es sich um ein Le-
bensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 LFGB handelt. Le-

bensmittel sind auch Diitetische Lebensmittel, die fiir
eine besondere Erndhrung bestimmt sind. Lebensmittel
sind fiir eine besondere Ernihrung bestimmt, wenn sie

1. den besonderen Ernihrungserfordernissen folgender
Verbrauchergruppen entsprechen:

a. bestimmter Gruppen von Personen, deren Verdau-
ungs- oder Resorptionsprozess oder Stoffwechsel ge-
stort ist oder

b. bestimmter Gruppen von Personen, die sich in be-
sonderen physiologischen Umstinden befinden und des-
halb einen besonderen Nutzen aus der kontrollierten
Aufnahme bestimmter in der Nahrung enthaltener
Stoffe ziehen konnen,

oder
c. gesunder Sduglinge oder Kleinkinder,
2. sich fiir den angegebenen Ernihrungszweck eignen

und mit dem Hinweis darauf in den Verkehr gebracht
werden, dass sie fiir diesen Zweck geeignet sind, und

3. sich auf Grund ihrer besonderen Zusammensetzung
oder des besonderen Verfahrens ihrer Herstellung deut-
lich von den Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrsun-
terscheiden (§ 1 Abs. 1 und 2 DiatV).

Die normativen Voraussetzungen einer Kosteniiber-
nahme sind vorliegend nicht gegeben. Dies wird von der
Klagerin auch nicht in Abrede gestellt. Sie vertritt ledig-
lich die Auffassung, dass aufgrund der bei ihr vorliegen-
den Individualumstinde eine abweichende Beurteilung
des Einzelfalles geboten sei. Hierbei verkennt sie jedoch,
dass nach den rechtlichen Voraussetzungen eine solche
Individualprifung gerade nicht vorgesehen ist. Dabei
spielt es auch keine Rolle, dass das begehrte Praparat
kostenintensiv ist und bei der Kligerin zu wirtschaftli-
chen Belastungen fiihrt. Das Gericht kann die Lage der
Klagerin in gesundheitlicher und finanzieller Hinsicht
zwar gut nachvollziehen. Gleichwohl wird ein Nah-
rungserginzungsmittel durch einen hohen Preis oder
eine besondere personliche Bedarfslage nicht zum Arz-
neimittel. Mithin kann die Berufung keinen Erfolg
haben. [ |

8 Arzneimitteleigenschaft im Sinne des § 2 AMG
als Voraussetzung fir die Beihilfeféhigkeit

BayBhV a.F § 18; AMG § 2; VO (EG) 178/2002
Art. 2; NemV § 1; BayBhV a.F. § 49 II

Die Beihilfefahigkeit von Aufwendungen in Krankheits-
fallen richtetet sich nach Art. 96 BayBG i.V.m. den Be-
stimmungen der Bayerischen Beihilfeverordnung
(BayBhV). Fiir die rechtliche Beurteilung ist dabei die
Sach- und Rechtslage zum Zeitpunkt des Entstehens der
Aufwendungen mafSgeblich, fiir die Beihilfe verlangt
wird. Nach § 7 Abs. 2 Satz 2 BayBhV gelten Aufwen-
dungen als in dem Zeitpunkt entstanden, in dem die sie
begriindende Leistung erbracht wird.

Die Aufwendungen fiir die Praparate Cefasel 100 nutri
Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs erweisen
sich als nicht beihilfefahig. Denn es handelt sich bei den
betreffenden Priaparaten nicht etwa um gemafy § 18
Satz1 Nr.1 BayBhV a.F beihilfefahige apotheken-
pflichtige Arzneimittel nach §2 AMG, sondern viel-
mehr um Lebensmittel in Form von Nahrungsergin-
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zungsmitteln, also um Mittel die geeignet sind, Giiter
des taglichen Bedarfs zu ersetzen, und als solche nach
§ 18 Satz 4 Nr. 2 BayBhV a.F. von der Beihilfefihigkeit
ausgeschlossen sind.

VG Ansbach, Urt. v. 08.12. 2021 — AN 18 K
19.1600

Zum Sachverhalt: Die Beteiligten streiten um die Beihilfef-
higkeit von Aufwendungen fiir die Praparate Cefasel 100 nutri
Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs.

Die Klagerin steht als Beamtin im Dienst des Beklagten und
erhilt als Polizeihauptmeisterin Dienstbeziige der Besoldungs-
gruppe A 9 mit Zulage. Sie ist mit einem personlichen Bemes-
sungssatz von 50 % beihilfeberechtigt.

Die Klagerin leidet bereits seit mehreren Jahren an Hashimoto-
Thyreoiditis, einer chronischen Entztindung der Schilddriise.
Mit Rezept des behandelnden Arztes ..., ..., vom 20. Mai
2019 wurde ihr deshalb das Medikament ,,Cefasel 300 pg,
TAB, 300 St., N3“ verordnet. Als die Kligerin dieses in der
... Apotheke, ..., beschaffen wollte, wurde ihr mitgeteilt, dass
Cefasel 300 um derzeit nicht lieferbar sei. Nach Rucksprache
mit dem behandelnden Arzt erwarb die Kligerin daher am
1. Juli 2019 stattdessen die Priparate Cefasel 100 nutri Selen-
Tabs (200 Stiick) zum Preis vom 31,41 EUR sowie Cefasel 200
nutri Selen-Tabs (200 Stiick) zum Preis von 56,61 EUR.

Auf entsprechenden Antrag der Kldgerin setzte der Beklagte
mit Bescheid des Landesamts fiir Finanzen vom 9. Juli 2019
hinsichtlich der Aufwendungen aus der Beschaffung der beiden
Praparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri
Selen-Tabs eine Beihilfe in Hohe von 0,00 EUR fest. Zur Be-
griindung wurde ausgefiihrt, dass Mittel, die geeignet seien,
Giiter des tdglichen Bedarfs zu ersetzen, nicht beihilfefihig
seien. Dies schliefSe auch Vitamine als Monopriparate und
Kombinationen, Mineralstoffe, Mineralstoffkombinationen
und Kombinationen von Mineralstoffen und Vitaminen ein.

Gegen diesen Bescheid erhob die Klagerin mit Schreiben vom
10. Juli 2019 Widerspruch. Als Schilddrisenpatientin sei ihr
Cefasel bereits iiber einen lingeren Zeitraum hinweg verordnet
und bislang auch immer problemlos erstattet worden. Da das
nach dem Rezept eigentlich vorgesehene Cefasel 300 nicht lie-
ferbar gewesen sei, sei dieses nach Riicksprache mit ihrem be-
handelnden Arzt auf 1 - Cefasel 200 und 1- Cefasel 100 auf-
geteilt worden.

Mit Widerspruchsbescheid des Landesamts fiir Finanzen vom
18. Juli 2019, zugestellt am 23. Juli 2019, wies der Beklagte
den Widerspruch der Kligerin als unbegriindet zuriick. Die
Priparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri
Selen-Tabs wiirden jeweils keine nach § 18 Satz1 Nr. 1
BayBhV beihilfefihigen Arzneimittel im Sinne des § 2 AMG
darstellen, weil diese in der pharmazeutischen Liste, die bei
der Festsetzungsstelle aufliege, nicht aufgefiihrt seien. Bei den
betreffenden Produkten handle es sich vielmehr um Nahrungs-
ergidnzungsmittel und damit um Mittel, die objektiv zur Erset-
zung von Giitern des tiglichen Bedarfs geeignet und als solche
wiederum durch § 18 Satz 4 Nr. 2 BayBhV von der Beihilfefi-
higkeit ausgeschlossen seien.

Am 20. August 2019 hat die Kligerin Klage erhoben.

Als Besonderheit des vorliegenden Falls sei zu beachten, dass
sie aufgrund ihrer Erkrankung auf die Einnahme des Schild-
drisenmedikaments Cefasel mit einer Dosierung von 300 pg
angewiesen sei. Da das betreffende Praparat mit der notwendi-
gen Dosierung in einer Tablette ausweislich einer entsprechen-
den Grofshandelsabfrage der ... Apotheke nicht verfiigbar ge-
wesen sei, habe die erforderliche Dosierung von 300 g allein
durch eine Kombination der noch vorhandenen Praparate Ce-
fasel 100 und Cefasel 200 erreicht werden konnen. Der einzige
Unterschied zu dem Produkt Cefasel 300 bestehe darin, dass

sie, die Kldgerin, statt nur einer Tablette nunmehr zwei Tablet-
ten einnehmen miisse. Es habe ihr insbesondere auch nicht zu-
gemutet werden konnen, so lang abzuwarten, bis Cefasel 300
wieder erhaltlich gewesen wire. Denn aufgrund ihrer Erkran-
kung sei sie zwingend auf die Einnahme des betreffenden Pra-
parats mit einer Dosierung von 300 g tiglich angewiesen. Es
konne ihr nicht angelastet werden, dass es sich bei den ersatz-
weise beschafften Produkten Cefasel 100 und Cefasel 200 ge-
gebenenfalls Nahrungserganzungsmittel handle, weil sie auf
die mangelnde Verfuigbarkeit des Praparats Cefasel 300 keinen
Einfluss gehabt habe. Diesen Umstand jedoch habe der Be-
klagte zu keinem Zeitpunkt gewiirdigt.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstands
wird ergdnzend auf die Gerichtsakte sowie die Behordenakte
des Beklagten verwiesen.

Aus den Grinden: Die Klage, iiber die das Gericht ge-
mafs § 101 Abs. 2 VwGO mit dem Einverstindnis der
Beteiligten ohne miundliche Verhandlung entscheiden
konnte, bleibt ohne Erfolg.

Die zulissige, insbesondere fristgerecht erhobene Ver-
pflichtungsklage (§ 42 Abs. 1 Alt. 2 VwGO) ist unbe-
grundet. Die Versagung der Beihilfegewdhrung fur die
Aufwendungen aus der Beschaffung der Praparate Cefa-
sel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-
Tabs durch Bescheid des Landesamts fiir Finanzen vom
9. Juli 2019 in der Gestalt des Widerspruchsbescheids
vom 18. Juli 2019 erweist sich als rechtmifSig und ver-
letzt die Kldgerin nicht in ihren Rechten, § 113 Abs. §
Satz 1 VwGO. Der Kldgerin steht nach den insoweit
mafSgeblichen Bestimmungen des bayerischen Beihilfe-
rechts kein Anspruch auf eine Beihilfegewahrung durch
den Beklagten zu.

Die Beihilfefihigkeit von Aufwendungen in Krankheits-
fallen richtetet sich nach Art. 96 BayBG i.V.m. den Be-
stimmungen der Bayerischen Beihilfeverordnung
(BayBhV). Fiir die rechtliche Beurteilung ist dabei die
Sach- und Rechtslage zum Zeitpunkt des Entstehens der
Aufwendungen mafSgeblich, fiir die Beihilfe verlangt
wird (BVerwG, Urt. v. 8.11.2012 — 5C 4.12 —
NVwZ-RR 2013, 192 Rn. 12; Urt. v. 2. 4. 2014 — 5 C
40.12 — NVwZ-RR 2014, 609 Rn. 9). Nach § 7 Abs. 2
Satz 2 BayBhV gelten Aufwendungen als in dem Zeit-
punkt entstanden, in dem die sie begriindende Leistung
erbracht wird. Die streitgegenstandlichen Praparate Ce-
fasel 100 nutri Selen-Tabs (200 Stiick) und Cefasel 200
nutri Selen-Tabs (200 Stiick) zu Kosten von insgesamt
88,02 EUR hat die Kldgerin vorliegend am 1. Juli 2019
beschafft. Maf3geblich ist damit die Bayerische Beihilfe-
verordnung in der Fassung der Anderungsverordnung
vom 12. Oktober 2018 (GVBI. S.794), welche am
1. Januar 2019 in Kraft getreten ist (im Folgenden: alte
Fassung — a.F.).

Hiernach erweisen sich die Aufwendungen der Klagerin
fiir die Praparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Ce-
fasel 200 nutri Selen-Tabs als nicht beihilfefahig. Denn
es handelt sich bei den betreffenden Praparaten nicht
etwa um gemafd § 18 Satz 1 Nr. 1 BayBhV a.F. beihilfe-
fihige apothekenpflichtige Arzneimittel nach § 2 AMG,
sondern vielmehr um Lebensmittel in Form von Nah-
rungserganzungsmitteln, also um Mittel die geeignet
sind, Guter des taglichen Bedarfs zu ersetzen, und als
solche nach § 18 Satz 4 Nr. 2 BayBhV a.F von der Bei-
hilfefihigkeit ausgeschlossen sind. Dieser Beihilfeaus-
schluss begriindet vorliegend auch keine besondere
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— mit der verfassungsrechtlichen Fursorgepflicht des
Beklagten unvereinbare — Harte fiir die Kldgerin.

1. Eine Beihilfefihigkeit der klagerischen Aufwendun-
gen fur die Praparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und
Cefasel 200 nutri Selen-Tabs gemafs § 18 Satz 1 Nr. 1
BayBhV a.F. kommt nicht in Betracht, denn es handelt
sich nicht um Arzneimittel im Sinne der Begriffsbestim-
mung des § 2 AMG.

Beihilfefihig nach § 18 Satz 1 Nr. 1 BayBhV a.F. sind
die aus Anlass einer Krankheit bei drztlichen und zahn-
arztlichen Leistungen oder Heilpraktikerleistungen
nach §§ 8 bis 17 BayBhV verbrauchten oder nach Art
und Umfang schriftlich verordneten apothekenpflichti-
gen Arzneimittel nach § 2 AMG. Schon der Wortlaut
des § 18 Satz 1 Nr. 1 BayBhV a.F. betont damit deutlich
die Mafgeblichkeit der Begriffsbestimmungen des § 2
AMG auch fiir das Beihilferecht (BayVGH, Beschl. v.
29.1.2019 — 147ZB 18.663 — PharmR 2019, 299/
300).

Die somit heranzuziehende Arzneimitteldefinition des
§2 Abs.1 AMG unterscheidet — in Anlehnung an
Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG — zwei Arten von Arznei-
mitteln. Sogenannte Prisentationsarzneimittel nach § 2
Abs. 1 Nr. 1 AMG sind Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen, 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 Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind. Den Be-
griff des sogenannten Funktionsarzneimittels definiert
§2 Abs.1 Nr.2 AMG als Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper angewendet werden und einem Menschen
oder einem Tier verabreicht werden konnen, um entwe-
der (a) die physiologischen Funktionen durch eine phar-
makologische, immunologische oder metabolische Wir-
kung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder (b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Keine Arzneimittel sind gemaf§ § 2 Abs.3 Nr. 1 AMG
insbesondere Lebensmittel im Sinne des §2 Abs. 2
LFGB, der wiederum auf die Lebensmitteldefinition des
Art. 2 VO (EG) 178/2002 verweist. Nach Art. 2 Abs. 1
VO (EG) 178/2002 sind Lebensmittel alle Stoffe oder
Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen
nach verninftigem Ermessen erwartet werden kann,
dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder
unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen
werden. Zu den Lebensmitteln nach Art. 2 Abs. 1 VO
(EG) 178/2002 zihlen auch Nahrungsergianzungsmittel
im Sinne der Nahrungserganzungsmittelverordnung
(NemV; vgl. Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, 179. EL
Mirz 2021, § 1 NemV Rn. 5). So definiert § 1 Abs. 1
NemV den Begriff des Nahrungserginzungsmittels als
ein Lebensmittel, das (1.) dazu bestimmt ist, die allge-
meine Erndhrung zu erginzen, (2.) ein Konzentrat von
Nihrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspe-
zifischer oder physiologischer Wirkung allein oder in
Zusammensetzung darstellt und (3.) in dosierter Form,
insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten,
Pillen und anderen dhnlichen Darreichungsformen, Pul-
verbeuteln, Flussigampullen, Flaschen mit Tropfeinsit-
zen und dhnlichen Darreichungsformen von Flissigkei-
ten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen kleinen
Mengen, in den Verkehr gebracht wird. Zu den Nihr-

stoffen in diesem Sinne zihlen gemafd § 1 Abs. 2 NemV
Vitamine und Mineralstoffe, einschliefSlich Spurenele-
mente.

Diese rechtlichen Maf$stabe zugrunde gelegt, handelt es
sich bei den Praparaten Cefasel 100 nutri Selen-Tabs
und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs weder um Prisentati-
onsarzneimittel noch um Funktionsarzneimittel, son-
dern vielmehr um Lebensmittel in Form von Nahrungs-
ergdnzungsmitteln.

In der Gesamtschau sind die Priparate Cefasel 100
nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs zu-
ndchst nicht als Prasentationsarzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG einzustufen. Zwar sind die be-
treffenden Produkte unzweifelhaft zur Anwendung im
menschlichen Korper bestimmt. Es fehlt aber an der da-
neben erforderlichen Bestimmung als Mittel mit Eigen-
schaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhii-
tung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Be-
schwerden. FEine solche ist zundchst dann gegeben,
wenn ein Erzeugnis — gegebenenfalls auf dem Etikett,
dem Beipackzettel oder miindlich — ausdriicklich als
solches Mittel bezeichnet oder empfohlen wird, sowie
ferner dann, wenn bei einem durchschnittlich informier-
ten Verbraucher auch nur schliissig, aber mit Gewissheit
der Eindruck entsteht, dass dieses Erzeugnis in Anbe-
tracht seiner Aufmachung die betreffenden Eigenschaf-
ten haben miisse (EuGH, Urt. v. 21. 3. 1991 — C-60/89
— juris Rn.23; Urt. v. 15.11.2007 — C-319/05 —
EuZW 2008, 56 Rn. 44 u. 46). Davon kann in Bezug
auf die hier relevanten Praparate Cefasel 100 nutri Se-
len-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs nicht ausge-
gangen werden. Diese werden auf der Verpackung — je
nach Aufmachung derselben — jeweils als ,,Nahrungs-
ergdnzungsmittel zur gezielten zusétzlichen Selenversor-
gung fir Immunsystem, Schilddriisenfunktion, Zell-
schutz, Haare, Niagel und Spermabildung® bzw. als
»Nahrungserganzungsmittel mit hochdosiertem Selen
fir Immunsystem, Schilddriissenfunktion, Zellschutz,
Haare, Nigel und Spermabildung® bezeichnet. In den
zugehorigen Packungsbeilagen werden Cefasel 100
nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs als
»Nahrungserganzungsmittel mit 100 pg Selen“ bzw. als
»Nahrungsergianzungsmittel mit 200 pg Selen® bezeich-
net. Dazu wird jeweils ausgefiihrt, Selen unterstiitze die
normale Funktion des Immunsystems und der Schild-
druse und trage bei zum Schutz der Zellen vor oxidati-
vem Stress, zur Erhaltung normaler Haare und Nagel
sowie zur normalen Spermabildung. Des Weiteren fin-
det sich dort jeweils eine Auflistung der ,,Zutaten der
betreffenden Priparate sowie die Angabe, diese seien zu
100 % vegan, glutenfrei sowie ohne Zusatz von Lac-
tose, Gelatine, Farbstoffen, Allergenen, Aroma und
Hefe. Enthalten ist ferner der Hinweis, dass Nahrungs-
ergidnzungsmittel nicht als Ersatz fur eine ausgewogene
und abwechslungsreiche Ernihrung und eine gesunde
Lebensweise verwendet werden sollten (vgl. https://
www.ce-fak.com/fileadmin/user_upload/pdf packungs
beilagen/gi_cefasel 100 nutri tabl de caj.pdf [Pa-
ckungsbeilage zu Cefasel 100 nutri Selen-Tabs] bzw.
https://www.cefak.com/fileadmin/user upload/pdf
packungsbeilagen/gi cefasel 200 nutri_de caj.pdf [Pa-
ckungsbeilage zu Cefasel 200 nutri Selen-Tabs], zuletzt
jeweils abgerufen am 8. 12.2021). Nach alledem stellt
die durch den Hersteller gewihlte Aufmachung der Pro-
dukte Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200
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nutri Selen-Tabs deren Beschaffenheit als die natiirliche
Erndhrung ergidnzende Lebensmittel in den Vorder-
grund. Hierfiir sprechen zum einen die wiederholte Be-
zeichnung als Nahrungserginzungsmittel sowie die
Nennung von ,,Zutaten® und anderen vor allem von
Lebensmitteln bekannten Angaben (Bezeichnung als zu
100 % vegan und glutenfrei, Verzicht auf verschiedene
Zusatzstoffe). Zum anderen hebt auch der Hinweis,
wonach die betreffenden Praparate nicht als Ersatz fiir
eine ausgewogene und abwechslungsreiche Ernidhrung
geeignet seien, gerade die Zweckbestimmung zur Nah-
rungserganzung hervor. Auch bei einem durchschnitt-
lich informierten Verbraucher wird daher regelmifSig
nicht der Eindruck erzeugt werden, es konne sich bei
den Produkten Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel
200 nutri Selen-Tabs um Mittel zur Beseitigung oder
Linderung von Erkrankungen — etwa des Immunsys-
tems oder der Schilddriise — handeln. Vielmehr wird in
den zugehorigen Packungsbeilagen gerade hervorgeho-
ben, dass die betreffenden Produkte lediglich der Unter-
stitzung der normalen Funktion des Immunsystems und
der Schilddriise, der Erhaltung normaler Haare und Na-
gel sowie der normalen Spermabildung zu dienen be-
stimmt sind. Thr Anwendungsbereich erstreckt sich da-
mit auf die Erhaltung eines insoweit bestehenden Nor-
malzustands, nicht aber auf die Heilung oder Linderung
eines hiervon abweichenden Krankheitszustands.

Daneben konnen die Praparate Cefasel 100 nutri Selen-
Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs auch nicht als
Funktionsarzneimittel im Sinne des §2 Abs.1 Nr 2
AMG eingestuft werden. Da die betreffenden Produkte
nicht der Erstellung einer medizinischen Diagnose die-
nen (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. b AMG), kommt es fur
die Funktionsarzneimitteleigenschaft mafSgeblich darauf
an, inwieweit sie zur Herstellung, Korrektur oder Beein-
flussung der physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung geeignet sind (§2 Abs.1 Nr.2 Buchst. a
AMG). Die Entscheidung hieriiber ist von Fall zu Fall
zu treffen und hat alle Merkmale des Erzeugnisses zu
berticksichtigen, insbesondere seine Zusammensetzung,
seine pharmakologischen, immunologischen und meta-
bolischen Eigenschaften — wie sie sich beim jeweiligen
Stand der Wissenschaft feststellen lassen —, die Modali-
titen seines Gebrauchs, den Umfang seiner Verbreitung,
seine Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risi-
ken, die seine Verwendung mit sich bringen kann
(EuGH, Urt. v. 15.1.2009 — C-140/07 — NVwZ
2009, 439 Rn. 39; Urt. v. 30.4.2009 — C-27/08 —
NVwZ 2009, 967 Rn. 18). In Abgrenzung zum Prisen-
tationsarzneimittel soll der Begriff des Funktionsarznei-
mittels damit diejenigen Erzeugnisse erfassen, deren
pharmakologische Eigenschaften wissenschaftlich fest-
gestellt wurden und die tatsachlich dazu bestimmt sind,
physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu korri-
gieren oder zu beeinflussen (EuGH, Urt. v. 15. 11. 2007
— C-319/05 — EuZW 2008, 56 Rn.61; Urt. v
15.1.2009 — C-140/07 — NVwZ 2009, 439 Rn. 25).
Bei dieser Beurteilung ist auf den normalen Gebrauch
des fraglichen Erzeugnisses abzustellen, wobei es ohne
Belang ist, dass das Erzeugnis in einer hoheren als der
auf dem Beipackzettel oder in der Verzehrempfehlung
auf der Verpackung angegebenen Dosierung eine nen-
nenswerte physiologische Wirkung haben kann (EuGH,
Urt. v. 30.4.2009 — C-27/08 — NVwZ 2009, 967

Rn. 22). Ausgehend von diesem Begriffsverstindnis
konnen die Priaparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und
Cefasel 200 nutri Selen-Tabs auch nicht als Funktions-
arzneimittel eingestuft werden. Zwar werden die betref-
fenden Produkte vorliegend als Ersatz fiir das nach un-
bestrittenen Angaben der Kligerseite zum Beschaffungs-
zeitpunkt nicht verfiigbare Medikament Cefasel 300 pg
herangezogen, welches wiederum als Schilddriissenmedi-
kament zur Behandlung der Hashimoto-Thyreoiditis
der Kldgerin und damit zur Wiederherstellung bzw. po-
sitiven Beeinflussung der krankheitsbedingt beeintrich-
tigten Schilddriisenfunktion zum Einsatz gelangt. Diese
physiologische Wirkung wird jedoch nicht durch den
normalen Gebrauch der Praparate Cefasel 100 nutri Se-
len-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs, sondern
vielmehr (nur) dadurch erreicht, dass die Kliagerin —
anstelle des eigentlich vorgesehenen Medikaments Cefa-
sel 300 ug — taglich eine Tablette des Praparats Cefasel
100 nutri Selen-Tabs zusammen mit einer weiteren Tab-
lette des Prdaparats Cefasel 200 nutri Selen-Tabs ein-
nimmt. Eine derartige Anwendung entspricht jedoch
nicht der in der jeweiligen Packungsbeilage vorgegebe-
nen Verzehrempfehlung, welche jeweils eine Tagesdosis
von einer Tablette des Praparats Cefasel 100 nutri Se-
len-Tabs bzw. einer Tablette des Praparats Cefasel 200
nutri Selen-Tabs vorgibt und insbesondere nicht von ei-
ner kombinierten Anwendung beider Produkte ausgeht.
Demgegentiber ist weder vorgetragen noch ersichtlich,
dass die von der Klidgerin gewiinschte physiologische
Wirkung auch bei bestimmungsgemifser Anwendung
der betreffenden Praparate erreicht worden wire.

Stattdessen handelt es sich bei den Priparaten Cefasel
100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs
jeweils um Lebensmittel im Sinne der Definition des § 2
Abs. 2 LFGB i.V.m. Art. 2 Abs. 1 VO (EG) 178/2002,
was gemaf$ § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG wiederum die Arznei-
mitteleigenschaft ausschliefft. Die betreffenden Pro-
dukte sind ausweislich den in den zugehorigen Pa-
ckungsbeilagen angegebenen = Verzehrempfehlungen
dazu bestimmt, durch Menschen aufgenommen zu wer-
den. Sie erfiillen des Weiteren die Begriffsmerkmale von
Nahrungsergianzungsmitteln im Sinne des §1 Abs. 1
NemV. So handelt es sich jeweils um Lebensmittel, die
nach den Angaben in den Packungsbeilagen dazu be-
stimmt sind, die allgemeine Erndhrung zu erginzen, ein
Konzentrat von Nihrstoffen im Sinne des § 1 Abs. 2
NemV — niamlich des Spurenelements Selen — darstel-
len und in dosierter Form, vorliegend in Form von Tab-
letten, zur Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen
— hier jeweils mit einer Dosierung von 100 pg bzw.
200 pg Selen pro Tablette — in den Verkehr gebracht
werden. Der Lebensmitteleigenschaft steht auch das
Ausschlusskriterium des Art.2 Abs. 3 Buchst. d VO
(EG) 178/2002 nicht entgegen, wonach insbesondere
Arzneimittel nicht zu den Lebensmitteln zahlen. Wie
vorstehend dargelegt, stellen die betreffenden Praparate
gerade keine Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG
und Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG dar.

2. Als Lebensmittel in Form von Nahrungserganzungs-
mitteln sind die Praparate Cefasel 100 nutri Selen-Tabs
und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs gemif§ § 18 Satz 4
Nr. 2 BayBhV a.F. von der Beihilfefihigkeit ausge-
schlossen.
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Gemaif$ § 18 Satz 4 Nr. 2 BayBhV a.F. sind Aufwendun-
gen fiir Mittel, die geeignet sind, Giiter des tdglichen
Bedarfs zu ersetzen, nicht beihilfefihig. Hierbei handelt
es sich um Aufwendungen, die dem Grunde nach unab-
hiangig von einer Erkrankung bei jedermann anfallen
und insoweit aus den Beziigen zu bestreiten sind (Mil-
denberger, Beihilferecht, 171. AL November 2017, § 18
BayBhV Anm. 5 [1]). Bei der Beurteilung der Frage, ob
ein Mittel geeignet ist, Giiter des tiglichen Bedarfs zu
ersetzen, kommt es dabei auf die objektive Eigenart und
Beschaffenheit des Gegenstands an; es ist nicht entschei-
dend, ob im Einzelfall der Gegenstand auch ohne Er-
krankung beschafft worden wire oder im Einzelfall ein
therapeutischer Zweck verfolgt wird (NdsOVG, Beschl.
v. 9.9.2008 — 5 LA 329/06 — juris Rn. 8; OVG NRW,
Beschl. v. 16.12.2008 — 6 A 4509/05 — juris Rn. 8).

Ausgehend von diesem Begriffsverstandnis stellen auch
die Nahrungsergianzungsmittel Cefasel 100 nutri Selen-
Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs zur Ersetzung
von Giitern des tiglichen Bedarfs geeignete — und da-
mit von der Beihilfefahigkeit ausgeschlossene — Mittel
dar. Entsprechende Aufwendungen fiir selenhaltige
Nahrungserginzungsmittel, welche ausweislich der Pa-
ckungsbeilage der Unterstiitzung der normalen Funk-
tion des Immunsystems und der Schilddriise, dem
Schutz der Zellen vor oxidativem Stress, der Erhaltung
normaler Haare und Nigel sowie der normalen Sper-
mabildung zu dienen bestimmt sind, konnen bei objek-
tiver Betrachtungsweise grundsatzlich bei allen Beamten
anfallen und sind damit im Ausgangspunkt aus den
Dienstbeziigen zu bestreiten. Dass die betreffenden Pra-
parate im konkreten Einzelfall der Kligerin gegebenen-
falls ausschliefSlich aufgrund der Erkrankung an Hashi-
moto-Thyreoiditis und als Ersatz fiir das eigentlich be-
notigte, zum Beschaffungszeitpunkt jedoch nicht im
(Grofs-) Handel erhiltliche Medikament Cefasel 300 pg
erworben wurden, vermag hieran nichts zu dndern. Wie
vorstehend dargelegt, besitzen derartige subjektive Be-
weggriinde fir die Beschaffung von nach objektiven
MafSstiben zur Ersetzung von Giitern des tiglichen Be-
darfs geeigneten Nahrungserganzungsmitteln im Rah-
men des § 18 Satz4 Nr. 2 BayBhV a.F. keine Bedeu-
tung.

3. Der in § 18 Satz4 Nr. 2 BayBhV a.E vorgesehene
Ausschluss der Beihilfefahigkeit von Mitteln, die geeig-
net sind, Giiter des tdglichen Bedarfs zu ersetzen, ist
schliefSlich mit hoherrangigem Recht — insbesondere
der verfassungsmifSig in Art. 33 Abs. 5 GG verankerten
und einfachgesetzlich durch § 45 BeamtStG ausgestalte-
ten Fursorgepflicht — vereinbar, wobei vorliegend auch
kein besonderer Ausnahme- bzw. Hartefall gegeben ist,
in dem der Beklagte nach §49 Abs.2 BayBhV a.E
gleichwohl zu einer Beihilfegewdhrung an die Kligerin
verpflichtet wire.

Die verfassungsrechtliche Fursorgepflicht hindert den
Dienstherrn grundsatzlich nicht, die Aufwendungen fiir
eine Gruppe von (Arznei-)Mitteln generell von der Bei-
hilfefihigkeit auszuschlieflen. Sie verlangt weder, dass
die aus Anlass von Krankheitsfallen entstandenen Auf-
wendungen der Beamten durch Leistungen einer beihil-
fekonformen Krankenversicherung und einer erginzen-
den Beihilfe vollstandig gedeckt werden, noch, dass die
von der Beihilfe nicht erfassten Kosten in vollem Um-
fang versicherbar sind. Der Dienstherr muss aber, wenn

er sich — wie nach dem gegenwirtig praktizierten Sys-
tem — entscheidet, seiner Firsorgepflicht im Krank-
heitsfall durch die Zahlung einer Beihilfe nachzukom-
men, die zu der aus der gewdhrten Alimentation zu be-
streitenden Eigenvorsorge erginzend hinzutritt, bei
einem solchen Leistungsausschluss normative Vorkeh-
rungen treffen, damit den Beamten infolgedessen im
Einzelfall, z.B. bei einer chronischen Erkrankung, keine
erheblichen Aufwendungen verbleiben, die im Hinblick
auf die Hohe der Alimentation nicht mehr zumutbar
sind (BVerwG, Urt. v. 23.11.2017 — 5C 6.16 —
NVwZ-RR 2018, 392 Rn. 12 m.w.N.).

Entsprechende normative Vorkehrungen, die verhin-
dern, dass die mit dem Ausschluss der Beihilfefihigkeit
von Mitteln, die zum Ersatz von Gitern des tiglichen
Bedarfs geeignet sind, einhergehende Belastung im Ein-
zelfall — insbesondere bei chronischen Erkrankungen —
die finanziellen Mittel der Beamten erheblich tibersteigt
und sich damit im Hinblick auf ihre amtsangemessene
Alimentation als unzumutbar erweist, hat der Verord-
nungsgeber in §49 Abs.2 BayBhV a.F. getroffen.
Danach kann die oberste Dienstbehorde — im staatli-
chen Bereich das Staatsministerium — in besonders be-
grindeten Ausnahmefillen, die nur bei Anlegung des
strengsten MafSstabs anzunehmen sind, tiber die Bestim-
mungen der BayBhV hinaus die Gewihrung von Beihil-
fen zulassen. Von der Vorschrift sollen dabei besondere
Ausnahmesituationen erfasst werden, die aufgrund ih-
rer aufSergewohnlichen Form zu einer existenziellen Be-
lastung fir den Beamten und seine Familie fithren kon-
nen (vgl. Mildenberger, Beihilferecht, 125. AL Mai
2008, § 49 BayBhV Anm. 4 [1]).

Eine durch den Ausschluss der Beihilfefahigkeit der
Nahrungsergianzungsmittel Cefasel 100 nutri Selen-
Tabs und Cefasel 200 nutri Selen-Tabs begriindete exis-
tenzielle Belastung der Kligerin, die ihre finanziellen
Mittel so erheblich tibersteigen wiirde, dass dadurch der
Wesenskern der Fiirsorgepflicht verletzt wiirde, ist vor-
liegend nicht zu erkennen. Dies ist nur dann der Fall,
wenn die Nichterstattung der Aufwendungen zu Belas-
tungen fiir den Beamten fiihrt, die sich im Hinblick auf
die Hohe seiner Alimentation fiir ihn als unzumutbar
darstellen und insbesondere geeignet sind, den amtsan-
gemessenen Lebensunterhalt des Beamten und seiner
Familie zu gefihrden (BVerwG, Urt. v. 26.3.2015 —
5C9.14 — BVerwGE 151, 386 Rn. 39). Diese Voraus-
setzungen sind hier jedoch nicht gegeben. Nach eigenen
Angaben hat die Kldgerin lediglich deshalb auf die be-
treffenden Praparate zuriickgreifen miissen, weil das
mit drztlichem Rezept vom 20. Mai 2019 eigentlich ver-
ordnete Medikament Cefasel 300 pg zum damaligen
Zeitpunkt im (Grof$-)Handel nicht beschafft werden
konnte. Dass diese Lieferschwierigkeiten des Medika-
ments Cefasel 300 pg tiber einen lingeren Zeitraum hin-
weg angedauert hatten und die Klagerin deshalb zur Be-
handlung ihres Schilddriisenleidens mehr als einmal auf
die — nicht beihilfefihigen — Nahrungsergianzungsmit-
tel Cefasel 100 nutri Selen-Tabs und Cefasel 200 nutri
Selen-Tabs hatte zuriickgreifen mussen, ist weder vorge-
tragen noch ersichtlich. Vielmehr ist davon auszugehen,
dass die Kldgerin seither — wie bereits in der Vergan-
genheit — wieder mit dem Medikament Cefasel 300 pg
versorgt werden konnte. Zu den Aufwendungen aus der
Beschaffung des letzteren jedoch soll der Beklagte nach
Aussage der Kldgerin stets Beihilfeleistungen gewihrt
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haben. Aus Anlass ihrer Erkrankung an Hashimoto-
Thyreoiditis sind der Kldgerin somit einmalige Aufwen-
dungen in Hohe von 88,02 EUR (31,41 EUR + 56,61
EUR) entstanden, die sie mangels — im Hinblick auf
ihren personlichen Bemessungssatz ohnehin nur halfti-
ger — Beihilfefihigkeit aus ihren allgemeinen Dienst-
beziigen der Besoldungsgruppe A 9 mit Zulage zu be-
streiten hatte. Eine aus dieser singuldren Belastung in
tiberschaubarer Hohe resultierende Gefihrdung des
amtsangemessenen Lebensunterhalts der Klagerin und
gegebenenfalls ihrer Familie hat diese weder geltend ge-
macht, noch sind entsprechende Anhaltspunkte ander-
weitig zu ersehen. Der bloffe Umstand, dass die betref-
fenden Nahrungserganzungsmittel vorliegend als Ersatz
fiir das von der Klagerin krankheitsbedingt benotigte
und dieser arztlich verordnete, seinerzeit jedoch nicht
verfiigbare Medikament Cefasel 300 ug beschafft wur-
den, vermag fiir sich genommen keine derartige existen-
zielle Belastung zu begriinden.

4. Da der Kligerin nach alledem kein Anspruch auf die
Gewiahrung weiterer Beihilfeleistungen in Hohe des be-
gehrten Betrags von 38,01 EUR durch den Beklagten
zusteht, muss auch ein Anspruch auf Prozesszinsen ent-
sprechend §§ 291, 288 BGB ausschieden. |

9 RechtméBigkeit der Gewdhrung von
Verginstigungen durch Versandapotheke (Doc
Morris)

SGBV § 129 1L 1II. 3,1V 4

Die Aussetzung der Berechtigung zur weiteren Versor-
gung ist keine eigenstindige Sanktion, sondern darf nur
,bis zur vollstandigen Begleichung der Vertragsstrafe*
erfolgen, um die Durchsetzung der Zahlung von Ver-
tragsstrafen zu erleichtern.

SG Berlin, Beschl. v. 10. 12. 2021 — S 208 KR 1782/
21 ER

Zum Sachverhalt: Die Antragstellerin ist eine Gesellschaft
niederlidndischen Rechts und betreibt eine in den Niederlanden
ansissige Versandapotheke, die Arzneimittel auch an Kunden
in Deutschland verkauft und liefert.

Die Antragsgegnerin wurde zum 01. 10. 2021 aufgrund des
Rahmenvertrages tiber die Arzneimittelversorgung nach § 129
Abs.2 SGBV (Stand: 01.10.2021, im Folgenden: der Rah-
menvertrag) gebildet. Der Rahmenvertrag wurde durch den
Beigeladenen zu 1) und den Beigeladenen zu 2) geschlossen,
wobei der Beigeladene zu 2) als die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete Spitzenorganisation der
Apotheker fungierte. Die Antragstellerin wird mit jeweils drei
Mitgliedern der Beigeladenen besetzt und wurde als die fiir
die Ahndung von Verstofsen gegen § 129 Abs. 3 Satz 3 SGBV
zustandige Stelle bestimmit.

Die Antragstellerin trat dem Rahmenvertrag bei.

Mit dem am 28. 10. 2021 bei Gericht eingegangenen Antrag
auf Gewihrung einstweiligen Rechtsschutzes begehrt die An-
tragstellerin die vorlaufige Feststellung, dass die Antragsgegne-
rin keine Ahndung von Verstoflen gegen § 129 Abs. 3 Satz 3
SGB V vornehmen diirfe.

Sie trdgt vor:

In dem Zeitraum zwischen dem Urteil des EuGH vom
19.10.2016 (,,Deutsche Parkinson-Vereinigung“) und dem

Inkrafttreten des Vor-Ort-Apotheken-Stirken-Gesetz (VO-
ASG; in Kraft seit dem 15. 12. 2020) habe die Antragstellerin
ihren Kunden bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel auf verschiedene Weise Vergunstigungen gewahrt
und mit diesen Zuwendungen geworben. Fiir jedes Rezept mit
mindestens einem verschreibungspflichtigen Arzneimittel sei
etwa ein Mindestbonus von 2,50 EUR gewihrt worden, maxi-
mal 15 EUR je Rezept. Dieser ,,Rezeptbonus® sei entweder di-
rekt mit dem Rechnungsbetrag fur gleichzeitig erworbene
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel oder auf dem Kun-
denkonto gutgeschrieben und ab einem Betrag von 30 EUR
ausgezahlt worden.

Die Antragstellerin mochte gesetzlich Versicherten weiter der-
artige Zuwendungen bei der Abgabe von verordneten Arznei-
mitteln gewdhren und hiermit werben. Am 17. 11. 2021 habe
sie eine Werbeaktion gegentiber 145.000 ihrer Rx-Bestands-
kunden gestartet. Es handele sich um eine Erweiterung ihres
bisherigen ,, Treueprogramms®. Der Treuebonus sei verdoppelt
worden. Die Aktion laufe bis zum 31. 12. 2021.

Die Antragstellerin sei auf die Klarung der Rechtslage im Eil-
verfahren angewiesen. Sie konne nicht bis zur Klirung der
Hauptsache auf Preiswerbung verzichten und sie konne nicht
eine Sanktionierung in vollkommen unbegrenztem und unkla-
rem Ausmaf§ abwarten.

Es drohe die Verhingung von Vertragsstrafen in Millionen-
hohe innerhalb einiger Monate. Im Hinblick auf die in
§ 129 Abs. 4 Satz4 SGBV und entsprechend in § 27 Abs. 4
Satz1 des Rahmenvertrages geregelte Gesamtvertragsstrafe
(250.000 EUR) sei nicht absehbar, wann die ,,Gleichartigkeit
und der ,,unmittelbare zeitliche Zusammenhang* der Verstofle
anzunehmen seien. Es sei demnach nicht ausgeschlossen, dass
die Antragsgegnerin gegen die Antragstellerin aufgrund mehre-
rer an verschiedene Kunden gewihrte Preisnachldsse mehrere
Vertragsstrafen von jeweils bis zu 50.000 EUR verhingen
wiirde. Auch sei nicht ausgeschlossen, dass die Antragsgegne-
rin bei restriktiver Handhabe der Regelung tiber die Gesamt-
vertragsstrafe in gewissen zeitlichen Abstinden mehrmals hin-
tereinander die  Gesamtvertragsstrafe in  Hohe von
250.000 EUR gegen die Antragstellerin ausspreche. Es sei vol-
lig unklar, ob die Gesamtvertragsstrafe von 250.000 EUR bei
einer Werbeaktion nur einmal verwirklicht werden kénne, zu-
mal solche Werbeaktionen lingerfristig angelegt seien. Ob die
Zuwendungen dann ,,in unmittelbarem zeitlichen Zusammen-
hang“ gewihrt wiirden, sei fraglich.

Die Antragsgegnerin konne nach § 27 Abs. 4 Satz 2 des Rah-
menvertrages vorsehen, dass die Berechtigung der Antragstel-
lerin zur weiteren Versorgung bis zur vollstindigen Beglei-
chung der Vertragsstrafe ausgesetzt werde mit der Folge, dass
die Antragstellerin keine verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel mehr an gesetzlich versicherte Patienten abgeben dirfe. Der
Rahmenvertrag deute darauf hin, dass der Versorgungsaus-
schluss bereits gleichzeitig mit der Vertragsstrafe ausgespro-
chen werden wiirde, d.h. nicht etwa erst nach erfolgloser
Durchsetzung der Vertragsstrafe. Das Geschaft mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln mache einen erheblichen Anteil
am Gesamtgeschift der Antragstellerin in Deutschland aus
(etwa 50 %). Der Ausschluss aus der GKV-Versorgung wiirde
fir die Antragstellerin innerhalb kiirzester Zeit zu wirtschaft-
lich nicht tragbaren EinbufSen in Millionenhohe fithren. Eine
wirtschaftliche Bedrohung wirde die Antragsteller aber vor
allem dadurch erfahren, dass sie durch den auch nur zeitwei-
sen Versorgungsausschluss ihre Marktposition einbiifSen
wiirde, was sich auch nach einer Wiederaufnahme der GKV-
Versorgung negativ auswirken wiirde. Der Online-Arzneimit-
telversand sei ein volatiler Markt, auf dem die Antragstellerin
mit starken Wettbewerbern konkurriere. Ein auch nur zeitwei-
ser Ausschluss der Antragstellerin aus der GKV-Versorgung
wiirde zu einem Verlust von Kunden fithren, den die Antrag-
stellerin aufgrund der Wettbewerbslage nicht kurzfristig wie-
der wettmachen konne und der folglich dauerhaft sein konne.
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Der Versorgungsausschluss konnte aufSerdem aufgrund der un-
klaren Regelung auch auf den Zeitpunkt des Preisbindungsver-
stofSes zuriickbezogen werden.

Gegen die Festsetzung von Vertragsstrafen sei mangels Verwal-
tungsaktqualitit keine Widerspruchseinlegung moglich. Wenn
die Antragstellerin nicht zahle, weil sie die Vertragsstrafe fur
rechtswidrig halte, musse sie abwarten, bis die Antragsgegne-
rin die Vertragsstrafe im Wege der Leistungsklage geltend ma-
che. Wihrend dieses Zeitraums konne die Antragsgegnerin die
Versorgungsberechtigung der Antragstellerin aussetzen. Wenn
die Antragstellerin die Vertragsstrafen zahlen wiirde, konne sie
theoretisch ihre Versorgungsberechtigung wiederherstellen, zu-
mindest bis zur Anordnung weiterer Vertragsstrafen, wenn die
Antragstellerin auf eine Preiswerbung nicht gianzlich verzichte.
In dieser Konstellation sei aber nicht ersichtlich, auf welche
Weise die Antragstellerin effektiven Rechtsschutz gegen Sank-
tionen der Antragsgegnerin erlangen konne.

Der Verzicht auf Preiswerbung wiirde ebenfalls zu einer erheb-
lichen und irreversiblen wirtschaftlichen Schiadigung der An-
tragstellerin in Form von Umsatz- und GewinneinbufSen fiih-
ren. Die Moglichkeit, bei der Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln Zuwendungen zu gewihren, sei ein
zentrales Wettbewerbsinstrument. Seit dem EuGH-Urteil 2016
verzeichneten die EU Versandapotheken — so auch die Antrag-
stellerin — signifikant steigende Umsitze im Bereich der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel. Eine Beachtung des Rx-
Boni-Verbotes fiithre fiir die Antragstellerin unweigerlich zu
Kundenriickgingen und damit zu Umsatz- und Ertragseinbu-
Ben. Die (Wieder-)Einfiihrung der Preisbindung durch das Rx-
Boni-Verbot im Zuge des VOASG habe sich unmittelbar zu
einem Ruckgang des Marktanteils EUauslandischer Apothe-
ken am Rx-Markt in Deutschland ausgewirkt: Der Marktan-
teil am Rx-Markt von 1,13 % im Jahr 2020 sei unmittelbar
nach Inkrafttreten des VOASG auf 0,69 % gesunken, habe sich
also um 40 % reduziert. Der Rx-Anteil an den Gesamtumsit-
zen der Antragstellerin habe in den Jahren 2016 bis 2020 bei
stets iiber 50 % gelegen. Seit dem Inkrafttreten des VOASG
seien die Rx-Umsitze der Antragstellerin im GKV-Bereich im
Jahr 2021 um 8 % im Vergleich zum Vorjahr 2020 gesunken.
Der Rx-Rohertrag sei sogar noch starker gesunken. Der abso-
lute Ertrag je Rx-Bestellung liege um ein Vielfaches tiber dem
des restlichen Umsatzes. Die Einfiihrung des E-Rezepts fithre
zu keinem anderen Ergebnis. Wann das E-Rezept flachende-
ckend eingefithrt werden werde, konne nicht serios prognosti-
ziert werden. Es sei zudem unsicher, in welchem Ausmaf$ sich
das E-Rezept auf die Umsitze der Antragstellerin auswirken
werde. Eine 2021 von der ABDA, der Spitzenorganisation der
deutschen Landeapothekerkammern und -verbinde, in Auf-
trag gegebene Umfrage habe ergeben, dass lediglich 14 % der
Befragten ihr E-Rezept an eine Versandapotheke senden wiir-
den. Wirtschaftlich vergleichbare alternative Versorgungsfor-
men zum Rahmenvertrag gebe es schliefSlich nicht.

Der Verzicht auf Preiswerbung zur Abwehr von Sanktionen
bis zu einer gerichtlichen Entscheidung in der Hauptsache
wirde die Wettbewerbssituation der Antragstellerin in
Deutschland irreversibel verschlechtern. An den Anordnungs-
grund seien nur geringe Anforderungen zu stellen, weil die
Rahmenvertragsregelungen eklatant rechtswidrig seien. Bis zu
einer rechtskraftigen Entscheidung tiber die neue Preisbindung
konne die Antragsgegnerin kein Interesse an der Ahndung von
PreisbindungsverstofSen gegen EU-Versandapotheken wie die
Antragstellerin haben.

Das im Rahmenvertrag vorgesehene Sanktionsverfahren sei
mangels gesetzlicher Ermachtigungsgrundlage nichtig. Die
Rahmenvertragspartner hitten fur die Ahnung von Preisbin-
dungsverstoflen nicht — wie von § 129 Abs. 4 Satz 6 SGB'V
vorgesehen — eine zustdndige Stelle bestimmt, sondern sie hit-
ten eine zustindige Stelle geschaffen und die Sanktionsent-
scheidung an diese Stelle abgegeben. Die Antragsgegnerin sei
als Entscheidungsgremium der Selbstverwaltung im SGBV
nicht vorgesehen.

Uberdies ermoglichten die Verfahrensregeln eine Sanktionie-
rung der Antragstellerin durch nur eine Rahmenvertragspartei.
Die von den Rahmenvertragspartnern in Anlage 10 zu dem
Rahmenvertrag geregelten Stimmgewichtungsregelungen si-
hen vor, dass eine Sanktionsentscheidung von nur drei von
sechs Mitgliedern der Antragsgegnerin getroffen werden
konne. Die Verfahrensregelungen in Anlage 10 des Rahmen-
vertrages giben dem Beigeladenen zu 2) und damit den Wett-
bewerbern der Antragstellerin freie Hand, auch gegen die
Stimmen des Beigeladenen zu 1) Sanktionen auszusprechen,
deren Hohe zu bestimmen und die Antragstellerin von der Ver-
sorgung auszuschlieflen. Dies widerspreche dem gemeinsam
wahrzunehmenden Selbstverwaltungsauftrag aus § 129 Abs. 2
SGB V. Die gesetzliche Beleihung sei erfolgt, obwohl EU-Ver-
sandapotheken mangels Mitgliedschaft keinen Einfluss auf die
Entscheidungsbildung in den Mitgliedsorganisationen des Bei-
geladenen zu 2) nehmen konnten. Ein mitgliedschaftlich legiti-
miertes (Teil-)Gremium aus Leistungserbringern — die von
dem Beigeladenen zu 2) bestimmten Mitglieder der Antrags-
gegnerin — entscheide tiber diejenigen Leistungserbringer und
deren Berufsausiibung, die nicht mitgliedschaftlich vertreten
seien und es auch nicht sein kénnten.

Eine Sanktionierung aufgrund von Verstofien gegen § 129
Abs. 3 Satz 3 SGBV diirfe ferner nicht erfolgen, weil § 129
Abs. 3 Satz 3 SGB V gegen die im Unionsrecht verankerte Wa-
renverkehrsfreiheit verstofse und der Antragstellerin aufgrund
des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts nicht entgegenge-
halten werden konne. Nach Art. 34 AEUV seien mengenma-
Rige Einfuhrbeschrinkungen sowie alle Mafsnahmen gleicher
Wirkung zwischen den Mitgliedstaaten verboten. Die Festle-
gung verpflichtender Abgabepreise durch die Neuregelung des
§ 129 Abs. 3 Satz3 SGBV sei eine MafSnahme mit gleicher
Wirkung wie eine mengenmifSige Einfuhrbeschrinkung im
Sinne von Art. 34 AEUV. Der EuGH habe zu § 78 Abs. 1
Satz 4 AMG a.F. bereits entschieden, dass eine nationale Rege-
lung, die fir verschreibungspflichtige Arzneimittel einheitliche
Apothekenabgabepreise vorsehe, eine MafSnahme gleicher
Wirkung wie eine mengenmafige Einfuhrbeschrinkung im
Sinne von Art. 34 AEUV darstelle, weil sie sich auf die Abgabe
verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch in anderen Mit-
gliedstaaten ansissige Apotheken stirker auswirke als auf die
Abgabe solcher Arzneimittel durch im Inland ansissige Apo-
theken. Fur § 129 Abs. 3 Satz 3 SGBV gelte nichts anderes,
weil die Vorschrift dieselbe wirtschaftliche Wirkung habe.
Deutsche Apotheken erwirtschafteten rund 85 % ihres Umsat-
zes mit verordneten Arzneimitteln. Von diesen 85 % entfielen
wiederum 84,5 % auf zulasten der GKV verordnete Arzneimit-
tel. Die Preisbindung sei nicht ,,zum Schutze der Gesundheit
und des Lebens von Menschen“ gerechtfertigt. Es bestehe
keine Gefahr fur die flichendeckende Arzneimittelversorgung
durch den ausldndischen Versandhandel. Dies werde durch
zwei von der Bundesregierung in Auftrag gegebene Gutachten
bestatigt. Einheitliche Abgabepreise seien auch nicht etwa er-
forderlich, um die Steuerungsfunktion von gesetzlich vorgese-
henen Zuzahlungen sicherzustellen. Dieser Rechtfertigungs-
grund werde in der Gesetzesbegriindung nur behauptet und
nicht ansatzweise plausibilisiert oder belegt. Apotheker hatten
bei verschreibungspflichtigen Arzneimittel keinen Einfluss auf
die Absatzmenge und triigen daher auch nicht zu einem tiber-
mafligen Verbrauch bei. Ein Preiswettbewerb zwischen Apo-
theken dndere auch nichts am Solidaritdtsprinzip. Die Boni
und Rabatte wiirden nicht aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gezahlt, sondern von EU-Versandapotheken
gewihrt. Wenn diese im Zuge der Neuregelung keine Boni und
Rabatte mehr gewihren durften, verbleibe das Geld bei ihnen
und komme nicht etwa der Solidargemeinschaft zu.

Eine erhebliche Gefihrdung des finanziellen Gleichgewichts
der GKV scheide schon angesichts eines Marktanteils der EU-
Versandapotheken am Markt verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel von gegenwartig etwa 1 % aus. Es bleibe unklar, wie
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einheitliche Abgabepreise und das finanzielle Gleichgewicht
der GKV zusammenhingen sollen.

Aus den Griinden: Der Antrag auf Erlass einer einst-
weiligen Anordnung ist — einschliefSlich der hilfsweise
gestellten Antrage — unzulissig.

Die Antragsgegnerin ist beteiligtenfihig gemafs § 70
Nr. 4 SGG. Es handelt sich um ein gemeinsames Ent-
scheidungsgremium von Leistungserbringern und Kran-
kenkassen im Sinne dieser Vorschrift. Das Gremium
wird durch Vertreter des Beigeladenen zu 1), der an-
stelle der Krankenkassen auftritt, und des Beigeladenen
zu 2), der als fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete mafSgebliche Spitzenorganisation
der Apotheker fir die Apotheker auftritt, gebildet. Es
handelt sich um einen selbstindigen Ausschuss der ge-
meinsamen Selbstverwaltung, der Zuordnungssubjekt
der streitgegenstandlichen Rechte und Pflichten ist (vgl.
BSG, Urteil vom 18.02.1986 — 6 RKa 10/85; Litt-
mann, in: Berchtold, SGG, 6. Auflage 2021, § 70 Rn. 4
Fn. 14). Die Antragsgegnerin ist nach dem Rahmenver-
trag berechtigt und verpflichtet, die Entscheidung tiber
die Ahndung von Verstoflen gegen § 129 Abs. 3 Satz 3
SGBV zu treffen. Gemifs § 27 Abs. 4 des Rahmenver-
trages werden die Vertragsstrafen durch die Antragsgeg-
nerin ausgesprochen. Die Entscheidung ergeht als solche
des Gremiums. Es wurde gerade nicht bestimmt, dass
die Vertragsstrafen sowohl durch den Beigeladenen zu
1) als auch durch den Beigeladenen zu 2) oder durch
die sie befurwortenden Mitglieder der Antragsgegnerin
ausgesprochen werden konnen. Nach auflen tritt nur
die Antragsgegnerin auf. § 4 und § 5 der Anlage 10 des
Rahmenvertrages regeln lediglich das Innenverhiltnis
der Beigeladenen im Falle eines Haftungsfalls und hin-
sichtlich der entstehenden Kosten. Nach aufSen haftet
die Antragsgegnerin.

Es liegt jedoch kein qualifiziertes Rechtsschutzbediirfnis
der Antragstellerin vor. Die Antragstellerin begehrt vor-
laufigen vorbeugenden Rechtsschutz, da die Antrags-
gegnerin noch keine Entscheidung zu Lasten der An-
tragstellerin getroffen hat. Im Hinblick auf den Grund-
satz der Gewaltenteilung (Art. 20 Abs. 2 GG) und den
reaktiv konzipierten Rechtsschutz (Art. 19 Abs. 4 Satz 1
GG) ist die rechtsprechende Gewalt grundsitzlich da-
rauf verwiesen, die Tatigkeit der Verwaltung nachtrig-
lich auf ihre RechtmafSigkeit zu tiberprifen. Vorbeugen-
der Rechtsschutz wirkt auf das Handeln der Exekutive
ein, bevor diese abschlieflend entschieden hat. Vorbeu-
gender Rechtsschutz kann daher in zuldssiger Weise nur
in Anspruch genommen werden, wenn hierfiir ein quali-
fiziertes Rechtsschutzbedirfnis besteht. Voraussetzung
hierfiir ist, dass die Verweisung auf nachtriglichen
Rechtsschutz — einschliefSlich des vorliaufigen Rechts-
schutzes — unzumutbar ist. Dies gilt in besonderem
Mafe fiir das Begehren nach vorliaufigem vorbeugen-
dem Rechtsschutz (vgl. Burkiczak in: Schlegel/Voelzke,
jurisPK-SGG, Stand: 22.11.2021, § 86b SGG Rn. 48;
Schoch, in: Schoch/Schneider, VwGO, Werkstand: 41.
EL Juli 2021, § 123 Rn. 45f.). Eine solche Unzumut-
barkeit nachtriglichen Rechtsschutzes erkennt die Kam-
mer nicht.

Die Antragstellerin mochte gesetzlich Versicherten Zu-
wendungen bei der Abgabe verordneter Arzneimittel ge-
wihren. Dies geschieht offenbar bereits. Damit handelt

sie entgegen der Vorschrift des § 129 Abs.3 Satz 3
SGBV: ,Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an
Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fiir die
der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, zur Einhal-
tung der in der nach § 78 des Arzneimittelgesetzes erlas-
senen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und
Preise verpflichtet und dirfen Versicherten keine Zu-
wendungen gewihren.“ Da die Antragstellerin dem
Rahmenvertrag gemafs § 129 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 SGBV
beigetreten ist, hat der Rahmenvertrag Rechtswirkung
fir die Antragstellerin. Gemaf§ § 129 Abs. 3 Satz 2
SGBV ist sie deshalb berechtigt, verordnete Arzneimit-
tel an Versicherte als Sachleistungen abzugeben und mit
den Krankenkassen unmittelbar abzurechnen. Nach
Auffassung der Antragstellerin handelt es sich dennoch
um ein erlaubtes Vorgehen, da § 129 Abs. 3 Satz 3
SGBV wegen des Anwendungsvorrangs des Unions-
rechts nicht anwendbar sei.

Der Antragstellerin befiirchtet, dass die Antragsgegne-
rin eine Vertragsstrafe nach § 129 Abs. 4 Satz4 SGBV
in Verbindung mit § 27 Abs. 4 Satz 1 des Rahmenver-
trages ausspricht. Danach erhalten Apotheken erhalten
bei einem groblichen oder einem wiederholten Verstofd
gegen § 129 Absatz 3 Satz 3 SGB V Vertragsstrafen von
bis zu 50.000 EUR fiir jeden Verstofs, wobei die Ge-
samtvertragsstrafe fiir gleichgeartete und in unmittelba-
rem zeitlichem Zusammenhang begangene Verstofle
250.000 EUR nicht tiberschreiten darf. Wird eine Ver-
tragsstrafe nach § 129 Absatz 4 Satz4 SGBV ausge-
sprochen, kann vorgesehen werden, dass die Berechti-
gung zur weiteren Versorgung bis zur vollstandigen Be-
gleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt wird (§27
Abs. 4 Satz 2 des Rahmenvertrages). Die Regelungen in
dem Rahmenvertrag entsprechen den gesetzlichen Vor-
gaben des § 129 Abs. 4 Satz 4 und 5 SGB V.

Der Antragstellerin drohen keine unzumutbaren, insbe-
sondere keine nicht wiedergutzumachenden, Nachteile
durch die in Rede stehenden Sanktionen durch die An-
tragsgegnerin. Die Antragstellerin kann auf nachtragli-
chen Rechtsschutz verwiesen werden.

Die Aussetzung der Berechtigung zur weiteren Versor-
gung ist keine eigenstindige Sanktion, sondern darf nur
,bis zur vollstindigen Begleichung der Vertragsstrafe
erfolgen. Der Gesetzesbegriindung zufolge wurde diese
Moglichkeit vorgesehen, um die Durchsetzung der Zah-
lung von Vertragsstrafen zu erleichtern. In der Ent-
wurfsbegriindung der Bundesregierung heifSt es, dass
eine Durchsetzung von Zahlungsanspriichen bei Apo-
theken mit einem Sitz aufSerhalb Deutschlands praktisch
mit Schwierigkeiten verbunden sei (Entwurf der Bun-
desregierung eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-
Apotheken, BT-Drucksache 19/21732, S. 22). Dies steht
im Unterschied zu § 27 Abs. 1 des Rahmenvertrages,
wonach bei groblichen und wiederholten Verstoflen ge-
gen § 129 Absatz 1 SGB 'V, gegen die Auskunftspflicht
nach § 293 Absatz 5 Satz4 SGBV, gegen diesen Rah-
menvertrag oder gegen die ergidnzenden Vertrige nach
§ 129 Absatz 5 SGB V ein Ausschluss des Apothekenlei-
ters von der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer
von zwei Jahren ausgesprochen kann als selbstindige
VertragsmafSnahme. Der Referentenentwurf zum VO-
ASG sah einen solchen Ausschluss auch fiir hier in Rede
stehende Verstofle noch vor (abrufbar unter https://
www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/
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Dateien/3_Downloads/Gesetze und Verordnungen/
GuV/A/Apotheken-vor-Ort-sta...19.pdf).

Dem Wortlaut des § 129 Abs. 4 Satz 4 SGB 'V, des § 27
Abs. 4 des Rahmenvertrages und des § 3 der Anlage 10
des Rahmenvertrages nach ist die Aussprache der Aus-
setzung der Versorgungsberechtigung gleichzeitig neben
der Verhingung einer Vertragsstrafe moglich. Solange
keine Versorgungsberechtigung besteht, kann die An-
tragstellerin gerade nicht Sachleistungen an gesetzlich
Versicherte erbringen und mit den Krankenkassen ab-
rechnen. Bereits ausgelieferte Arzneimittel durften da-
von nicht betroffen sein. Eine Aussetzung mit Riickwir-
kung sehen Gesetz und Rahmenvertrag nicht vor. Bei
einer nicht nur ganz kurzzeitigen Aussetzung mag die
Gefahr eines (nicht reparablen) wirtschaftlichen Nach-
teils fir die Antragstellerin bestehen durch nicht mehr
zu erbringende Sachleistungen einerseits und durch den
Verlust von Kunden bzw. deren Vertrauen andererseits.
Angesichts des Zwecks der Aussetzung und der Erheb-
lichkeit des Eingriffs in die Rechte des betroffenen Leis-
tungserbringers erscheint eine Entscheidung, wonach
die Aussetzung gleichzeitig mit dem Ausspruch eines
Geldbetrages als Vertragsstrafe erfolgt, jedoch offen-
sichtlich unverhiltnismifiig, ermessensfehlerhaft und
rechtswidrig (mit der Folge einer Haftung der Antrags-
gegnerin fiir dadurch entstandene Schiden). Es muss
dem gegen die Regelung des § 129 Abs. 3 Satz 3 SGBV
VerstofSenden die Gelegenheit zur Bezahlung des Geld-
betrages binnen einer bestimmten Frist gegeben werden.
Erst nach Fristablauf kann die Aussetzung als Druck-
mittel erforderlich sein, um die Zahlung der Vertrags-
strafe durchzusetzen.

Die Antragstellerin wird dementsprechend in der Lage
sein, die Aussetzung der Berechtigung zur weiteren Ver-
sorgung zu verhindern, indem sie eine etwa verhingte
Vertragsstrafe von bis zu 250.000 EUR innerhalb einer
angemessenen Frist begleicht. Dass in einer solchen Ver-
tragsstrafe eine unzumutbare Belastung fur die Antrag-
stellerin besteht, ist nicht dargelegt.

Die von der Antragstellerin in der Vergangenheit und
aktuell durchgefiihrten Zuwendungen erfiillen den Tat-
bestand eines wiederholten Verstofles gegen § 129 Ab-
satz 3 Satz 3 SGB V. Fraglich ist, inwieweit die ,,Ge-
samtvertragsstrafe fur gleichgeartete und in unmittelba-
rem zeitlichem Zusammenhang begangene Verstofse“ in
Hohe von 250.000 EUR eine Begrenzung bewirkt.
Diese Regelung geht offenbar auf einen Vorschlag in der
»Stellungnahme der ABDA zum Referentenentwurf ei-
nes Vor-Ort-ApothekenstirkungsG vom 7. Mai 2019«
zuriick (worin freilich auch noch der Ausschluss von
der Versorgung bis zur Dauer von zwei Jahren vorgese-
hen war, von dem der Gesetzgeber Abstand genommen
hat; abrufbar unter https://www.bundesgesundheits
ministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/

Gesetze_und Verordnungen/Stellungnahmen WP19/.../
A...pdf). Weder die A.... noch der Gesetzgeber geben
an, wann VerstofSe gleichgeartet sind und in unmittelba-
rem zeitlichem Zusammenhang begangen werden und
welche Fille insoweit erfasst bzw. nicht erfasst werden
sollten. Dementsprechend muss dem Wortlaut die ent-
scheidende Bedeutung zukommen. Bei einem ,, Treue-
programm® der Antragstellerin oder sonstigen ,, Werbe-
aktionen® wird man jede gewihrte Zuwendung als
gleichgearteten Verstofs einordnen missen. Ein unmit-

telbarer zeitlicher Zusammenhang der Verstofle besteht
nach Auffassung der Kammer zwischen all diesen ein-
zelnen Zuwendungen im Rahmen des Treueprogramms
bzw. der Werbeaktion. Auch wenn zwischen der ersten
Zuwendung und anderen Zuwendungen Monate verge-
hen mogen, besteht ein unmittelbarer zeitlicher Zusam-
menhang. Denn jede Zuwendung steht bei der Zahl der
Kunden der Antragstellerin (nach eigenem Vortrag min-
destens 145.000 Rx-Bestandskunden) in einem unmit-
telbaren zeitlichen Zusammenhang mit der nichsten
Zuwendung, sodass sich eine ununterbrochene Kette
von (gleichgearteten) VerstofSen in unmittelbarem zeitli-
chen Zusammenhang ergibt. Eine zeitliche Grenzzie-
hung erscheint hier unméglich. Nach Auffassung der
Kammer hat die Antragstellerin etwa fiir ihr Treuepro-
gramm (Gutschrift eines bestimmten Betrages je verord-
netes Arzneimittel) nur eine Gesamtvertragsstrafe von
bis zu 250.000 EUR zu befurchten. Sobald sich die Zu-
wendungsgewidhrung dndert (z. B. beziiglich der Zuwen-
dungshohe) dirfte die Gleichartigkeit der Verstofe in
Frage stehen. Dass der Antragstellerin die Bezahlung ei-
ner solche Summe nicht moglich sein sollte, ist nicht
ersichtlich. Soweit sich die Regelungen in einem Haupt-
sacheverfahren als unanwendbar erweisen sollten, hitte
die Antragsgegnerin die Vertragsstrafe zuriickzuzahlen.
Dass die genannte Anwendung der Regelung mit einer
maximalen Strafe von 250.000 EUR wenig abschre-
ckend sein diirfte, mag nicht Intention des Gesetzgebers
gewesen sein. Es ist allerdings nicht ersichtlich, weshalb
er von dem Ausschluss von der Versorgung als Sanktion
abgesehen hat (anders als in § 129 Abs.4 Satz3
SGB V).

Die Rechtslage stellt sich fiir die Kammer damit so dar,
wie die Antragstellerin selbst die Situation beschrieb
(Schriftsatz vom 22. 11. 2021), in der sie auf einstweili-
gen Rechtsschutz verzichten konnte: wenn sie sicher
sein konne, dass die Antragsgegnerin etwa aufgrund ei-
ner Werbekampagne nur einmal die Gesamtvertrags-
strafe gegen sie verhdngen wiirde und die Aussetzung
der Versorgungsberechtigung nur und auch erst dann
erklaren wiirde, wenn die Antragstellerin die (einma-
lige) Strafe nach entsprechender Aufforderung nicht be-
zahlen wiirde.

Falls die Antragsgegnerin entgegen den hiesigen Aus-
fithrungen tatsichlich binnen weniger Monate Vertrags-
strafen in Millionenhohe aussprechen sollte, ist hierge-
gen die Beantragung einstweiligen Rechtsschutzes er-
neut zu erwigen jedenfalls mit dem Ziel, eine
Aussetzung der Versorgungsberechtigung zu verhin-
dern. Es ist der Antragstellerin zuzumuten, entspre-
chende Entscheidungen der Antragsgegnerin abzuwar-
ten, zumal eine unmittelbare Aussetzung der Versor-
gungsberechtigung nicht droht.

Handelt die Antragstellerin entgegen § 129 Abs. 3
Satz 3 SGBV, hat sie keine unzumutbaren Nachteile
ohne vorlaufigen vorbeugenden Rechtsschutz zu be-
fiirchten. Selbst wenn man entgegen der hiesigen Auf-
fassung die Nachteile eines Zuwiderhandelns gegen
§ 129 Abs. 3 Satz4 SGBYV als unzumutbar einstufen
wiirde, wire kein qualifiziertes Rechtsschutzbedirfnis
erkennbar. Die Antragstellerin konnte dann darauf ver-
wiesen werden, auf die Gewihrung von Zuwendungen
zu verzichten. Denn der Erlass einer einstweiligen An-
ordnung setzt die Gefihrdung einer Rechtsposition vo-
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raus, die der Rechtsschutzsuchende nicht aus eigener
Kraft vermeiden kann. Daran fehlt es aber, wenn der
Antragsteller selbst das tun bzw. unterlassen kann, was
er durch die einstweilige Anordnung fir rechtmafig er-
klart haben will (vgl. Burkiczak in: Schlegel/Voelzke, ju-
risPK-SGG, Stand: 07. 12. 2021, § 86b SGG, Rn. 295).
Dies gilt zumindest dann, wenn sich aus diesem Verhal-
ten selbst kein unzumutbarer Nachteil ergibt. Dies ist
vorliegend zu bejahen. Die Antragstellerin hat nicht
glaubhaft gemacht, dass ihr durch die Einhaltung des
Boniverbots nicht unerhebliche Umsatz- und Ertragsein-
buflen drohen. Im Mirz 2021 erkldrte der ... der Z.-
Gruppe, Muttergesellschaft der Antragstellerin, laut
Apotheke A. (abrufbar unter https://www.a.../): ,,Wir
sehen keinerlei Wirkung des Rx-Boni-Verbots. Unser
Rx-Geschift entwickelt sich stabil und wir erwarten
auch im laufenden Jahr keine Auswirkungen. Wir er-
warten weiterhin ein zweistelliges Wachstum in dem
Segment.“ Im Oktober 2021 beschrieb die Z. Gruppe
einen ,leichten Umsatzriickgang® in Deutschland von
verschreibungspflichtigen Medikamenten auf Basis von
Papierrezepten in den ersten neun Monaten 2021, der
durch eine Zunahme beim Onlinegeschift mit rezept-
freien Medikamenten und Gesundheitsprodukten habe
tiberkompensiert werden konnen (ca. 25 % Umsatzstei-
gerung insgesamt in Deutschland; abrufbar unter
https://www.d...). Im Halbjahresbericht 2021 der Z.-
Gruppe (abrufbar unter www.z.com) heifSt es (S. 3):
»Das Geschift mit verschreibungspflichtigen Medika-
menten auf Basis von Papierrezepten erreichte nahezu
das Niveau der Vorjahresperiode und belegt damit die
hohe Kundenloyalitit.“ Es mag dennoch sein, dass zwi-
schen Oktober 2020 und Oktober 2021 ein Umsatz-
ruckgang von 8 % in dem Rx-Bereich zu verzeichnen
war, wie die Antragstellerin angibt. Jedenfalls ist die ei-
desstattlich versicherte Erwartung eines Umsatz- und
Ertragsriickgangs in 2022 wie in 2021 nicht nachvoll-
ziehbar, zumindest aber nicht durch das Zuwendungs-
verbot zu erkliren, denn dies soll bereits den Riickgang
in 2021 verursacht haben. Uberdies ist nicht glaubhaft
gemacht, dass ein Umsatz- und Ertragsriickgang gerade
durch die Einfihrung des VOASG bedingt war, da inso-
weit weitere Faktoren eine Rolle gespielt haben mogen

(z.B. das vermehrte Aufsuchen von Apotheken zu Test-
Zwecken) und vor allem weil die Antragstellerin nicht
glaubhaft gemacht hat, sich in 2021 {iberhaupt an das
Zuwendungsverbot gehalten zu haben. In den iiber-
reichten Werbeflyern (Anlage AS 11) hinsichtlich der
benannten Werbeaktion gegeniiber 145.000 Bestands-
kunden ab dem 17.11.2021 heifst es vielmehr: ,als
Vorzugskunde von D.M. profitieren Sie seit Anfang
2021 bei jeder postalischen Bestellung von unserem
Treueprogramm.“ Bis zum 31. 12. 2021 wird mit der
Verdoppelung des ,, Treuevorteils“ geworben: ,,Als ge-
setzlich Versicherter erhalten Sie je Arzneimittel auf Re-
zept im Regelfall einen Vorteil zwischen 2,50 EUR und
5 EUR, bis zum 31.12.2021 zwischen 5 EUR und
10 EUR.“ Die Antragstellerin erklirt, sie habe zuvor ei-
ner begrenzten Zahl von Bestandskunden im Rahmen
eines Treueprogramms Zuwendungen gewadhrt. Wie
grof$ diese begrenzte Zahl war, wie lange diese Aktion
wihrte und inwieweit sich dies auf die Umsidtze und
Ertrage der Antragstellerin auswirkte, ist unklar. Es
kann von dem Umsatzriickgang nicht auf die Ursich-
lichkeit des Zuwendungsverbotes geschlossen werden.

Aufgrund der Einfuhrung des E-Rezeptes zum
01.01. 2022 darf die Antragstellerin zudem von nicht
unerheblichen Zuwichsen bei der Abgabe verordneter
Arzneimittel ausgehen, da die Notwendigkeit des Ver-
sendens von drztlichen Verordnungen per Post an die
Antragstellerin wegfillt. Gerade die Versendung des Re-
zepts per Post diirfte eine erhebliche Hurde hinsichtlich
des Erwerbs bei der Antragstellerin sein. Gemafs § 360
Abs.2 SGBV sind ab dem 1. Januar 2022 Arzte und
Zahnirzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmen oder in zugelassenen Einrichtungen titig
sind, verpflichtet, Verordnungen von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln elektronisch auszustellen, so-
weit nicht technische Griinde entgegenstehen. Die An-
tragstellerin lief§ verlautbaren, dass bereits erste E-Re-
zepte bei ihr eingelost worden seien. Man sei gut
positioniert, um den Umsatz von verschreibungspflichti-
gen Medikamenten kiinftig deutlich zu steigern (abruf-
bar unter https://www.apotheke-a.../). Die Kammer er-
kennt keine Unzumutbarkeit des vorldufigen Verzichts
auf die Zuwendungsgewahrung. ]
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§§ Bericht aus §§
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Maren Jara Caspari

1. Verordnung zur Stérkung der EMA im Amisblatt
der Europdischen Union veréffentlicht

Am 31. 01. 2022 wurde die Verordnung (EU) 2022/123
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 235. Ja-
nuar 2022 zu einer verstiarkten Rolle der Europiischen
Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -be-
wiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinpro-
dukte! (,,Verordnung (EU) 2022/123%) veréffentlicht.?

Mit der Veroffentlichung im Amtsblatt der Europii-
schen Union ist das Gesetzgebungsverfahren fiir einen
wichtigen Pfeiler der Europiischen Gesundheitsunion?
— die Stiarkung der Rolle der European Medicines
Agency (,EMA®“) — abgeschlossen.*

Die Verordnung (EU) 2022/123 trat gemafd Artikel 38
Verordnung (EU) 2022/123 am Tag nach der Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft
und gilt ab dem 01. 03. 2022, mit Ausnahme des Kapi-
tels IV iiber die ,,Uberwachung und Minderung von
Engpassen bei kritischen Medizinprodukten und Unter-
stiitzung der Expertengremien®, das abgesehen von Ar-
tikel 30 der Verordnung (EU) 2022/123, erst ab dem
02.02. 2023 gelten soll.

Die Verordnung (EU) 2022/123 stellt die von der EMA
wihrend der COVID-19-Pandemie geschaffenen Struk-
turen und Prozesse auf eine dauerhafte Grundlage und
ubertragt der EMA gleichzeitig mehrere neue Aufgaben.
Laut Emer Cooke, Direktorin der EMA, hitten die von
der EMA wihrend der COVID-19-Pandemie geschaffe-
nen Instrumente dazu beigetragen, die Genehmigung
klinischer Versuche und behordliche Bewertungen der
EU zu beschleunigen. Sie sei stolz darauf, dass diese
Konzepte fiir die Reaktion der EU auf kiinftige Notfille
im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit eingefithrt wiir-
den. Die Erweiterung des Mandats der EMA werde den
Mehrwert der europiischen Biirger erhthen.®

Im Rahmen ihres erweiterten Mandats wird die EMA
mit der Uberwachung von Ereignissen, einschliefSlich
Arzneimittelknappheit, die zu einer Krisensituation fiih-
ren konnten, sowie mit der Meldung von Engpissen bei
kritischen Arzneimitteln wahrend einer Krise betraut
sein.®

Nach einer anfinglichen Ubergangszeit wird die EMA
daher die Reaktionen der EU-Lédnder auf in Krisensitua-
tionen auftretende Engpisse bei kritischen Medizinpro-
dukten und In-vitro-Diagnostika koordinieren. Bis An-
fang 2025 wird die EMA eine europdische Plattform
zur Uberwachung von Arzneimittelknappheit einrich-
ten, pflegen und verwalten. Hiermit soll gewihrleistet
werden, dass die Datenerfassung und Berichterstattung
durch Unternehmen und Mitgliedsstaaten tiber Knapp-
heit, Angebot und Nachfrage bei kritischen Arzneimit-

teln erleichtert wird.” Artikel 13 der Verordnung (EU)
2022/123 regelt die ,,Vorgaben der Europiischen Platt-
form zur Uberwachung von Engpassen“ (EPUE).

Der EMA wird zudem gemifs Artikel 30 der Verord-
nung (EU) 2022/123 ab dem 01. 03. 2022 die Verant-
wortung fir die Sekretariatsgeschifte der gemafs Arti-
kel 106 Absatz1 der Verordnung (EU) 2017/745%
(,MDR“) benannten Expertengremien ubertragen.
Hierbei soll die EMA erforderliche Unterstitzung leis-
ten, um sicherzustellen, dass diese Expertengremien ihre
Aufgaben gemafS Artikel 106 Absatz 9 und 10 MDR ef-
fizient erfullen.

Dartiber hinaus wird die EMA im Rahmen des erweiter-
ten Mandats auch eine Grundlage fiir eine koordinierte
Antwort auf Notlagen im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit schaffen. Hierzu wird sie unter anderem eine
gemafd Artikel 15 der Verordnung (EU) 2022/123 vor-
gesehene Notfall-Einsatzgruppe als Teil der EMA ein-
setzen. Diese Notfall-Einsatzgruppe wird zur Vorsorge
fiir und bei Notlagen im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit entweder in persona oder auf elektronischem
Wege einberufen und soll verfiigbare wissenschaftliche
Erkenntnisse iiber Arzneimittel, die das Potential haben,

1 Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 235. Januar 2022 zu einer verstarkten Rolle der
Européischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge
und -bewiltigung in Bezug auf Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, ABL. L 20/1 vom 31.01.2022 S. 1.

2 Vgl. zum Gesetzgebungsverfahren sowie zu Hintergriinden
der Europiischen Gesundheitsunion: Schiemann/Caspari, Be-
richt aus Briissel, PharmR 12/2021, 738.

3 Weitere Pfeiler der Europiischen Gesundheitsunion sind die
Einrichtung der Europiischen Behorde fiir Krisenvorsorge
und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA), die EU-
Arzneimittelstrategie sowie der europdische Plan zur Krebsbe-
kampfung. Weiterfihrende Informationen zur Schaffung der
Europdischen Gesundheitsunion sind auf der Seite der Euro-
pdischen Kommission abrufbar unter: https://ec.europa.eu/
info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-
way-life/european-health-union_de, zuletzt besucht am:
09. 02.2022.

4 Vgl. Pressemitteilung der EMA vom 31.01.2022, abrufbar
unter: https://www.ema.europa.eu/en/news/stronger-role-ema,
zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

5 Vgl. Pressemitteilung der EMA vom 31. 01. 2022, abrufbar
unter: https://www.ema.europa.eu/en/news/stronger-role-ema,
zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

6 Vgl. Pressemitteilung der EMA vom 31. 01. 2022, abrufbar
unter: https://www.ema.europa.eu/en/news/stronger-role-ema,
zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

7  Vgl. Pressemitteilung der EMA vom 31. 01. 2022, abrufbar
unter: https://www.ema.europa.eu/en/news/stronger-role-ema,
zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

8 Verordnung (EU) 2017/745 des europdischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 tiber Medizinprodukte, ABIL. L
117/1 vom §. 5. 2017.
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eine Notfallsituation im Bereich der offentlichen Ge-
sundheit zu bewiltigen, bereitstellen, sowie die beste-
henden EMA-Ausschiisse bei der Zulassung und Sicher-
heitsiiberwachung von Arzneimitteln unterstiitzen.”

2. Produkie ohne medizinischen Verwendungszweck:
Offentliche Konsultation zu Durchfihrungs-
verordnungsentwurf

Im Zeitraum vom 14. 01.2022 bis 11. 02,2022 fand
eine vierwochige offentliche Konsultation der Europii-
schen Kommission ,Produkte mit asthetischer oder
nicht-medizinischer Zweckbestimmung — Sicherheits-
anforderungen® zum Entwurf einer Durchfithrungsver-
ordnung'® ,Commission Implementing Regulation
(EU).../... laying down common specifications for the
groups of products without intended medical purpose
listed in Annex XVI to Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council on medical
devices“ (,,Durchfithrungsverordnung®) zur Festlegung
gemeinsamer Spezifikationen fiir die in Anhang XVI der
MDR aufgefithrten Produktgruppen ohne medizinische
Zweckbestimmung statt.!' Im Rahmen der 6ffentlichen
Konsultation sollten Riickmeldungen zu dem Durchfiih-
rungsverordnungsentwurf gesammelt und bewertet
werden.

Anhang XVI der MDR enthilt ein Verzeichnis der
Gruppen von Produkten ohne medizinischen Verwen-
dungszweck. Hierunter fallen Produkte mit medizin-
dhnlicher Funktion, die jedoch streng genommen nicht-
medizinischer Art sind. Anhang XVI der MDR nennt
unter anderem Kontaktlinsen, Produkte, die zur kosme-
tischen Chirurgie oder zur Entfernung der Korperbe-
haarung eingesetzt werden oder elektrische Gehirnsti-
mulatoren.

Gemaif Artikel 1 Absatz 2 MDR gilt die MDR fiir die
in Anhang VXI MDR genannten Produkte ohne medizi-
nische Zweckbestimmung, wobei der Stand der Technik
und insbesondere bereits geltende harmonisierte Nor-
men fur analoge Produkte mit medizinischer Zweckbe-
stimmung, die auf dhnlicher Technologie beruhen, zu
berticksichtigen sind. Gegenstand der gemeinsamen
Spezifikationen fur die in Anhang XVI MDR genannten
Produktgruppen sind mindestens die Anwendung des
Risikomanagements gemifs Anhang I MDR und erfor-
derlichenfalls die klinische Bewertung der Sicherheit.

Mit der neuen Durchfithrungsverordnung soll sicherge-
stellt werden, dass die Produkte entsprechend ihren Ri-
siken eingeordnet werden und den gleichen Anforde-
rungen vor und nach dem Inverkehrbringen unterliegen,
wie vergleichbare Medizinprodukte. Damit Hersteller
die Konformitit von Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung in Bezug auf die Anwendung des Ri-
sikomanagements nachweisen konnen, sollten daher die
gemeinsamen Spezifikationen die Anwendung des Risi-
komanagements gemifl AnhangI Abschnitt 1 Satz 2
und Abschnitt 2 bis 5, 8 und 9 der MDR abdecken.!?
Gemaifs Artikel 9 Absatz 2 MDR entsprechen Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung, die den gemein-
samen Spezifikationen entsprechen, dann konsequenter-
weise den Anforderungen der MDR.13

Die Europdische Kommission plant die Annahme des
Entwurfs fiir das dritte Quartal 2022.1#

3. Neue und daktudlisierte Leitlinien der Medical Device
Coordination Group (,MDCG”)

Im Januar 2022 hat die MDCG zwei weitere Leitlinien
zur Umsetzung der MDR/IVDR veroffentlicht bzw.
iiberarbeitet. Zum einen handelt es sich um die Uberar-
beitung der Leitlinie ,,Guidance on classification Rules
for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regula-
tion (EU) 2017/746“"> (MDCG 2020-16-rev. 1), welche
Klarstellung zu Fragen der Klassifizierungsregeln von
In-vitro Diagnostika (,IVD(s)“) in Anhang VIII der
Verordnung (EU)2017/746'¢ (,,IVDR“) liefert. Die Leit-
linie wurde unter Regel 5b hinsichtlich der genannten
Beispiele uberarbeitet.

Zum anderen hat die Europdische Kommission die Leit-
linie ,,Guidance on general principles of clinical evi-
dence for In Vitro Diagnostic medical devices (IVDs)“!”
(MDCG 2022-2) veroffentlicht. Diese Leitlinie um-
reifSt allgemeine Grundsitze des klinischen Nachweises
und legt Leitlinien fur einen kontinuierlichen Prozess
der Leistungsbewertung von IVDs fest. Die Leitlinie be-
schreibt die Vorgehensweise zur Sammlung, Erstellung
und Dokumentation der Leistungsbewertung eines
IVDs vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetrieb-
nahme. Da die Leistungsbewertung wihrend des gesam-
ten Lebenszyklus eines IVDs auf dem neuesten Stand
gehalten wird, beinhaltet die Leitlinie auch die Grund-
sitze im Zusammenhang mit der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, wie beispielsweise die Leistungs-

9  Vgl. Pressemitteilung der EMA vom 31. 01. 2022, abrufbar
unter: https://www.ema.europa.eu/en/news/stronger-role-ema,
zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

10 Vgl. ,,Commission Implementing Regulation (EU).../... laying
down common specifications for the groups of products wi-
thout intended medical purpose listed in Annex XVI to Regu-
lation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council on medical devices®, Ares(2022)271416, abrufbar
unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=PI
~COM:Ares(2022)271416, zuletzt besucht am 10. 02. 2022.

11 Vgl. Website der Europiischen Kommission zur 6ffentlichen
Konsultation ,,Produkte mit dsthetischer oder nicht-medizini-
scher Zweckbestimmung — Sicherheitsanforderungen abruf-
bar unter: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-
your-say/initiatives/11629-Produkte-mit-asthetischer-oder-
nicht-medizinischer-Zweckbestimmung-Sicherheits
anforderungen_de, zuletzt besucht am 10. 02. 2022.

12 Vgl. Artikel 1 Absatz 2 und Erwigungsgrund 3 der Durchfiih-
rungsverordnung.

13 Vgl. Erwigungsgrund 3 der Durchfithrungsverordnung.

14 Vgl. Website der Europaischen Kommission zur 6ffentlichen
Konsultation ,,Produkte mit dsthetischer oder nicht-medizini-
scher Zweckbestimmung — Sicherheitsanforderungen®, ab-
rufbar unter: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/
have-your-say/initiatives/11629-Produkte-mit-asthetischer-
oder-nicht-medizinischer-Zweckbestimmung-Sicherheits
anforderungen_de, zuletzt besucht am 11. 02. 2022.

15 MDCG 2020-16 rev. 1 ,,Guidance on Classification Rules for
in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU)
2017/746%, abrufbar unter: https://ec.europa.eu/health/
system/files/2022-01/md_mdcg_2020_guidance_classification
_ivd-md_en.pdf, zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.

16 Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU  der Kommission, ABLL 117/176 vom
05.05.2017.

17 MDCG 2022-2 ,,Guidance on general principles of clinical
evidence for In vitro Diagnostic medical devices (IVDs)“, ab-
rufbar unter: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/
mdcg 2022-2 en.pdf, zuletzt besucht am: 09. 02. 2022.
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studie nach dem Inverkehrbringen gemifs Artikel 70
IVDR. Die Leitlinie richtet sich an Hersteller, Prisfer und
Sponsoren. Sie soll zudem Regulierungsbehorden, Be-
nannte Stellen und andere Beteiligten unter Beriicksich-
tigung des vom Hersteller vorgelegten klinischen Nach-
weises Hilfestellung geben.
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