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sollen. Der Entwurf selbst regelt dieses Verhiltnis bis-
lang nur begrenzt. Insbesondere bleibt offen, wie gesetz-
liche Staffelungen mit den bereits bestehenden Hochst-
betrags-, Schwellenwert- und Abstaffelungsmechanis-
men praktisch verzahnt werden sollen. Hier entsteht die
zentrale praktische Konfliktlinie des neuen Vergiitungs-
systems. Werden gesetzliche Staffelabschlige kumulativ
neben bestehenden Hochstbetrigen, Auffangwerten,
Freimengenregelungen und Schwellenwertmechanismen
angewandt, drohen mehrfache mengenbezogene Belas-
tungswirkungen innerhalb desselben Vergiitungssys-
tems. Hersteller konnten dann daneben gleichzeitig u. a.
gruppenspezifischen Hochstbetragen, mengenabhingi-
gen Abstaffelungen, Schwellenwertmechanismen, spite-
ren Vergiitungsverhandlungen unterliegen. Dies betrifft
nicht nur Fragen praktischer Belastungswirkung, son-
dern auch die Kohirenz der regulatorischen Gesamt-
steuerung. Die bestehende Rahmenvereinbarung enthalt
bereits heute ein differenziertes Instrumentarium zur
mengen- und umsatzbezogenen Preissteuerung digitaler
Gesundheitsanwendungen. Gerade deshalb erscheint
nicht selbstverstindlich, dass zusitzliche gesetzliche
Staffelungsvorgaben in simtlichen Konstellationen er-
forderlich sind. Hinzu kommt, dass die bestehende Rah-
menvereinbarung bewusst flexible und anpassungsfa-
hige Mechanismen vorsieht. Hochstbetrige, Schwellen-
werte und mengenbezogene Abstaffelungen werden
bislang innerhalb eines stirker verhandlungs- und da-
tenbasierten Systems konkretisiert. Der Gesetzgeber
ersetzt damit einen Teil der bislang flexiblen Verhand-
lungslogik durch typisierte gesetzliche Mengensteue-
rung. Gerade deshalb durfte kiinftig erhebliche prakti-
sche Bedeutung gewinnen, wie weit die ,,Soll“-Formu-
lierung tatsichliche Abweichungen ermdglicht. Fiir
Hersteller eroffnet dies Ansatzpunkte, geltend zu ma-
chen, dass starre gesetzliche Mengenabschlige die kon-
kreten Kosten- und Versorgungsrealititen bestimmter
DiGA nicht sachgerecht erfassen oder zu kumulativen
Belastungswirkungen fithren, die innerhalb des beste-
henden Systems bereits durch mildere und flexiblere
Steuerungsmechanismen adressiert werden.

4. Praktische Konsequenzen fiir Unternehmen

DiGA-Hersteller sollten frithzeitig belastbar dokumen-
tieren, welche variablen Betreuungs-, Infrastruktur-,
Monitoring- und Qualitdtssicherungskosten auch bei
steigenden Nutzerzahlen fortlaufend entstehen und in
welchen Konstellationen typische Skaleneffekte gerade
nicht eintreten. Praktisch entscheidend wird sein, be-
reits auf Ebene der Rahmenvereinbarung nach § 134
Abs. 4 und 5 SGB V auf moglichst klare Mechanismen
hinzuwirken, unter welchen Voraussetzungen von den
gesetzlichen Staffelungsvorgaben aufgrund atypischer
Kosten- und Versorgungsstrukturen abgewichen wer-
den kann. Besondere Bedeutung diirfte dabei nachvoll-
ziehbaren Nachweis- und Darlegungsmechanismen zu-
kommen, etwa fiir erhohten individuellen Betreuungs-
aufwand, fortlaufende medizinische Evaluation, KI-
gestiitzte Analysen oder auflergewohnliche Infrastruk-
tur- und Datenschutzanforderungen. Ohne solche
Nachweise droht, dass die gesetzliche Skaleneffektan-
nahme auch auf DiGA angewendet wird, deren Kosten-
struktur gerade nicht massenhaft automatisierbar ist.

IV. Fazit

Der Referentenentwurf verlagert zentrale wirtschaftli-
che Steuerungsentscheidungen zunehmend auf Daten-,
Vergleichs- und Berechnungsmechanismen. Fiir Unter-
nehmen wird deshalb kiinftig entscheidend sein, frith-
zeitig belastbare Evidenz-, Kosten- und Differenzie-
rungsstrategien aufzubauen und die zugrunde liegenden
Bewertungs- und Berechnungsgrundlagen aktiv nachzu-
vollziehen. Praktisch gewinnen insbesondere Transpa-
renzanspriiche, nachvollziehbare Datengrundlagen und
die frithzeitige Absicherung therapeutischer Unter-
schiede erheblich an Bedeutung.
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Die neue Technologie-Transfer-Gruppenfreistellungsverordnung
(TT-GVO) 2026

Kontinuitét, punktuelle Modernisierung und Bedeutung fir die Pharma- und Biotech-Industrie

I. Einfihrung

Technologietransfer ist im Bereich der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie ein zentraler Mechanis-
mus der Innovationsorganisation. Kaum ein Arzneimittel, Diagnostikum oder biotechnologisches Verfahren entsteht
heute noch vollstindig vertikal integriert. Grundlagenforschung, Plattformtechnologien, Wirkstoffentwicklung, pra-
klinische und klinische Priifung, regulatorische Expertise, Herstellung, Datenanalyse, Vermarktung und Lifecycle-
Management sind regelmiflig auf mehrere Unternehmen, Forschungseinrichtungen, Universititen, CROs, CDMOs
und spezialisierten Technologieanbieter verteilt. Die rechtliche Infrastruktur dieser arbeitsteiligen Innovationspro-
zesse ermoglichen Vertrige: Forschungs- und Entwicklungsvereinbarungen, Lizenzvertrage, Options- und Kollabora-
tionsvertrage, Material Transfer Agreements!, Manufacturing- und Supply Agreements sowie komplexe Co-Deve-

lopment- und Co-Commercialization-Strukturen.
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die Tatbestandspriifung des Art. 101 Abs. 1 AEUV noch
die Einzelfreistellung nach Art. 101 Abs. 3 AEUV.?

Die TT-GVO betrifft Technologietransfervereinbarun-
gen, mit denen ein Lizenzgeber Technologierechte, ins-
besondere Patente, Softwareurheberrechte und Know-
how, zur Herstellung von Waren oder Dienstleistungen
lizenziert.'® Fiir Pharma und Biotech sind vor allem Pa-
tent- und Know-how-Lizenzen von Relevanz, daneben
treten haufig regulatorische, datenbezogene und herstel-
lungsbezogene Komponenten hinzu, die nicht immer
ohne Weiteres unter den Begriff des Technologierechts
fallen.

Nicht jedes in einem Life-Sciences-Vertrag mitiibertra-
gene Asset fallt unter die TT-GVO. Regulatorische Zu-
lassungsunterlagen, Markt- und Erstattungsdaten, klini-
sche Rohdaten oder blofle Plattformzuginge sind nur
erfasst, soweit sie funktional an ein Technologierecht,
Patent, Softwareurheberrecht oder identifizierbares
Know-how angebunden sind.!*

Die TT-GVO erfasst grundsitzlich bilaterale Vereinba-
rungen zwischen zwei Unternehmen. Sie unterscheidet
zwischen Vereinbarungen zwischen Wettbewerbern und
solchen zwischen Nichtwettbewerbern. Fiir Wettbewer-
ber gilt eine niedrigere Marktanteilsschwelle von 20 %,
fiir Nichtwettbewerber eine Schwelle von 30 %.'2 Diese
Differenzierung beruht anf der Annahme, dass Techno-
logietransfer zwischen Nichtwettbewerbern typischer-
weise geringere Koordinationsrisiken aufweist als Ver-
einbarungen zwischen tatsichlichen oder potentiellen
Wettbewerbern. Gerade im Pharmabereich ist die Fin-
ordnung jedoch hiufig schwierig. Unternehmen konnen
auf der Entwicklungs-, Technologie- oder Produkt-
marktebene potentielle Wettbewerber sein, ohne gegen-
wirtig identische Produkte zu vertreiben. Dies gilt etwa
bei konkurrierenden Wirkstoffen fiir dieselbe Indika-
tion, bei alternativen Plattformtechnologien, Biosimilat-
Entwicklungen oder parallelen Diagnostikansitzen.

Die praktische Bedeutung der TT-GVO liegt nicht nur
in der formellen Freistellung. Thre Systematik prigt
auch die Vertragsgestaltung auflerhalb des Safe Har-
bour. Uberschreitet eine Vereinbarung die Marktanteils-
schwellen oder werden einzelne Elemente nicht unmit-
telbar erfasst, bleiben die Leitlinien ein wesentlicher Be-
wertungsmafSstab. In der Beratungspraxis ist daher
weniger die binire Frage entscheidend, ob eine Verein-
barung ,unter die TT-GVO fillt“, sondern welche Risi-
kotypen sie adressiert: Exklusivitit, Gebietsschutz,
Kundengruppen- oder Output-Beschrinkungen, Preis-
bindung, Grant-Backs, Nichtangriffsklauseln, For-
schungsbeschrankungen, Zugang zu Verbesserungen
und Informationsaustausch.

Praktisch empfiehlt sich eine zweistufige Priifung: Zu-
nachst ist zu kldren, ob der Schwerpunkt der Vereinba-
rung in einer Technologielizenz zur Herstellung von
Vertragsprodukten liegt. Anschlieffend ist zu priifen,
welche Nebenabreden — etwa Ergebniszuordnung, Ex-
klusivitdt, Rucklizenzierung, Datenzugang oder For-
schungsverbote — fiir die Lizenzdurchfihrung erforder-
lich sind und welche eigenstindige wettbewerbliche Ri-
siken begriinden.

Systematisch ist jede Vereinbarung auch auf ihre Eigen-
schaft als Kernbeschrankung zu priifen. Kernbeschrin-
kungen fithren dazu, dass pauschal die gesamte Verein-

barung aus der Gruppenfreistellung herausfillt, wih-
rend nicht freigestelite Beschrankungen grundsitzlich
nur die jeweilige Klausel betreffen. Praktisch relevant
sind bei Wettbewerbern insbesondere Preisbindungen
gegeniiber Dritten, Output-Beschrankungen, Markt-
oder Kundenteilungen sowie Beschrankungen eigener
Forschung und Entwicklung. Bei Grant-Backs und
Nichtangriffsklauseln ist zu priifen, ob nur die einzelne
Regelung oder der gesamte Vertrag betroffen ist.

lll. Hintergrund der Reform

Die Reform der TT-GVO ist Ergebnis eines mehrjihri-
gen Uberpriifungsprozesses. Die Kommission evaluierte
die TT-GVO 2014 und die dazugehdrigen Leitlinien
zwischen November 2022 und November 2024. Nach
der zusammenfassenden Erliuterung der Kommission
bestitigte die Evaluation im Grundsatz, dass die bisheri-
gen Regelungen ihre zentralen Ziele erreicht hitten: Sie
stellten einen typisierten Freistellungsrahmen fir Ver-
einbarungen bereit, bei denen regelmifSig die Vorausset-
zungen des Art. 101 Abs. 3 AEUV vorlagen, und leiste-
ten damit einen Beitrag zur Rechtssicherheit der Unter-
nehmen.3 Diese Einschitzung sollte jedoch nicht dahin
verstanden werden, dass die Anwendung der TT-GVO
2014 in der Vertragspraxis stets einfach oder hinrei-
chend vorhersehbar gewesen wire. Gerade Marktan-
teile auf Technologiemirkten, die Abgrenzung von
Wettbewerbsverhaltnissen und die Einordnung daten-
oder Kl-bezogener Lizenzgegenstinde blieben mit er-
heblichen Unsicherheiten verbunden. Zugleich identifi-
zierte die Kommission Bereiche, in denen die bisherigen
Regelungen aktuelle Marktentwicklungen nur unzurei-
chend abbildeten, insbesondere Datenlizenzen, Licen-
sing Negotiation Groups, Marktanteilsschwellen fiir
Technologiemirkte und Fragen zu Technologiepools.!*

5 Verordnung (EU) 2026/877 der Kommission vom
16.4.2026, ABL. L 2026/877 v. 21. 4. 2026; Mitteilung der
Kommission — Lettlinien zur Anwendung von Art. 101 AEUV
auf Technologietransfer-Vereinbarungen, ABL. C/2026/2323 v.
21.4.2026; Europdische Kommission, The revised Techno-
logy Transfer Block Exemption Regulation & Technology
Transfer Guidelines — Summary of the main changes,
16. 4.2026.

6  Europidische Kommission, The revised Technology Transfer
Block Exemption Regulation & Technology Transfer Guide-
lines — Summary of the main changes, 16. 4. 2026, Rn. 18{f.

7  Zur jiingeren kartellrechtlichen Durchsetzungspraxis im Phar-
masektor Stief, PharmR 2025, 205 ff.; zur TEVA-Entschei-
dung der Kommission vom 31. 10. 2024 ebd., 206 {f.; vertie-
fend zur kartellrechtlichen Zuldssigkeit von pay-for-delay
Stief, JIPLP 2023, 135 ff.

8 Zur Funktion von Gruppenfreistellungsverordnungen im
Rahmen des Art. 101 Abs.3 AEUV Stief, PharmR 2024,
137f.

9 Vgl Art. 101 Abs.3 AEUV, Leitlinien 2026, ABL C/2026/
2323, Rn. 11f.

10 Vgl. Art. 1 TT-GVO; zu den Technologierechten und zum
sachlichen Anwendungsbereich der bisherigen TT-GVO niher
Stief, PharmR 2024, 138f.

11 Vgl Art.1 Abs.1 TT-GVO 2026; Leitlinien 2026, ABL C/
2026/2323, Rn. 44ff.; zur Reichweite der Ermichtigungs-
grundlage auch Verordnung Nr. 19/65/EWG.

12 Europidische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Fn. 4; Art. 3 TT-GVO.

13 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. §.

14 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 6.
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Stief, TF-GVO 2026

Aufsétze

PharmR 6/2026 387

2. Datenlizenzen

Die wichtigste Neuerung fiir Pharma und Biotech liegt
in der neuen Leitlinienpassage zu Datenlizenzen. Die
TT-GVO selbst enthilt keine umfassende Regelung fiir
Daten. Das ist konsequent, aber nicht vollstandig be-
friedigend: Rohdaten, Datenbanken, abgeleitete oder
synthetische Daten, klinische Studiendaten, Real-World
Data, Sequenz-, Bild- und Biomarkerdaten sowie Trai-
ningsdaten fiir KI-Systeme unterscheiden sich erheblich
nach Herkunft, Schutzfahigkeit, Personenbezug, regula-
torischer Sensibilitit und wettbewerblicher Bedeutung.
Eine pauschale Gruppenfreistellung aller Datenlizenzen
wire daher kaum sachgerecht gewesen.

Der Grund fir diese Zuriickhaltung liegt nicht nur in
der Heterogenitit von Daten, sondern auch in der Er-
michtigungsgrundlage. Die Verordnung Nr. 19/65/
EWG deckt Daten als solche nicht ab. Hinzu kommt,
dass die Kommission bislang nicht iiber hinreichende
Durchsetzungserfahrung verfiigt, um Datenlizenzverein-
barungen als eigene Kategorie gruppenweise freizustel-
len. Die Leitlinien senden daher positive Orientierungs-
signale, ohne den Anwendungsbereich der Verordnung
selbst auf samtliche Datenlizenzen auszudehnen.

Die Kommission wihlt daher einen abgestuften Ansatz.
Zunichst kann die TT-GVO anwendbar sein, wenn die
lizenzierten Daten als bestehendes Technologierecht im
Sinne der TT-GVO zu qualifizieren sind, etwa als Pro-
duktions-Know-how.2? Dariiber hinaus will die Kom-
mission die Grundsitze der TT-GVO und der Leitlinien
grundsitzlich auch auf solche Daten anwenden, die den
erfassten Technologierechten besonders nahekommen,
insbesondere auf urheberrechtlich oder durch das sui-
generis-Datenbankrecht geschiitzte Datenbanken, so-
weit sie fur die Herstellung von Waren oder Dienstleis-
tungen lizenziert werden.>* Fiir andere Datenlizenzen
bleibt es bei der Einzelfallpriiffung.

Die Kommission begriindet die Anwendung der TT-
GVO-Grundsitze auf urheberrechtlich oder durch das
sui-generis-Datenbankrecht geschiitzte Datenbanken
damit, dass deren Erstellung und Aufbereitung erhebli-
che Investitionen voraussetzt und sie darin Patenten
oder Produktions-Know-how ahneln, auch wenn die
dogmatische Einordnung nicht identisch ist.

Fiir die pharmazeutische Praxis ist diese Differenzierung
zentral. Produktions-Know-how, analytische Metho-
den, Prozess-, Stabilitats-, Zellkultur- oder Qualititsda-
ten konnen hiufig Know-how sein. Klinische Daten-
satze, Real-World Evidence, Sequenzdatenbanken, Im-
aging-Daten oder KI-Trainingsdatensitze werden
dagegen oft nur teilweise als Know-how, Datenbank
oder urheberrechtlich geschiitzte Struktur erfassbar
sein. Vertragsgestalter sollten daher ausdriicklich be-
stimmen, ob es um Know-how, eine Datenbank, perso-
nenbezogene, anonymisierte oder pseudonymisierte Da-
ten, regulatorisch geschiitzte Unterlagen, Geschiftsge-
heimnisse oder faktisch exklusive Datenzuginge geht.

Besondere Unsicherheiten verbleiben bei KI-Modellen.
Ist ein Modell patentgeschiitzt oder als geheimes, we-
sentliches und identifizierbares Know-how beschreib-
bar, ist eine Einordnung als Technologierecht nicht aus-
geschlossen. Bei Foundation Models, Trainingsartefak-
ten oder Modellgewichten wird dies aber oft nicht
tragfahig sein. Das Max-Planck-Institut weist zu Recht

darauf hin, dass KI-Modelle wirtschaftlich zentrale Ver-
mogenswerte sein konnen, ihre Einordnung als ,, Tech-
nologie“ im Sinne der TT-GVO aber weiter begriin-
dungsbediirftig bleibt.2*

Die Kommission stellt aufSerdem klar, dass Informati-
onsaustausch im Kontext einer Datenlizenz nicht ohne
Weiteres eine bezweckte Wettbewerbsbeschrinkung
darstellt. Soweit der Austausch objektiv zur Durchfiih-
rung der Datenlizenz erforderlich und verhiltnismafSig
ist, bestechen regelmifig geringere Bedenken. Ist der
Austausch dagegen nicht erforderlich oder iiberschie-
KSend, soll er nach den Grundsitzen der Horizontal-Leit-
linien bewertet werden.?® Diese Unterscheidung ist im
Pharmabereich besonders relevant, weil Datenkoopera-
tionen haufig mit hochsensiblen Informationen verbun-
den sind: Pipeline-Informationen, Studiendesigns, Rek-
rutierungsdaten, Nebenwirkungsprofile, Herstellkosten,
Preis- und Erstattungsannahmen, Launch-Planungen
oder strategische Indikationsentscheidungen. Vertrige
sollten daher nicht nur Nutzungsrechte definieren, son-
dern auch klare Informationsbarrieren, Zweckbindun-
gen, Zugriffskonzepte, Aggregations- und Anonymisie-
rungsstandards sowie Losch- und Riickgabepflichten
enthalten.

Fiir Vertragsentwiirfe folgt daraus, dass Datenlizenzen
nicht nur datenschutz- und geheimnisschutzrechtlich,
sondern auch kartellrechtlich prazise beschrieben wer-
den miissen. Der Vertragszweck sollte zulissige Nutzun-
gen positiv definieren; nicht erforderliche wettbewerb-
lich sensible Informationen sollten ausgeschlossen oder
durch Clean-Team-, Aggregations- und Zugriffsbe-
schrinkungen abgesichert werden.?”

SchliefSlich sieht die Kommission Datenzugangsverein-
barungen, die nach Kapitel IT des Data Act vorgeschrie-
ben sind, grundsitzlich als mit Art. 101 AEUV verein-
bar an, sofern sie nicht zur Verschleierung klassischer
Wettbewerbsbeschrinkungen wie Preisabsprachen oder
Kundenteilungen missbraucht werden.?® Fiir die Life-
Sciences-Industrie ist dies vor allem in datengetriebenen
Okosystemen relevant, etwa bei vernetzten Medizinpro-
dukten, digitalen Diagnostikplattformen, Wearables,
Companion Diagnostics und Software-as-a-Medical-
Device-Strukturen.

22 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 10£.; Impact Assessment Report, SWD (2026) 114 final,
16. 4. 2026, insbes. zu den gepriften Optionen fiir Technolo-
giemarktanteile; kritisch und mit Uberlegungen zu einer 3 +-
Regel Drexl/Conde Gallego/Kim, GRUR Int. 2025, 736, 743 f.

23 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. a.

24 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. by Richtlinie 96/9/EG iiber den rechtlichen Schutz
von Datenbanken.

25 Drexl/Conde Gallego/Kim, GRUR Int. 2025, 736, 737 ff., zur
moglichen, aber unsicheren Einordnung von Al models als pa-
tentgeschiitzte Technologie oder Know-how und zur Frage der
Herstellung von Vertragsprodukten.

26 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. ¢; Horizontal-Leitlinien 2023, ABL C 259 w.
21.7.2023, 11t

27 Vgl. Picht, Data licensing and data-related provisions in tech-
nology transfer agreements, Expert Study for the European
Commission, 2025; Leitlinien 2026, ABL C/2026/2323, Ab-
schnitt zu Datenlizenzen.

28 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. d; Verordnung (EU) 2023/2854 (Data Act),
ABL L 2023/2854 v. 22. 12. 2023,
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ordinierung auf nachgelagerten Mirkten erméglichen
oder Dritte vom Zugang zu Technologie ausschlieffen.3?

Der strukturelle Unterschied zu Technologiepools liegt
darin, dass Pools typischerweise Rechteinhaber und
komplementire Schutzrechte biindeln, wihrend LNGs
Nachfrager von Lizenzen zusammenfiithren, die auf
nachgelagerten Produktmirkten Wettbewerber sein
konnen. Das Risikoprofil verlagert sich damit auf ge-
meinsame Nachfragemacht, Informationsaustausch und
mogliche Koordination des Marktverhaltens der Imple-
mentierer.

Die Kommission unterscheidet echte LNG von Kaufer-
kartellen. Echte LNG sollen transparent handeln, ihre
Mitgliedschaft offenlegen und ihre Tatigkeit auf die
Verhandlung von Technologielizenzbedingungen redu-
zieren. Fine Wettbewerbsbeschrankung wird danach re-
gelmifig nicht bezweckt.3® Einen formlichen Safe Har-
bour hat die Kommission in der Endfassung jedoch be-
wusst nicht aufgenommen. Sie begriindet dies mit
begrenzter Erfahrung, dem Risiko der Untererfassung
wettbewerblicher Bedenken und dem gegenldufigen Ri-
siko, prokompetitive LNG durch zu starre Anforderun-
gen abzuschrecken.?”

Entscheidend ist, dass die finale Fassung gerade keinen
Safe Harbour fiir LNGs schafft. Die Kommission be-
schreibt vielmehr einen Bewertungsrahmen. Echte
LNGs sollen zwar regelmifSig keine bezweckte Wettbe-
werbsbeschriankung darstellen, gleichwohl sind mdogli-
che Auswirkungen auf vorgelagerten Technologiemark-
ten und nachgelagerten Produktmirkten, die Gefahr
koordinierten Hold-out-Verhaltens, tiberschiefSender In-
formationsaustausch und Abschottungseffekte gegen-
iiber Dritten zu priifen.®

Ein echtes LNG muss transparent sein, seine Mitglieder
und seine Tatigkeit offenlegen und den Gegenstand der
Zusammenarbeit auf die vorgelagerte Lizenzverhand-
lung beschrinken und darf nicht als Forum dienen, um
nachgelagerte Produktpreise, Mengen, Launch-Zeit-
punkte oder sonstiges Wettbewerbsverhalten abzustim-
mer.

Fiir Pharma und Biotech ist das Thema weniger nahelie-
gend als fiir ICT, aber nicht ausgeschlossen. Generika-,
Biosimilar- oder Diagnostikanbieter konnten Schliissel-
technologien, Datenbanken oder Plattformrechte ge-
meinsam lizenzieren wollen; auch Krankenhausver-
biinde, Forschungsnetzwerke oder industrielle Konsor-
tien kommen in Betracht. Solche Strukturen verlangen
eine schriftliche Governance, Beschrankung des Infor-
mationsaustauschs auf das objektiv Erforderliche,
Vermeidung downstream-bezogener Abstimmungen,
Transparenz gegeniiber Lizenzgebern sowie klare Aus-
tritts- und Vertraulichkeitsmechanismen.

Fiir den Pharmasektor folgt daraus kein Freibrief fiir
gemeinsame Lizenzierungsinitiativen. Besonders kri-
tisch wiren Gruppenstrukturen, in denen aktuelle oder
potentielle Wettbewerber nicht nur iiber Lizenzkonditi-
onen, sondern mittelbar {iber Markteintritt, Launch-Ti-
ming, Beschaffungsstrategien, Indikationsfokussierung
oder Preis- und Erstattungsparameter koordiniert wer-
den. Solche Elemente wiirden die Grenze vom legitimen
gemeinsamen Lizenzerwerb zum Nachfragekartell oder
zur 31190rizontalen Marktkoordination rasch iiberschrei-
ten.

5. Begriffe, Vertrieb und Kohérenz mit anderen
Kartellrechtsinstrumenten

Weitere Anderungen dienen der Kohirenz mit jiingeren
Regelwerken. Die TT-GVO ubernimmt Definitionen ak-
tiver und passiver Verkdufe in Anlehnung an die Verti-
kal-GVO.*° Dies ist fiir Technologielizenzvertrige rele-
vant, weil Gebiets- und Kundengruppenbeschrinkun-
gen haufig nicht isoliert technischer Natur sind, sondern
mit Vertriebspflichten, Exklusivgebieten, Launch-Se-
quenzen, Co-Promotion, Supply- und Distributionsele-
menten verbunden werden.

Auflerdem wurden die Begriffe des potentiellen Wettbe-
werbs und der Wettbewerbereigenschaft an die jiingere
Rechtsprechung angepasst. Fiir Pharma ist dies nicht
nur terminologisch. Gerade bei Entwicklungsprojekten,
Generika- und Biosimilarstrategien sowie alternativen
Wirkstoff- oder Plattformansitzen kann die Frage, ob
ein Unternehmen realistischer potentieller Wettbewer-
ber ist, iiber die Anwendbarkeit der 20 %-Schwelle und
uber die Beurteilung einzelner Beschrinkungen ent-
scheiden.*!

Die TT-GVO kniipft weiterhin bewusst an den engen
Begriff des Produktions-Know-how an, also an ge-
heime, wesentliche und identifizierbare praktische In-
formationen, aus Erfahrung und Tests. Eine vollstin-
dige Angleichung an den breiteren Begriff des Ge-
schiftsgeheimnisses  hitte die  Gefahr eroffnet,
kommerziell sensible Informationen in den Safe Har-
bour einzubeziehen, obwohl diese nach anderen kartell-
rechtlichen Mafistiben, insbesondere zum Informati-
onsaustausch, zu beurteilen sind.

Im Pharmabereich sind diese Schnittstellen sauber zu
trennen, Die TT-GVO schiitzt nicht jede vertriebliche
Beschrankung, nur weil sie in einem Lizenzvertrag steht.
Enthilt ein Vertrag Technologielizenz-, Vertriebs-, Lie-
fer- oder Vermarktungselemente, ist der Schwerpunkt
der Vereinbarung und die jeweils einschlagige Gruppen-
freistellung zu priifen. Besonders sensibel bleiben Be-
schrankungen passiver Verkaufe, Preisbindungen, Kun-
denzuweisungen und Verbote eigenstindiger Forschung
oder Entwicklung.

Die Leitlinien greifen zudem die Pay-for-Delay-Recht-
sprechung ausdriicklich auf. Damit wird nochmals ver-
deutlicht, dass Patentsettlements oder Lizenzvertrige,
die faktisch den Markteintritt eines potentiellen Generi-
ka- oder Biosimilarwettbewerbers gegen einen Wert-

35 Europidische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 20f.

36 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 21 lit. b.

37 Europidische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 22.

38 Leitlinien 2026, ABL C/2026/2323, Abschnitt Licensing Ne-
gotiation Groups.

39 Zum bisherigen praktischen Referenzfall vgl. Bundeskartell-
amt, Letter of the Chairman — Proposed creation of a frame-
work for negotiating licence agreements for standard essential
patents (SEPs) through an Automotive Licensing Negotiation
Group (ALNG), 10. 6.2024; dazu auch Drexl/Conde Gal-
lego/Kim, GRUR Int. 2025, 736, 746 ff.

40 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 23 lit. a; Verordnung (EU) 2022/720, ABL L 134 v.
11. 5.2022, 411,

41 ﬁuropéiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,

n. 17.
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Priifung als Kernbeschrinkung oder nicht freigestellte
Beschriankung zu qualifizieren?

Bei neuen Vertrigen sollten die Anderungen von Beginn
an eingearbeitet werden. Fir Datenlizenzen empfiehlt
sich eine prizise Taxonomie: Welche Daten werden li-
zenziert, in welcher Form und zu welchem Zweck?
Handelt es sich um Know-how, Datenbanken, Ge-
schiftsgeheimnisse, regulatorische Unterlagen oder fak-
tisch exklusive Informationen? Welche Informationen
miissen zur Durchfithrung ausgetauscht werden, welche
bleiben ausgeschlossen, und wer darf unter welchen Si-
cherheits-, Losch- und Auditpflichten zugreifen?

Zudem sollte die Vertragsredaktion zwischen Rechtsin-
haberschaft, Besitz an Daten, Zugang, Nutzungsrecht,
Bearbeitungsrecht, Weitergaberecht und Verwertungs-
recht unterscheiden. Gerade bei klinischen Daten kon-
nen Sponsor, CRO, Priifzentrum, Datenbankbetreiber,
Softwareanbieter und Kooperationspartner unter-
schiedliche Rechte- und Zugriffsebenen innehaben; eine
pauschale ,,Data License“-Klausel geniigt nicht.

Bei Technologiepools und vergleichbaren Strukturen
soliten Essentialitat, Transparenz, FRAND-Mechanis-
men, Vermeidung doppelter Lizenzbelastungen und In-
formationsbarrieren dokumentiert werden. Bei LNG-
Strukturen sind schriftliche Governance, Offenlegung,
Zweckbegrenzung und das Verbot downstream-bezoge-
ner Koordination erforderlich. Der Vertrag sollte nicht
nur zivilrechtlich funktionsfihig, sondern kartellrecht-
lich auditierbar sein.

Fir LNGs empfiehlt sich ein Eskalations- und Abbruch-
mechanismus fiir den Fall, dass Verhandlungen in eine
Verzogerungsstrategie abgleiten, Mitglieder die Bindung
an ein Ergebnis verweigern oder downstream-bezogene
Informationen einflieBen. Bei Pools sollte die Essentiali-
tatspriifung, die angewandte Methodik und die Vermei-
dung von Doppelzahlungen dokumentiert werden.

Bei LNG- und Poolstrukturen sollte ausdricklich festge-
halten werden, welche Informationen nicht ausgetauscht
werden diirfen, insbesondere Produktplanungen,
Launch-Zeitpunkte, Preis- und Rabattstrategien, Ange-
botsverhalten, Kapazititen und Mengenplanungen. Je
nédher die Struktur an horizontalen Wettbewerberbezie-
hungen liegt, desto wichtiger sind Protokollierung, ex-
terne Moderation und kartellrechtliche Schulung.

VII. Ausblick

Die neue TT-GVO 2026 ist keine Revolution. Sie besti-
tigt die Architektur der bisherigen Technologietransfer-
freistellung und setzt punktuelle neue Akzente. Fiir
Pharma und Biotech ist sie dennoch keine blofSe Routi-
neverlangerung. Thre Bedeutung liegt in der Modernisie-
rung der Leitlinien dort, wo sich die industrielle und
technologische Realitit verdndert hat: Daten, Plattfor-
men, kollektive Lizenzierung, dynamische Technologie-
mirkte und komplexe Lizenzierungsokosysteme.

Die zentrale Botschaft lautet daher: Die klassische Pa-
tent- und Know-how-Lizenz bleibt der Ausgangspunkt,
aber nicht mehr der alleinige Referenzfall. Die neue TT-
GVO bietet fiir moderne Life-Sciences-Kooperationen
keine vollstandige Losung, aber einen aktualisierten Be-
wertungsrahmen und belohnt dabei prizise rechtliche
Einordnung, nicht schematische Vertragsfortschrei-
bung. Wer frithzeitig bestimmt, ob eine Regelung Tech-
nologielizenz, Datenlizenz, F&F-Kooperation, Pool-
struktur oder gemeinsame Beschaffung ist, reduziert
nicht nur BufSgeldrisiken, sondern schafft belastbare
und transaktionssicherere Kooperationsstrukturen.

Fiir Pharma und Biotech ist die neue TT-GVO damit
ein Anlass zur Neujustierung der Vertragsmuster. Wer
Daten, KI-Komponenten, Plattformzuginge und klassi-
sche Schutzrechtslizenzen weiterhin in getrennten Klau-
selwelten behandelt, wird der kartellrechtlichen Realitit
moderner Life-Sciences-Kooperationen nicht gerecht.
Die belastbare Vertragsgestaltung wird kiinftig starker
interdisziplindr sein miissen: IP-rechtlich prazise, regu-
latorisch anschlussfihig, datenschutz- und geheimnis-
schutzfest sowie kartellrechtlich auditierbar.>°

50 Ahnlich die Grundrichtung bei Europiische Kommission, Im-
pact Assessment Report, SWD (2026) 114 final, 16. 4. 2026,
zur Modernisierung der Regeln vor dem Hintergrund verin-
derter Technologiemarkte; Picht, Data licensing and data-rela-
ted provisions in technology transfer agreements, 2025, zur
eigenstdndigen Bedeutung datenbezogener Vertragsklauseln.
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Auswirkungen arzilichen Ermessens bei unbestimmten Indikationsbegriffen
am Beispiel der Herpes zoster-Indikationsimpfung nach Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie 2026

Die Schutzimpfung gegen Herpes zoster (besser bekannt als Giirtelrose) hat in den vergangenen Jahren erheblich an
praktischer Bedeutung gewonnen. Mit der Zulassung eines adjuvantierten Totimpfstoffs und der hieran ankniipfen-
den Empfehlung der Stindigen Impfkommission (STIKO)' wurde die Privention des Herpes zoster zu einem festen
Bestandteil der praventivmedizinischen Versorgung vulnerabler Patientengruppen. Dabei beschrankt sich die Emp-
fehlung lingst nicht mehr auf iltere Personen. Vielmehr wurde die Indikationsimpfung auf jiingere Patienten mit

bestimmten Risikokonstellationen erweitert.




