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der Inhaber der Zulassung innerhalb von drei Jahren,
nachdem ein Mitgliedstaat seinen Antrag gemafS Ab-
satz 2 gestellt hat, das Arzneimittel nicht im Rahmen
seiner Verantwortlichkeit verfiigbar gemacht, erlischt
der Marktschutz fir dieses Arzneimittel gem. Art. 80
Abs. 2 [iiberarbeitete Richtlinie 2001/83/EG] sowie
gofls. die Markexklusivitat gem. Art. 72 Abs. 2 [uber-
abeitete Verordnung (EG) Nr. 726/2004].

IV. Critical Medicines Act (CMA)

Flankierend zu den Regelungen zu Liefer- und Versor-
gungsengpassen des uberarbeiteten EU-Humanarznei-
mittelrechts ist die Europdische Union gewillt, auch die
(vielfiltigen) Ursachen fiir Lieferengpasse mit Arznei-
mitteln  zu bekdmpfen oder abzumildern. Der
11.3.2025 von der Europdischen Kommission vorge-
schlagene Critical Medicines Act (CMA)3® zielt darauf
ab, Lieferengpasse bei lebenswichtigen Medikamenten
in der EU durch gestarkte Produktionskapazitaten, di-
versifizierte Lieferketten und beschleunigte Genehmi-
gungsverfahren zu beheben. Er soll die strategische Au-
tonomie Europas erhdhen und die Abhingigkeit von
Drittstaaten bei kritischen Wirkstoffen verringern.

Die Ziele’”des Critical Medicines Act sind:

— Definition kritischer Arzneimittel: Identifizierung von
Medikamenten, deren Fehlen zu ernsten Gesundheitsri-
siken fithrt (z.B. Antibiotika).

— Diversifizierung der Lieferketten: Anreize fiir phar-
mazeutische Unternehmen, Produktionsstitten in der
EU zu stirken und Lieferanten zu diversifizieren.

— Beschleunigte Verfahren: schnellere Genehmigungen
fir die Herstellung und Zulassung kritischer Arzneimit-
tel.

— Gemeinsame Beschaffung: erleichterte, kollaborative
Ausschreibungen zwischen den EU-Mitgliedsstaaten.

— Uberwachung und Resilienz: Aufbau eines besseren

Monitoring-Systems, um Engpisse frithzeitig zu erken-
nen und zu beheben.

V. Fazit

Das erheblich ausgeweitete System der Uberwachung
von Liefer- und Versorgungsengpassen auf Unionsebene
stellt alle Stakeholder, die fiir die Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln in der Europiischen Union
verantwortlich sind, vor groffe Herausforderungen. Die
Komplexitat der Zustandigkeiten — vor allem auf euro-
pdischer Ebene — erschweren den Zugang zu den zu
erfullenden Meldeverpflichtungen von Zulassungsinha-
bern. Dartiber hinaus ist es fraglich, ob allein durch die
Schaffung von Management-Strukturen auf staatlicher
bzw. intergouvernementaler Ebene, Lieferschwierigkei-
ten behoben werden konnen. Gleichwohl ist die EU ge-
willt, auch die Ursachen fiir Verfiigbarkeitsprobleme
- gerade mit Blick auf die geopolitischen Herausforde-
rungen — zu beseitigen (,Anreizsysteme fiir die Produk-
tion in Europa“). Ob dies mit dem neuen Humanarznei-
mittelrecht Europdischen Union (einschlich des Critical
Medicines Acts) gelingen wird, bleibt abzuwarten.

36 Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Rahmens fur die Starkung
der Verfiigbarkeit von und der Sicherheit der Versorgung mit
kritischen Arzneimitteln sowie der Verfiigbarkeit und der Zu-
gianglichkeit von Arzneimitteln von gemeinsamem Interesse
und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/795 vom
11. 3.2025, COM(2025), 102 final — 2025/0102 (COD).
Abrufbar unter: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
HIS/?2uri=CELEX:52025PC0102  (zuletzt abgerufen am
10. 5. 2026).

37 Die sog. Trilogverhandlungen sollen dem Vernehmen nach
noch (wihrend) der Ratsprisidentschaft Zyperns (bis zum
30. 6.2026) abgeschlossen werden.
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Kontinuitét, punktuelle Modernisierung und Bedeutung fiir die Pharma- und Biotech-Industrie

I. EinfGhrung

Technologietransfer ist im Bereich der pharmazeuti-
schen und biotechnologischen Industrie ein zentraler
Mechanismus der Innovationsorganisation. Kaum ein
Arzneimittel, Diagnostikum oder biotechnologisches
Verfahren entsteht heute noch vollstindig vertikal in-
tegriert. Grundlagenforschung, Plattformtechnologien,
Wirkstoffentwicklung, praklinische und klinische Pri-
fung, regulatorische Expertise, Herstellung, Daten-
analyse, Vermarktung und Lifecycle-Management sind
regelmafig auf mehrere Unternehmen, Forschungsein-
richtungen, Universititen, CROs, CDMOs und speziali-
sierten Technologieanbieter verteilt. Die rechtliche In-
frastruktur dieser arbeitsteiligen Innovationsprozesse
ermoglichen Vertriage: Forschungs- und Entwicklungs-

vereinbarungen, Lizenzvertrage, Options- und Kollabo-
rationsvertrige, Material Transfer Agreements!, Manu-
facturing- und Supply Agreements sowie komplexe Co-
Development- und Co-Commercialization-Strukturen.

Gerade im Pharmabereich ist dieser Befund wettbe-
werbsrechtlich ambivalent. Einerseits ermoglichen Li-
zenz- und Technologietransfervertrige haufig erst die
Nutzung komplementirer Technologien und die Uber-
fithrung wissenschaftlicher Ergebnisse in marktfihige
Produkte. Sie konnen Doppelentwicklungen vermeiden,

1 Zu MTAs im pharmazeutischen Forschungsumfeld Stief,
PharmR 2026, 101ff.; zu F&E-Vertragen allgemein Win-
disch/Zirkel, F&E-Vertrige — Handbuch fiir Wissenschaft
und Praxis, 4. Aufl. 2024.
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die Verbreitung von Know-how fordern und Investiti-
onsanreize schaffen. Andererseits betreffen sie regelma-
Big exklusive Rechte, Marktzutrittspositionen und stra-
tegisch besonders empfindliche Vermégensgegenstiande.
Patentportfolios, Know-how, Zelllinien, Plattformtech-
nologien, Herstellungsprozesse, Datenbestinde und re-
gulatorische Dossiers konnen in einem oligopolistisch
strukturierten Markt erhebliche Ausschlusswirkungen
entfalten. Die kartellrechtliche Bewertung solcher Ver-
einbarungen ist daher fiir die Vertragsgestaltung nicht
nur eine formale Compliance-Frage, sondern Teil der
materiellen Risikosteuerung.?

Diese Vertragswirklichkeit ist auch aus Sicht der allge-
meinen F&E-Vertragspraxis nicht mehr auf klassische
Patent- und Know-how-Lizenzen beschrankt. Software,
Daten und KI-Komponenten sind integrale Bestandteile
von Forschungs- und Entwicklungskooperationen ge-
worden und treten im Life-Sciences-Bereich neben bio-
logisches Material, Herstellungswissen, regulatorische
Dokumentation und Schutzrechtsportfolios. Fiir die TT-
GVO ist daher die funktionale Rolle der tibertragenen
Technologie im Gesamtprojekt mafSgeblich.3

Vor diesem Hintergrund kommt der Technologie-Trans-
fer-Gruppenfreistellungsverordnung (TT-GVO) eine er-
hebliche praktische Bedeutung zu. Die Europdische
Kommission hat am 16. 4. 2026 eine neue TT-GVO so-
wie tUberarbeitete Leitlinien zur Anwendung von
Art. 101 AEUV auf Technologietransfer-Vereinbarun-
gen angenommen. Die neue TT-GVO trat am 1. 5. 2026
in Kraft und ersetzt die bislang geltende Verordnung
(EU) Nr. 316/2014, die am 30. 4. 2026 auslief.* Sie gilt
nach derzeitigem Stand bis zum 30. 4. 2038. Bestehende
Vereinbarungen, die unter der bisherigen TT-GVO frei-
gestellt waren, genieflen eine Ubergangsfrist bis zum
30.4.2027.

Die amtlichen Bezugspunkte sind damit die Verordnung
(EU) 2026/877, die Neufassung der Technologietrans-
fer-Leitlinien sowie die Erlauterung der Kommission zu
den wesentlichen Anderungen, die den Zuschnitt der
Reform knapper erkennen lisst als die Leitlinien selbst.®

Die Neufassung ist keine grundlegende Neukodifi-
kation, sondern eine behutsame Fortschreibung. Die
Kommission halt an den tragenden Grundentscheidun-
gen fest wie Marktanteilsschwellen, Kernbeschrankun-
gen, Differenzierung zwischen Wettbewerbern und
Nichtwettbewerbern, und modernisiert die Leitlinien
punktuell in den Bereichen Datenlizenzen, Licensing
Negotiation Groups (LNGs), Technologiepools, Markt-
anteilsberechnung bei Technologiemirkten sowie Uber-
gangsmechanik bei Schwelleniiberschreitung.®

Fiir Pharma und Biotech sind diese Anderungen trotz
des formal begrenzten Reformumfangs relevant. Daten-
lizenzen betreffen Real-World Data, klinische und pra-
klinische Daten, Biomarker- und Omics-Daten, KI-ge-
stitzte Target-Discovery, Companion Diagnostics und
digitale Gesundheitsanwendungen. Technologiepools
und FRAND-Strukturen konnen bei Diagnostik, Platt-
formtechnologien,  Sequenzierverfahren, ~MedTech-
Schnittstellen und kombinierten Arzneimittel-/Medizin-
produktlosungen Bedeutung gewinnen. Licensing Ne-
gotiation Groups werfen zudem Fragen kollektiver
Nachfragemacht auf. SchliefSlich bleibt die Abgrenzung
legitimer Technologietransfervereinbarungen von Ver-

zogerungs-, Marktabschottungs- und Pay-for-Delay-
Konstellationen im Pharmasektor besonders sensibel.”

Die Reform ist deshalb weniger als materieller System-
wechsel, sondern eher als Prazisierung des kartellrechtli-
chen Koordinatensystems zu verstehen. Gerade diese
Zuriickhaltung kann in der Praxis gefihrlich sein: Wo
der Wortlaut der Verordnung im Wesentlichen vertraut
bleibt, besteht die Tendenz, bestehende Vertragsmuster
ungepriift fortzuschreiben, obwohl sich die Bewertungs-
maf$stibe in den Leitlinien und die industriellen Anwen-
dungsfalle deutlich verschoben haben.

Il. Zweck und Systematik der TT-GVO

Ausgangspunkt ist Art. 101 AEUV, der wettbewerbsbe-
schrankende Vereinbarungen zwischen Unternehmen
verbietet, soweit sie den Handel zwischen Mitgliedstaa-
ten beeintrachtigen konnen. Art. 101 Abs. 3 AEUV er-
moglicht die Freistellung effizienzférdernder Verein-
barungen, wenn die vier klassischen Voraussetzungen
— Effizienzgewinn, angemessene Verbraucherbeteili-
gung, Unerlidsslichkeit der Beschrankung, kein Wettbe-
werbsausschluss — erfillt sind.

Gruppenfreistellungsverordnungen  operationalisieren
diese Priifung durch typisierte Fallgruppen. Thr prakti-
scher Wert liegt in der Rechtssicherheit. Unternehmen
konnen sich auf einen Safe Harbour stitzen, ohne in
jeder Vertragsbeziehung eine vollstindige Einzelfallana-
lyse vornehmen zu mussen, sofern Anwendungsbereich,
Marktanteilsschwellen und Kernbeschrankungsverbote
eingehalten werden.?

Auferhalb des Safe Harbour folgt aus dem Nichtvorlie-
gen einer Gruppenfreistellung aber gerade nicht auto-
matisch ein Verstof$ gegen Art. 101 AEUV. Die Verein-
barung ist dann vielmehr individuell zu priifen. Fiir die

2 Vgl. hierzu bereits Stief, PharmR 2024, 133 ff. (Wettbewerbs-
recht im Kontext von F&E- und Lizenzvertrigen), insbes. zur
Bedeutung von Art. 101 AEUV fiir Forschungs- und Lizenz-
vertrage in der pharmazeutischen Praxis.

3 Vgl. Windisch/Zirkel, F&E-Vertrage — Handbuch fur Wis-
senschaft und Praxis, 4. Aufl. 2024, Vorwort, zur gestiegenen
Bedeutung von Software, Daten und kiinstlicher Intelligenz in
F&E-Projekten sowie zur Relevanz des Life-Sciences-Bereichs.

4 Europdische Kommission, TTBER-Seite, ,,Revised block ex-
emption regulation and guidelines“, wonach die Kommission
die tiberarbeitete TT-GVO und Leitlinien am 16. 4. 2026 an-
genommen hat und diese am 1. 5. 2026 in Kraft treten; Ver-
ordnung (EU) 2026/877, ABIL.L2026/877 v. 21.4.2026;
Leitlinien, ABI. C/2026/2323 v. 21. 4. 2026.

5 Verordnung (EU) 2026/877 der Kommission vom
16.4.2026, ABL. L2026/877 v. 21.4.2026; Mitteilung der
Kommission — Leitlinien zur Anwendung von Art. 101 AEUV
auf Technologietransfer-Vereinbarungen, ABI. C/2026/2323 v.
21.4.2026; Europiische Kommission, The revised Techno-
logy Transfer Block Exemption Regulation & Technology
Transfer Guidelines — Summary of the main changes,
16.4.2026.

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

7 Zur jingeren kartellrechtlichen Durchsetzungspraxis im Phar-
masektor Stief, PharmR 2025, 205 ff.; zur TEVA-Entschei-
dung der Kommission vom 31. 10. 2024 ebd., 206 ff.; vertie-
fend zur kartellrechtlichen Zulissigkeit 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.
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Gestaltungspraxis ist diese Unterscheidung zentral: Die
TT-GVO schafft Rechtssicherheit, ersetzt aber weder
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 grundsatzlich bilaterale Vereinba-
rungen zwischen zwei Unternehmen. Sie unterscheidet
zwischen Vereinbarungen zwischen Wettbewerbern und
solchen zwischen Nichtwettbewerbern. Fir Wettbewer-
ber gilt eine niedrigere Marktanteilsschwelle von 20 %,
fiir Nichtwettbewerber eine Schwelle von 30 %.'2 Diese
Differenzierung beruht auf 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 Ein-
ordnung jedoch haufig schwierig. Unternehmen konnen
auf der Entwicklungs-, Technologie- oder Produkt-
marktebene potentielle Wettbewerber sein, ohne gegen-
wartig identische Produkte zu vertreiben. Dies gilt etwa
bei konkurrierenden Wirkstoffen fiir dieselbe Indika-
tion, bei alternativen Plattformtechnologien, Biosimilar-
Entwicklungen oder parallelen Diagnostikansitzen.

Die praktische Bedeutung der TT-GVO liegt nicht nur
in der formellen Freistellung. Thre Systematik prigt
auch die Vertragsgestaltung aufSerhalb 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 bindre Frage entscheidend, ob eine Verein-
barung ,,unter die TT-GVO fillt“, sondern welche Risi-
kotypen sie adressiert: Exklusivitit, Gebietsschutz,
Kundengruppen- oder Output-Beschrankungen, Preis-
bindung, Grant-Backs, Nichtangriffsklauseln, For-
schungsbeschrankungen, Zugang zu Verbesserungen
und Informationsaustausch.

Praktisch empfiehlt sich eine zweistufige Priifung: Zu-
nachst ist zu klaren, ob der Schwerpunkt der Vereinba-
rung in einer Technologielizenz zur Herstellung von
Vertragsprodukten liegt. Anschlieffend ist zu priifen,
welche Nebenabreden — etwa Ergebniszuordnung, Ex-
klusivitat, Riucklizenzierung, Datenzugang oder For-
schungsverbote — fiir die Lizenzdurchfithrung 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 freigestellte Beschrinkungen grundsitzlich
nur die jeweilige Klausel betreffen. Praktisch relevant
sind bei Wettbewerbern insbesondere Preisbindungen
gegeniiber Dritten, Output-Beschrankungen, Markt-
oder Kundenteilungen sowie Beschriankungen 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 mehrjdhri-
gen Uberpriifungsprozesses. Die Kommission evaluierte
die TT-GVO 2014 und die dazugehorigen 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 fiir 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.!? 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
Wettbewerbsverhiltnissen und die Einordnung daten-
oder KI-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.'*

In der anschliefenden Folgenabschitzungsphase sam-
melte die Kommission weitere Evidenz. Dazu gehorten
eine oOffentliche Konsultation von Januar bis April
20235, ein Stakeholder-Workshop, Gesprache mit Stake-
holdern und nationalen Wettbewerbsbehorden sowie
ein Gutachten zu Datenlizenzen.'> Im September 2025
veroffentlichte die Kommission Entwiirfe der neuen TT-
GVO und der uberarbeiteten Leitlinien zur Konsulta-

9 Vgl. Art. 101 Abs.3 AEUV; Leitlinien 2026, ABIL C/2026/
2323, Rn. 1ff.

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, ABI. C/
2026/2323, Rn.44ff; zur Reichweite der Ermichtigungs-
grundlage auch Verordnung Nr. 19/65/EWG.

12 Europiische 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.

15 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4. 2026,
Rn. 7; zum Datenlizenz-Gutachten Picht, Data licensing and
data-related provisions in technology transfer agreements,
2025.
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tion mit einer Konsultationsfrist bis zum 23. 10. 2025.1¢
Die finale Fassung vom 16. 4. 2026 tibernimmt nun im
Wesentlichen den evolutioniren Ansatz der Entwiirfe.

Bemerkenswert ist, dass die Konsultation keine einheit-
liche Richtung vorgab. Das Max-Planck-Institut be-
grifSte im Grundsatz eine stiarkere Befassung mit Daten,
KI-Modellen, Technologiepools und LNG-Strukturen,
warnte aber zugleich vor dogmatischen Unschirfen.
ICLE kritisierte demgegeniiber insbesondere einen mog-
lichen Safe Harbour fur Licensing Negotiation Groups
sowie zusdtzliche Essentialitatsanforderungen bei Pools
als innovations- und investitionshemmend. Die finale
Fassung der Leitlinien spiegelt diesen Spannungsbogen
wider: Sie enthilt neue Orientierung, vermeidet aber an
mehreren Stellen eine vollwertige Gruppenfreistellung
oder einen echten Safe Harbour.!”

Dieser Hintergrund erkldrt die Zuriickhaltung der Re-
form. Eine Abkehr vom bisherigen System lag weder
politisch noch 6konomisch nahe; die Kommission re-
agiert vielmehr auf spezifische Unschirfen. Die Neu-
fassung erweitert die Gruppenfreistellung nicht grund-
legend, sondern passt die Auslegungshilfe an eine
Vertragswirklichkeit an, in der Daten, digitale Techno-
logien, Plattformen und kollektive Lizenzierungsmecha-
nismen eine deutlich groflere Rolle spielen als 2014. Fir
Pharma und Biotech ist dies konsequent: Klassische
Schutzrechte, Datenbestinde, KI-Modelle, biologisches
Material, Herstellungs-Know-how und regulatorische
Exklusivititspositionen greifen zunehmend ineinander;
kartellrechtliche Risiken entstehen dabei bereits in For-
schung, Entwicklung, Lizenzierung, Vergleichsvereinba-
rungen und Life-Cycle-Management.'8

Fur die wissenschaftliche Einordnung ist wichtig, dass
die Reform nicht allein als Fortschreibung der TT-GVO
2014 gelesen werden sollte. Sie ist zugleich ein Baustein
in einer breiteren Modernisierung des europdischen
Kartellrechts fiir Innovationskooperationen, die auch
die Horizontal-Leitlinien, die F&E-GVO, die Vertikal-
GVO, die Datenregulierung und die jiingere Pay-for-De-
lay-Rechtsprechung umfasst.

IV. Zentrale Neuerungen
1. Marktanteile und Technologiemérkie

Die Marktanteilsschwellen bleiben unverdndert. Fiir
Vereinbarungen zwischen Wettbewerbern gilt weiterhin
eine Schwelle von 20 %, fiir Vereinbarungen zwischen
Nichtwettbewerbern eine Schwelle von 30 %. Gedndert
wurden jedoch einzelne Regelungen und Erlduterungen
zur Ermittlung und Fortwirkung der Marktanteile. Die
Kommission hebt hervor, dass Stakeholder praktische
Schwierigkeiten bei der Anwendung der Marktanteils-
schwellen auf Technologiemirkte berichtet hatten.!?

Zuniachst wird klargestellt, dass Technologien, die noch
keine Umsatze mit Vertragsprodukten generiert haben,
fir die Zwecke der Marktanteilsschwellen mit einem
Marktanteil von null anzusetzen sind.?° Diese Klarstel-
lung ist fur forschungsintensive Branchen relevant.
Pharma- und Biotech-Lizenzen werden hiufig in einem
frithen Entwicklungsstadium geschlossen, lange bevor
ein Produkt zugelassen oder iiberhaupt klinisch vali-
diert ist. Gleichwohl kann die wirtschaftliche Bedeutung
der Technologie erheblich sein. Der formale Null-
Marktanteil erleichtert die Anwendung der TT-GVO,

darf aber nicht mit wettbewerblicher Irrelevanz ver-
wechselt werden. Bei Plattformtechnologien, Schlissel-
patenten, Targets, Zelllinien, Herstellungsverfahren
oder proprietiren Datensitzen kann bereits vor Markt-
eintritt erhebliche strategische Bedeutung bestehen. Au-
Berhalb des Safe Harbour oder bei kumulativen Ab-
schottungseffekten bleibt daher eine materielle Einzel-
fallanalyse erforderlich.

Ebenfalls praxisrelevant ist die Verlangerung der soge-
nannten Grace Period. Steigen die Marktanteile wah-
rend der Laufzeit der Vereinbarung tber die einschligi-
gen Schwellen, bleibt die Gruppenfreistellung kiinftig
fiir drei statt bisher zwei Jahre erhalten.?! Fiir Entwick-
lungs- und Lizenzvertrige im Pharmabereich ist dies
sinnvoll. Marktentwicklungen koénnen durch Zulas-
sungserfolge, Indikationserweiterungen, Patentabldufe,
Biosimilar-Eintritt, Sicherheitswarnungen, Erstattungs-
praxis oder Leitlinienanderungen sprunghaft verlaufen.
Eine lingere Ubergangsfrist mindert die Gefahr, dass
eine urspriinglich rechtssichere Struktur allein durch dy-
namische Marktverschiebungen kurzfristig in eine kar-
tellrechtliche Grauzone gerit.

Nicht iibernommen wurde dagegen ein Systemwechsel
zu einer alternativen Freistellung allein nach der Zahl
verfugbarer Substitutionstechnologien. Die Diskussion
um eine 4 +- oder 3 +-Regel zeigt zwar, dass Marktan-
teile auf Technologiemarkten hiufig nur ein unvollkom-
mener Indikator fiir Marktmacht sind, die Kommission
hilt aber aus Wettbewerbsgriinden an den Marktan-
teilsschwellen fest und beschriankt sich auf Klarstellun-

gen zur Anwendung der sogenannten Footprint-Me-
thode.??

2. Datenlizenzen

Die wichtigste Neuerung fir 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 vollstindig be-
friedigend: Rohdaten, Datenbanken, abgeleitete oder
synthetische Daten, klinische Studiendaten, Real-World
Data, Sequenz-, Bild- und Biomarkerdaten sowie Trai-

16 Europiische Kommission, Public consultation on the draft re-
vised Technology Transfer Block Exemption Regulation and
Technology Transfer Guidelines, Konsultationszeitraum
11.9.2025 bis 23. 10. 2025.

17 Drexl/Conde Gallego/Kim, Position Statement of the Max
Planck Institute for Innovation and Competition of 25 4.
20235 within the Framework of the Revision of the Technology
Transfer Block Exemption Regulation and the Accompanying
Guidelines, GRUR Int. 2025, 736 ff.; International Center for
Law & Economics, Comments on the Draft Revised Techno-
logy Transfer Block Exemption Regulation and Technology
Transfer Guidelines, 23. 10. 2025.

18 Stief, PharmR 2025, 205 ff., insbes. zu Missbrauchs- und Ver-
unglimpfungsstrategien sowie zur Bedeutung des Wettbe-
werbsrechts im pharmazeutischen Marktzugang.

19 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4. 2026,
Rn. 9f.

20 Europidische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 10 lit. a.

21 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 10 lit. b.

22 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 10f.; Impact Assessment Report, SWD (2026) 114 final,
16. 4. 2026, insbes. zu den gepriiften Optionen fiir Technolo-
giemarktanteile; kritisch und mit Uberlegungen zu einer 3 +-
Regel Drexl/Conde Gallego/Kim, GRUR Int. 2025, 736, 743 f.
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ningsdaten fiir KI-Systeme unterscheiden sich erheblich
nach Herkunft, Schutzfihigkeit, 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 tiber 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 simtliche Datenlizenzen auszudehnen.

Die Kommission wihlt daher einen abgestuften Ansatz.
Zundchst 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.?3 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 Einzelfallpriifung.

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-, Stabilitits-, Zellkultur- oder Qualitatsda-
ten konnen hiufig Know-how sein. Klinische Daten-
satze, Real-World Evidence, Sequenzdatenbanken, Im-
aging-Daten oder KI-Trainingsdatensdtze werden
dagegen oft nur teilweise als Know-how, Datenbank
oder urheberrechtlich geschiitzte Struktur erfassbar
sein. Vertragsgestalter sollten daher ausdrucklich be-
stimmen, ob es um Know-how, eine Datenbank, perso-
nenbezogene, anonymisierte oder pseudonymisierte Da-
ten, regulatorisch geschiitzte Unterlagen, Geschiftsge-
heimnisse oder faktisch exklusive Datenzugdnge 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
tragfihig 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.>®

Die Kommission stellt aufSerdem klar, dass Informati-
onsaustausch im Kontext einer Datenlizenz nicht ohne
Weiteres eine bezweckte Wettbewerbsbeschrankung
darstellt. Soweit der Austausch objektiv zur Durchfiih-

rung der Datenlizenz erforderlich und verhiltnismafSig
ist, bestehen regelmifSig geringere Bedenken. Ist der
Austausch dagegen nicht erforderlich oder tberschie-
Send, 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 prizise beschrieben wer-
den miissen. Der Vertragszweck sollte zuldssige 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 I des Data Act vorgeschrie-
ben sind, grundsitzlich als mit Art. 101 AEUV verein-
bar an, sofern sie nicht zur Verschleierung klassischer
Wettbewerbsbeschrankungen 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.

Die Bezugnahme auf den Data Act darf allerdings nicht
uberschitzt werden. Sie betrifft vor allem gesetzlich an-
geordnete Datenzugangs- und Datenteilungsmechanis-
men. Fur freiwillige Datenkooperationen in klinischen
Studien, bei Registerdaten, Real-World Evidence oder
KI-Trainingsdatensitzen bleibt die kartellrechtliche Prii-
fung im Kern bei Art. 101 AEUV, ergdnzt durch die
Leitlinien der Kommission und die allgemeinen Grund-
sitze zum Informationsaustausch.?’

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

24 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. b; 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 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. ¢; Horizontal-Leitlinien 2023, ABL C 259 w.
21.7.2023, 1ff.

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

28 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14 lit. d; Verordnung (EU) 2023/2854 (Data Act),
ABI. L 2023/2854 v. 22.12.2023.

29 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 14; Verordnung (EU) 2023/2854 (Data Act), Kapitel II.
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3. Technologiepools

Der kartellrechtliche Ausgangspunkt fiir Pools ist ein
anderer als bei bilateralen Lizenzen. Ein Pool kann
Transaktionskosten senken und die Lizenzierung kom-
plementirer Rechte erleichtern. Problematisch wird er
aber, wenn er substitutive Technologien buindelt und da-
durch Lizenzpreis-, Technologie- oder Innovationswett-
bewerb dampft. Deshalb bleibt die Essentialitit der ein-
bezogenen Rechte das Scharnier der Bewertung: Essenti-
alitat soll sicherstellen, dass die im Pool enthaltenen
Rechte technisch notwendig oder standardbezogen er-
forderlich und damit grundsitzlich komplementar sind.

Technologiepools bleiben auflerhalb des unmittelbaren
Anwendungsbereichs der TT-GVO, weil dieser grund-
satzlich bilaterale Vereinbarungen betrifft. Die Leitli-
nien enthalten jedoch weiterhin einen sogenannten Soft
Safe Harbour. Die Neufassung prazisiert dessen Bedin-
gungen. Kunftig mussen Technologiepools wirksamer
offenlegen, welche Rechte im Pool enthalten sind und
nach welcher Methode die Essentialitit der einbezoge-
nen Rechte beurteilt wird.>® Zudem betont die Kom-
mission, dass nur essentielle und damit komplementire
Rechte gepoolt werden sollen. Lizenzbedingungen sol-
len FRAND-konform sein und ferner soll sogenanntes
Double Dipping vermieden werden, also eine mehrfache
Vergiitung desselben Technologierechts.3!

Die Leitlinien schirfen die Voraussetzungen des Soft
Safe Harbour. Danach sollen Lizenznehmer insbeson-
dere die im Pool enthaltenen Rechte sowie die Metho-
dik der Essentialititspriifung erkennen koénnen. Zu-
gleich stellt die Kommission klar, dass FRAND nicht
nur eine Verpflichtung einzelner Rechteinhaber, sondern
auch eine Anforderung an die Poollizenzierung selbst
ist. Hinzu tritt das Ziel, doppelte Lizenzbelastungen

desselben Nutzers fiir dieselbe Technologie zu vermei-
den.3?

Die neu geforderten Offenlegungen sollen Lizenzneh-
mern ermoglichen, Reichweite und Plausibilitat der Es-
sentialitatspriifung eines Pools zu beurteilen, ohne tiber-
miflige Belastungen. Aktualisierungen in angemessenen
Abstinden auf Anfrage und eine belastbare Priifmetho-
dik geniigen, eine laufende Aktualisierung oder Einzel-
priifung jedes Poolpatents ist nicht erforderlich.

Fiir klassische Arzneimittelpatente ist die praktische Be-
deutung von Technologiepools bislang begrenzt. Gleich-
wohl sollte der Pharmasektor die Entwicklung nicht un-
terschitzen. Bei Diagnostik, Genomsequenzierung,
mRNA-Plattformen, Zell- und Gentherapie, Delivery-
Technologien, digitalen Schnittstellen, MedTech-Kom-
binationsprodukten oder KI-basierten Analyseverfahren
konnen Rechtebiindel entstehen, deren isolierte Lizen-
zierung ineffizient oder blockierend wirkt. Hier konnen
Poolstrukturen Transaktionskosten reduzieren und Zu-
gang erleichtern. Zugleich besteht das Risiko, dass
Pools nicht nur komplementire, sondern auch substitu-
tive Technologien zusammenfithren und dadurch Preis-
oder Innovationswettbewerb dimpfen. Die prizisierte
Essentialitits- und Transparenzanforderung ist daher
nicht blof§ formal. Sie zwingt dazu, die technische Not-
wendigkeit einzelner Rechte und die Verguitungslogik
nachvollziehbar zu dokumentieren.

Diese Prizisierungen sind fiir Life Sciences vor allem
dort relevant, wo Arzneimittelentwicklung mit stan-

dardnahen Diagnostik-, Digital-Health-, Sequenzie-
rungs- oder MedTech-Komponenten zusammentrifft.
Bei solchen hybriden Produkten kann die klassische
Trennung zwischen Arzneimittelpatent, Plattformtech-
nologie, Software, Datenbank und Schnittstellenstan-
dard praktisch kaum noch sauber durchgehalten wer-
den.

Gleichzeitig bleibt die Reform ambivalent. Mehr Trans-
parenz uber Essentialititsprifungen kann Lizenzneh-
mern helfen, Umfang und Werthaltigkeit eines Pools zu
beurteilen. Sie kann aber auch Angriffspunkte fiir stra-
tegische Verzogerungen schaffen, wenn Implementierer
nicht bindende Essentialititsbewertungen als Verhand-
lungsinstrument nutzen. Diese von ICLE betonte Gefahr
sollte bei der Governance von Pools ernst genommen
werden.?3

Diese Balance erklart auch das Verhaltnis zur zuruckge-
zogenen Verordnung fiir standardessentielle Patente
(SEP-VO). Wihrend jene allgemeine Transparenzziele
im Bereich SEP verfolgte, bleibt die TT-GVO strikt auf
die Anwendung von Art. 101 AEUV beschriankt. Zu-
siatzliche Transparenzanforderungen lassen sich daher
nur rechtfertigen, soweit sie der Beurteilung konkreter
wettbewerblicher Risiken eines Pools dienen.

4. Licensing Negotiation Groups (LNG)

Neu aufgenommen wurden Leitlinien zu Licensing Ne-
gotiation Groups (LNG). Darunter versteht die Kom-
mission Zusammenschliisse von Technologieimplemen-
tierern, die gemeinsam Lizenzbedingungen mit Techno-
logieinhabern verhandeln wollen.?* Die Kommission
reagiert damit auf eine Diskussion, die bislang vor allem
durch standardessentielle Patente und industrielle Platt-
formtechnologien gepriagt war. Sie beschreibt sowohl
mogliche Effizienzgewinne als auch Risiken. Prokompe-
titiv konnen LNG sein, wenn sie Transaktionskosten
senken, Expertise bindeln und Informationsasymmet-
rien reduzieren. Wettbewerbswidrig konnen sie werden,
wenn sie gebiindelte Nachfragemacht zur Durchsetzung
unterwettbewerblicher Lizenzgebiihren nutzen, eine Ko-
ordinierung auf nachgelagerten Mirkten ermoglichen
oder Dritte vom Zugang zu Technologie ausschliefSen.3’

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

30 Europidische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 15ff., 17 lit. a.

31 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 17 lit. b.

32 Leitlinien 2026, ABL C/2026/2323, Abschnitt Technologie-
pools.

33 ICLE, Comments on the Draft Revised Technology Transfer
Block Exemption Regulation and Technology Transfer Guide-
lines, 23. 10. 2025, S. 8 ff.; dort insbesondere zur Gefahr, dass
Essentialititsprifungen neue Verzogerungs- und Hold-out-
Anreize schaffen.

34 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 18.

35 Europiische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 20f.
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mogliche Koordination des Marktverhaltens der Imple-
mentierer.

Die Kommission unterscheidet echte LNG von Kiufer-
kartellen. Echte LNG sollen transparent handeln, ihre
Mitgliedschaft offenlegen und ihre Titigkeit auf die
Verhandlung von Technologielizenzbedingungen redu-
zieren. Eine Wettbewerbsbeschrankung wird danach re-
gelmifig nicht bezweckt.3¢ Einen férmlichen 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 gegenlaufigen Ri-
siko, prokompetitive LNG durch zu starre Anforderun-
gen abzuschrecken.3”

Entscheidend ist, dass die finale Fassung gerade keinen
Safe Harbour fur LNGs schafft. Die Kommission be-
schreibt vielmehr einen Bewertungsrahmen. Echte
LNGs sollen zwar regelmifSig keine bezweckte Wettbe-
werbsbeschrankung darstellen, gleichwohl sind mogli-
che Auswirkungen auf vorgelagerten Technologiemark-
ten und nachgelagerten Produktmairkten, die Gefahr
koordinierten Hold-out-Verhaltens, tiberschiefSender In-
formationsaustausch und Abschottungseffekte gegen-
iiber Dritten zu priifen.3®

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

Fur Pharma und Biotech ist das Thema weniger nahelie-
gend als fir ICT, aber nicht ausgeschlossen. Generika-,
Biosimilar- oder Diagnostikanbieter konnten Schlussel-
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 uber Lizenzkonditi-
onen, sondern mittelbar iiber 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 horizontalen Marktkoordination rasch tiberschrei-
ten.>’

5. Begriffe, Vertrieb und Kohdrenz mit anderen
Kartellrechtsinstrumenten

Weitere Anderungen dienen der Kohirenz mit jiingeren
Regelwerken. Die TT-GVO tibernimmt Definitionen ak-
tiver und passiver Verkdufe in Anlehnung an die Verti-
kal-GVO.*° Dies ist fiir Technologielizenzvertrige rele-
vant, weil Gebiets- und Kundengruppenbeschrankun-
gen haufig nicht isoliert technischer Natur sind, sondern

mit Vertriebspflichten, Exklusivgebieten, Launch-Se-
quenzen, Co-Promotion, Supply- und Distributionsele-
menten verbunden werden.

AufSerdem 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 Plattformansatzen kann die Frage, ob
ein Unternehmen realistischer potentieller Wettbewer-
ber ist, iiber die Anwendbarkeit der 20 %-Schwelle und
uber die Beurteilung einzelner Beschrankungen 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 MafSstiben, insbesondere zum Informati-
onsaustausch, zu beurteilen sind.

Im Pharmabereich sind diese Schnittstellen sauber zu
trennen. Die TT-GVO schiutzt 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 einschligige 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 Lizenzvertrage,
die faktisch den Markteintritt eines potentiellen Generi-
ka- oder Biosimilarwettbewerbers gegen einen Wert-
transfer verzogern, nicht durch die duflere Form einer
Technologielizenz kartellrechtlich neutralisiert werden
konnen.*?

Die sichtbare Entscheidungspraxis zur TT-GVO ist seit
Abschaffung des fritheren Notifizierungssystems natur-
gemaf begrenzt. Gleichwohl wirkt die TT-GVO in der
behordlichen Praxis als erster Priifungsrahmen fort: Bei
Fillen mit Patent- oder Technologielizenzbezug wird re-

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

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

38 Leitlinien 2026, ABIL. 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 .
11.5.2022, 4ff.

41 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 17.

42 Leitlinien 2026, ABIl. C/2026/2323, Abschnitt Patentver-
gleichsvereinbarungen.
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gelmifSig zunichst gepriift, ob die Gruppenfreistellung
eingreift oder ob etwa Kernbeschrankungen, eine an-
dere Gruppenfreistellung oder eine individuelle Art. 101
AEUV Priifung maf3geblich sind.

V. Fortgeltende Risikofelder fir Pharma und Biotech

Die neue TT-GVO indert nichts daran, dass bestimmte
Klauseltypen im Pharmabereich besonders sorgfiltig zu
priifen sind. Dazu gehoren zunichst Vergleichsvereinba-
rungen und Patentsettlements.*? Die Leitlinien wurden
an neuere Rechtsprechung und Durchsetzungspraxis
angepasst.** Die bekannte Linie aus Lundbeck, Servier,
Generics (UK) und Teva/Cephalon bleibt mafsgeblich:
Vereinbarungen, mit denen ein originirer Patentinhaber
einem potentiellen Generika- oder Biosimilarwettbe-
werber erhebliche Werte zuwendet und dieser im Ge-
genzug den Markteintritt verzogert oder beschrankt,
konnen als bezweckte Wettbewerbsbeschrankung einge-
ordnet werden.** Die kartellrechtliche Bewertung hingt
nicht davon ab, ob ein Patent formal besteht. Entschei-
dend ist, ob die Vereinbarung tiber die legitime Beile-
gung eines Rechtsstreits hinausgeht und den potentiel-
len Wettbewerb ausschaltet oder verzogert.*®

Maf3geblich ist dabei stets eine wirtschaftliche Gesamt-
betrachtung: Schafft der Werttransfer einen Anreiz, vom
selbststindigen Markteintritt oder Patentangriff abzuse-
hen? Im Pharmabereich, wo Vergleich, Lizenz und regu-
latorische Abgrenzung regelmifSig kombiniert werden,
bleibt dies ein zentrales Priifungsfeld.*”

Auch Nichtangriffsklauseln, Kindigungsrechte bei Pa-
tentangriffen und Grant-Back-Regelungen bleiben
wichtig. Im Pharmabereich konnen sie erhebliche wirt-
schaftliche Wirkung haben, weil Patentrechtsbestindig-
keit und Freedom-to-Operate hdufig den Marktzugang
bestimmen. Nichtangriffspflichten konnen den Innova-
tions- und Preiswettbewerb beeintrachtigen, wenn
schwache Schutzrechte stabilisiert werden. Die Ver-
tragsgestaltung sollte daher zwischen absoluten Nicht-
angriffspflichten, Kiindigungsrechten, exklusiven und
nicht exklusiven Lizenzen sowie der Behandlung von
Verbesserungen differenzieren.

Weiterhin sensibel sind Beschrinkungen der Eigenfor-
schung und Weiterentwicklung. F&E-Kooperationen
verlangen Vertraulichkeit und klare Ergebniszuord-
nung, dirfen Parteien aber nicht dauerhaft daran hin-
dern, in angrenzenden Bereichen eigenstindig zu for-
schen, alternative Technologien zu entwickeln oder
nicht geschutzte Erkenntnisse zu nutzen. Dies betrifft
insbesondere Plattformkooperationen, Target-Disco-
very, Drug-Delivery-Technologien, Zelllinien, Fermen-
tationsprozesse und KI-Modelle.

Hinzu kommt die Schnittstelle zur F&E-GVO.*8 Soweit
die gemeinsame Forschung und Entwicklung Hauptge-
genstand der Vereinbarung ist, kann nicht schematisch
auf die TT-GVO ausgewichen werden. Umgekehrt kon-
nen spatere Lizenzen an Dritte oder die Verwertung vor-
bestehender Technologie gegentiber Dritten wieder in
den Anwendungsbereich der TT-GVO fallen. In Zwei-
felsfallen sollten die Anforderungen beider Regelwerke
mitgedacht werden.*’

SchliefSlich bleibt der Informationsaustausch in Koope-
rations- und Lizenzvertragen ein Dauerthema. Die Arz-
neimittelentwicklung erfordert technische, klinische

und regulatorische Informationen, regelmifSig aber
keinen Austausch zu Preisen, Rabatten, Erstattungs-
verhandlungen, Launch-Terminen, nicht betroffenen
Pipelineprojekten oder strategischem Marktverhalten.
Je datenintensiver die Kooperation, desto wichtiger
sind Zweckbindung, Need-to-know-Prinzip, getrennte
Teams, Datenrdume, Protokollierung, Aggregation und
zeitliche Beschrankung des Informationszugangs.

Gerade bei mehrparteiigen Kooperationen sollte der In-
formationsaustausch deshalb dokumentiert und tech-
nisch begrenzt werden. Zweckbindung, Need-to-know-
Prinzip, getrennte Teams, Datenrdaume, Protokollierung,
Aggregation und zeitliche Beschriankung des Informati-
onszugangs sind nicht nur Datenschutz- oder Geheim-
nisschutzinstrumente, sondern zugleich kartellrechtliche
Risikominderungsmafinahmen.

VI. Praktische Folgerungen fir die Vertragsgestaltung

Fir die Praxis folgt aus der neuen TT-GVO zunichst
kein Anlass zu hektischer Umstellung. Bestehende, un-
ter der alten TT-GVO freigestellte Vereinbarungen blei-
ben bis zum 30. 4. 2027 geschiitzt. Gleichwohl sollten
Unternehmen die Ubergangsfrist nutzen. Empfehlens-
wert ist eine strukturierte Bestandsaufnahme der rele-
vanten Lizenz- und Kooperationsvertrage. Prioritdt ha-
ben Vertrige mit hohen Marktanteilen, Exklusivitits-
strukturen, Datenlizenzen, Technologiepool- oder
Konsortialelementen, Wettbewerberbezug, Patentsettle-
ment-Elementen, Nichtangriffsklauseln, Grant-Backs
und weitreichenden Nutzungsbeschrankungen.

AnschlieSend sollten die Vereinbarungen inhaltlich ge-
priift werden: Welche Vertrige liegen sicher im Safe
Harbour, welche enthalten Daten-, KI-, oder Poolele-
mente, und welche Klauseln wiren bei behordlicher
Priifung als Kernbeschrinkung oder nicht freigestellte
Beschriankung zu qualifizieren?

Bei neuen Vertrigen sollten die Anderungen von Beginn
an eingearbeitet werden. Fiir Datenlizenzen empfiehlt
sich eine prazise 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

43 Vertiefend zur Zulissigkeit von Pay-for-delay in Vergleichen
und Lizenzvertragen Stief, PharmR 2021, 573 ff.

44 Europdische Kommission, Explanatory Note, 16.4.2026,
Rn. 23 lit. b.

45 Konkreter zur Entwicklung des Europiischen Wettbewerbs-
rechts im Bereich der pharmazeutischen Industrie nach der
TEVA Entscheidung Stief, PharmR 2025, 201 ff.

46 EuGH, Urt. v. 30. 1. 2020, C-307/18 — Generics (UK); EuG,
Urt. v. 8.9.2016, T-472/13 — Lundbeck; EuG, Urt. w.
12.12.2018, T-691/14 — Servier; Kommission, AT. 39686 —
Cephalon/Teva.

47 EuGH, Urt. v. 30.1.2020 — C-307/18, Generics (UK),
ECLLEU:C:2020:52; EuGH, Urt. v. 25.3.2021 — C-591/16
P, Lundbeck/Kommission, ECLI:EU:C:2021:243; EuGH, Urt.
v. 27.6.2024 — C-176/19 P, Kommission/Servier, ECLI:EU:
C:2024:549.

48 Vertiefend zum Wettbewerbsrecht im Kontext von F&E und
Lizenzvertragen Stief, PharmR 2024, 133 ff.

49 Vgl. Art. 9 TT-GVO 2026; zur Schnittstelle von F&E-GVO
und TT-GVO Wiindisch/Zirkel, F&E-Vertrige, 4. Aufl. 2024,
Kap. 4 D., insbes. zum Verhiltnis der Freistellungsregime.
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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
sollten Essentialitit, 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 funktionsfahig, sondern kartellrecht-
lich auditierbar sein.

Fiir 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 einfliefSen. Bei Pools sollte die Essentiali-
tatsprifung, die angewandte Methodik und die Vermei-
dung von Doppelzahlungen dokumentiert werden.

Bei LNG- und Poolstrukturen sollte ausdriicklich festge-
halten werden, welche Informationen nicht ausgetauscht
werden diirfen, insbesondere Produktplanungen,
Launch-Zeitpunkte, Preis- und Rabattstrategien, Ange-
botsverhalten, Kapazititen und Mengenplanungen. Je
naher 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 besta-
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 verandert 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 fir moderne Life-Sciences-Kooperationen
keine vollstindige 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&E-Kooperation, Pool-
struktur oder gemeinsame Beschaffung ist, reduziert
nicht nur Bufigeldrisiken, sondern schafft belastbare
und transaktionssicherere Kooperationsstrukturen.

Fir 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 Realitat
moderner Life-Sciences-Kooperationen nicht gerecht.
Die belastbare Vertragsgestaltung wird kinftig starker
interdisziplindr sein mussen: 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 verian-
derter Technologiemirkte; Picht, Data licensing and data-rela-
ted provisions in technology transfer agreements, 2025, zur
eigenstindigen Bedeutung datenbezogener Vertragsklauseln.
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Thomas Voland
Alle mégen sauberes Wasser, aber nur wenige sollen zahlen

EU-primérrechtliche Bedenken gegen die Kommunale Abwasserrichtlinie

I. Einleitung

Am 1.1.2025 trat die neu gefasste Kommunale Abwasserrichtlinie’ in Kraft.? Mit ihr verfolgt der europiische
Gesetzgeber u.a. das wichtige und allgemein anerkannte Ziel, den Eintrag sogenannter Mikroschadstoffe’ in Ober-
flaichengewasser zu reduzieren. Dazu sieht er ein Biindel technischer, organisatorischer und finanzieller Mafinahmen
vor. Diese umfassen u.a. die Einfihrung der in dem vorliegenden Beitrag zu untersuchenden vierten Reinigungsstufe
fiir ausgewihlte kommunale Kliranlagen — die sog. Viertbehandlung®.

Wahrend das Ziel, die Wasserqualitiat zu verbessern, im Interesse aller steht, sollen nach Art. 9 Abs. 1 lit. a i. V.m.
Anhang III fiir mindestens 80 % der mit der vierten Reinigungsstufe verbundenen erheblichen Investitions- und
Betriebskosten allein zwei Industrien — Pharma und Kosmetik — aufkommen. Zur Begriindung dafiir verweist der
Gesetzgeber auf das Verursacherprinzip und die damit verbundene erweiterte Herstellerverantwortung (Extended
Producer Responsibility — EPR). Die zugrunde liegende Bewertung der Quellen der Schadstoffbelastung und der
(wirtschaftlichen) Konsequenzen der Viertbehandlung leidet jedoch an erheblichen Fehlern (hierzu II.). Dariiber
hinaus sind die Anforderungen des Verursacherprinzips nicht erftllt. Insbesondere konnen die Regelungen jedenfalls
im Hinblick auf Arzneimittel keine Lenkungswirkung entfalten (IIL.). Vielmehr geht es primar um die Erhebung von



