PharmR  (PINETTNE Rechi

6/2023

S. 317—-368
45. Jahrgang
15. Juni 2023

Herausgegeben von

Fachzeitschrift fur das gesamte Arzneimittelrecht
Oftizielles Organ des Deutschen Pharma Recht Tages

RA Peter von Czettritz, Ministerialrat Hans-Peter Hofmann, RA Dr. Thilo Répple,

Prof. Dr. Helge Sodan, RA Dr. Frank A. Stebner und Prof. Dr. Wolfgang Voit
In Zusammenarbeit mit der Forschungsstelle fiir Pharmarecht der Philipps-Universitit Marburg

Schriftleitung: Peter Hoffmann, Landgraf-Philipp-Strafle 44, 60431 Frankfurt am Main
und RA Dr. Rolf-Georg Miiller, LL.M., Wilhelmstrale 9, 80801 Minchen

Avufsadtze

Dr. Marco Stief, LL. M. und Dr. Gisela Grabow, LL. M.*

Quo vadis Arzneimittelrecht — ein Uberblick zur Uberarbeitung der
EU-Arzneimittelvorschriften

l. Einleitung

1 Die EU-Kommission legte am 27.04.2023 einen
Vorschlag fiir die Reformierung der Arzneimittelgesetz-
gebung in der EU vor. Dem Vorschlag, welcher sich in
eine Richtlinie zur Schaffung eines Unionskodexes fiir
Humanarzneimittel und einen Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung zur Festlegung von Verfahren der Union fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Humanarznei-
mitteln und zur Festlegung von Vorschriften fiir die Eu-
ropaische Arzneimittel-Agentur, aufgliedert, liegt die so-
genannte ,,Arzneimittelstrategie“! zugrunde. Die Arz-
neimittelstrategie, welche sowohl legislative als auch
nichtlegislative Maffnahmen umfasst, dient nach Maf-
gabe der EU-Kommission vier wesentlichen Zielen:

1. Der Sicherstellung des Zugangs zu erschwinglichen
Arzneimitteln fiir Patienten und der Deckung des unge-
deckten medizinischen Bedarfs (insbesondere in den Be-
reichen antimikrobielle Resistenz und seltene Krankhei-
ten),

2. der Forderung der Wettbewerbsfihigkeit, Innovation
und Nachhaltigkeit der pharmazeutischen Industrie in
der EU, sowie der Entwicklung hochwertiger, sicherer,
wirksamer und umweltfreundlicherer Arzneimittel,

3. der Verbesserung der Krisenvorsorge und der Reak-
tionsmechanismen, und

4. der Gewihrleistung einer starken Stimme der EU in
der Welt durch die Forderung eines hohen Niveaus an
Qualitits-, Wirksambkeits- und Sicherheitsstandards.

2 Beginnend mit einem Impact Assessment und einer
offentlichen Konsultation im Mirz 2021 hatte die EU
Kommission drei unterschiedliche Optionen gepriift
und unter anderem die Durchfiihrung einer Studie zur
Unterstiitzung der Evaluierung und Folgenabschitzung

der allgemeinen Arzneimittelgesetzgebung der EU (Richt-
linie 2001/83/EG und Verordnung (EG) Nr. 726/2004)
beauftragt.? Der nunmehr veréffentlichte Vorschlag fiir
eine neue Richtlinie beinhaltet wesentliche und zahlrei-
che Anderungen gegeniiber dem Regelungsinhalt der
Richtlinie 2001/833, und soll diese kiinftig ersetzen. Aus
den in der Initiative vorgeschlagenen drei Optionen ent-
schied sich die Kommission fiir Option C, und zwar
unter anderem fiir variable Schutzfristen (standard and
conditional periods), einer Balance zwischen Innovati-
onsschutz und schnellem Zugang zu Arzneimitteln, so-
wie fiir die frithzeitige Meldung von Lieferengpissen
und die Einfithrung des ERA.

3 Der nachfolgende Uberblick soll einige, zentrale
Themenbereiche beleuchten, welche in Bezug auf den
Marktzutritt (Unterlagenschutz, Vermarktungsschutz,
Bolar-Ausnahme, Vouchers) zum einen, sowie die Ver-
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1 Mitteilung der Kommission an das Europiische Parlament,
den Rat, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und den Ausschuss der Regionen — Eine Arzneimittelstrategic
fir Europa, COM(2020) 761 Final.

2 European Commission, Directorate-General for Health and
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3 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel.
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marktung (Werbung) von Arzneimitteln zum anderen
relevant sind. Zugleich kann in diesem Beitrag nur ein
kleiner Ausschnitt aus dem breiten Spektrum, welches
die Verordnung und die Richtlinie neu zu regeln beab-
sichtigen, dargestellt werden.

Il. Markizutritt von Generikas und Biosimilars

1. Die Interaktion von gewerblichen Schutzrechten und
Unterlagenschutz

4 Die Dauer der klinischen Entwicklungsphase hat sich
seit den 1980er Jahren erheblich verlingert und wird vo-
raussichtlich weiter zunehmen, wahrend die Gesamtkos-
ten der Arzneimittelentwicklung in den letzten Jahrzehn-
ten dramatisch gestiegen sind.* Der Forschungs- und Ent-
wicklungsprozess in der pharmazeutischen Industrie
kann in zwei ibergeordnete Phasen unterteilt werden:
die Arzneimittelentdeckung und die Arzneimittelent-
wicklung. Es liegt auf der Hand, dass die spateren Pha-
sen, d.h. die Phasen der Arzneimittelentwicklung, die
kostenintensivsten sind. Als Kompensation fur den er-
heblichen mit der Arzneimittelentwicklung verbunde-
nen finanziellen Aufwand sowie insbesondere durch das
arzneimittelrechtliche Zulassungsverfahren regelmifig
verbundenen Verzogerungen des Markteintritts, wurde
seitens der Kommission das sui generis Recht des ergin-
zenden Schutzzertifikats geschaffen, welches im Rah-
men der SPC-Verordnung® unter anderem zum Ziel hat,
durch einen verldngerten Schutz, die Forschungsinvesti-
tionen und Kosten zu kompensieren, die zwischen der
Erteilung des Patents und der Erteilung der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen in der EU entstanden
sind. Die Bedeutung dieses Schutzes fiir Arzneimittel er-
kennt der EU-Gesetzgeber an und fithrt aus, dass das
Fehlen eines (harmonisierten) SPC-System auf Gemein-
schaftsebene weitreichende Konsequenzen hitte: ,,/efi-
nerseits ein Riickgang der Forschung aufgrund unzurei-
chender Ressourcen und andererseits die Verlagerung
von Forschungszentren in Drittlinder, die einen besse-
ren Schutz und ein innovationsfreundlicheres Umfeld

bieten“.°

5 Der durch Patente und ergdnzende Schutzzertifikate
gebotene Schutz interagiert mit den Schutzméglichkei-
ten fiir zugelassene Arzneimittel, welche durch den Un-
terlagen- und Verwertungsschutz gewahrt werden.

6 Im Impact Assessment’ zu den nunmehr vorgelegten
Vorschlagen fiir die Richtlinie und die Verordnung zur
Uberarbeitung der Arzneimittelgesetzgebung wird auf
den Aktionsplan zum geistigen Eigentum?® und die Mo-
dernisierung des Systems der erginzenden Schutzzertifi-
kate (SPC) hingewiesen: ,,um Innovationen zu schiitzen
und langwierige klinische Versuche und Zulassungsver-
fabren zu kompensieren® und ausgefithre, dass andere
Mittelgeeigneter als die Anderungen zur Arzneimittelge-
setzgebung seien, um Innovationen zu fordern: ,,In this
context, other policies and nitiatives working in sy-
nergy with this revision, like the R&'T policy, indusirial
strategy, the EU system of intellectual property rights
(patents and supplementary protection periods), the
creation of the European Health Data Space, are key
factors to promote innovation and EU competitive-
ness.“’

7 Somit setzt der Gesetzgeber die bestehende Tren-
nung von Schutz des geistigen Eigentums und Unterla-
gen- und Verwertungsschutz fort.

2. Unterlagen- und Verwertungsschutz als Vorschlage
in Art. 80ff. RL-E

8 Die letzten Jahre hat der Marktanteil der Generika
stark zugenommen.!? Fiir die Gesundheitssysteme be-
deutet der Preisriickgang infolge des Generikawettbe-
werbs Kosteneinsparungen. Durch den niedrigeren Preis
wird die Anspruchsberechtigung ausgeweitet, und mehr
Patienten aus mehr Mitgliedstaaten haben Zugang zu
dem Arzneimittel, entweder in seiner urspriinglichen
oder in seiner generischen Form. Die nunmehr vorge-
schlagenen Regelungen haben zum Ziel, dieses wichtige
Anliegen des Zugangs zu preisginstigen Arzneimitteln
weiter voranzutreiben.!!

9 Fir die Generikazulassung, welche derzeit in Art. 10,
10a, 10b und 10c der Richtlinie 2001/83/EG geregelt
ist, soll kiinftig eine Struktur aus den ,Application re-
quirements“ (Art. 9ff.) und ,,Regulatory protection
(Art. 80ff.) entstehen, wobei allgemeine Voraussetzun-
gen fiir abgekiirzte Zulassungsantrige und Fristen fiir
Verwertungs- und Vermarktungsschutz (,regulatory
data and market protection®) geregelt werden sollen.

10 Die EU-Kommission begriindet die strukturellen
und inhaltlichen Verinderungen der Gesetzgebung in
Bezug auf Generika mit der Notwendigkeit einer Er-
leichterung des Markteintritts.'? Die Zulassung fiir Ge-
nerika soll kiinftig in Artikel 9 geregelt sein. Im Wesent-
lichen beinhaltet die Regelung, dass keine Verpflichtung
zur Vorlage der Ergebnisse vorklinischer und klinischer
Versuche besteht, jedoch die Pflicht zur Vorlage von
Biodquivalenzstudien oder zum Nachweis, dass das Ge-
nerikum den entsprechenden, ausfiihrlichen Leitlinien
entspricht. Die verschiedenen oralen Darreichungsfor-
men mit sofortiger Wirkstofffreigabe sollen als ein und
dieselbe Darreichungsform gelten, verschiedene Erzeug-
nisformen als ein und derselbe Wirkstoff; bei sicher-
heitsrelevanten Unterschieden ist die Vorlage erginzen-
der Informationen im hybriden Verfahren erforderlich.
Konzeptuell ist das Referenzarzneimittel entscheidend,
welches in Art.4 Abs. 12 wie folgt definiert wird:

4 Laermann-Nguyen, U., Backfisch, M. Innovationskrise in der
Pharmaindustrie? Ein Uberblick. (2021) SN Bus Econ 1, 164;
1. DiMasi, J. A., Grabowski, H.A., Hansen, R.W. (2016).
Innovation in der pharmazeutischen Industrie: New estimates
of R&D costs. Journal of Health Economics, Band 47,
$.20-33.

5 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber das erginzende Schutz-
zertifikat fiir Arzneimittel.

6 Explanatory Memorandum, European Commission, Explana-
tory Memorandum to the Proposal for a Council Regulation
(EEC), of 11 April 1990, concerning the creation of a sup-
plementary protection certificate for medicinal products
(COM(90) 101 final — SYN2S55), para. 6—38.

7  Commission Staff Working Document, Impact Assessment
Report, SWD(2023) 192 final, S. 60f.

8 Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament,
den Rat, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und den Ausschuss der Regionen — Das Innovationspotenzial
der EU optimal nutzen — Aktionsplan fiir geistiges Eigentum
zur Forderung von Erholung und Resilienz der EU,
COM(2020) 760 final.

9  Siehe Fn. 7, S. 60f.

10 https://www.statista.com/statistics/316079/european-
pharmaceutical-market-generics-share-by-country/, zuletzt
besucht am 14, 05. 2023.

11 Siehe Fn. 1.

12 Siehe Fn. 7, S. 17.
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~means a medicinal product that is or has been authori-
sed in the Union under Art.5 in accordance with
Art. 6.

11 Fiir Biosimilars {Art. 11) und sogenannte bio-hyb-
rids (Art. 12) gelten besondere Regelungen zur Vorlage
von Ergebnissen. Fiir Biosimilars sind in Ubereinstim-
mung mit Annex Il Ergebnisse geeigneter ,,comparabi-
lity tests and studies” vorzulegen und fiir Biohybrids
wappropriate non-clinical tests or clinical studies to es-
tablish a scientific bridge to the data relied upon to the
MA of reference medicinal product®.

12 Als umfassend diirften sich insbesondere auch die
vorgeschlagenen Anderungen zum Unterlagenschutz er-
weisen. Diesbezuglich sieht der Vorschlag der Kommis-
sion zundchst zwar eine gegeniiber der urspriinglichen
Regelung verkiirzte Frist von sechs Jahren, zugleich
aber auch verschiedene Moglichkeiten zur Verlingerung
vor. So sieht Art. 80 vor, dass ein Unterlagenschutz
kiinftig dahingehend bestehen soll, dass der Zweitan-
tragsteller auf Ergebnisse der pharmazeutischen (physi-
kalisch-chemischen, biologischen oder mikrobiologi-
schen) Versuche, der vorklinischen (toxikologischen
und pharmakologischen) Versuche sowie auf solche der
klinischen Versuche nicht vor Ablauf von sechs Jahren
nach FErstzulassung des Referenzarzneimittels Bezug
nehmen kann (Verwertungsschutz). Das Inverkehrbrin-
gen des Zweitproduktes soll erst zwei Jahre nach Ablauf
des Verwertungsschutzes (Vermarktungsschutz) zulis-
sig sein.

13 Der iiber den Zeitraum von nunmehr 6 + 2 Jahre
vorgesehene Schutz soll bei Zwangslizenzen, die aus
Grunden der ,,public health emergency® erteilt wurden,
ausgesetzt werden konnen. Die Aussetzung des Unterla-
genschutzes soll jedoch territorial begrenzt sein, sodass
nach Ende der Zwangslizenz ein ,, Wiederaufleben® des
Unterlagenschutzes entsteht.

14 Die bisherige Regelung des Unterlagenschutzes fir
einen Zeitraum von acht Jahren ab Zulassung des Arz-
neimittels und des sich anschlieflenden Vermarktungs-
schutzes, mit der Moglichkeit der Verlingerung der
Schutzdauer um einmalig ein Jahr, sofern das Arznei-
mittel fiir ein neues Anwendungsgebiet zugelassen wird,
bei dem das Arzneimittel von bedeutendem Nutzen ist
(sogenannte 8 + 2 + 1 Regel), wire hinfillig.

15 Fur die Verlingerung der Sechs-Jahres-Frist sieht
der Vorschlag in Art. 81 vorbehaltlich einer wissen-
schaftlichen Evaluation durch die zustindige Behorde
unterschiedliche Zeitraume zwischen 6 und 24 Mona-
ten vor. Eine Verlingerung des Verwertungsschutzes um
2 Jahre ist lediglich moglich, wenn der Zulassungsinha-
ber nachweisen kann, dass das Arzneimittel innerhalb
von zwei Jahren {bei KMU und non-profit-Organisatio-
nen drei Jahre) nach der Zulassung kontinuierlich und
bedarfsdeckend in allen Mitgliedstaaten, in denen das
Arzneimittel zugelassen ist, vertrieben wurde (Art. 82
Abs. 1). Einen weiteren Verlingerungszeitraum von
6 Monaten sieht die neue Regelung in zwei Situationen
vor: Zum einen, wenn der Zulassungsinhaber bei der
Erstzulassung nachweisen kann, dass das Arzneimittel
einen ,,unmet medical need*, adressiert, zum anderen
bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, wenn klini-
sche Studien einen relevanten und evidenzbasierten
Komparator benutzen. Ein weiteres Jahr Verlangerung

ist vorgesehen, soweit das Arzneimittel fiir eine zusatzli-
che therapeutische Indikation mit signifikantemn klini-
schem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien
zugelassen wird.

16 Ausweislich dem Explanatory Memorandum,
wollte die Kommission den Fokus auf den Unterlagen-
und Verwertungsschutz fiir innovative Arzneimittel le-
gen.'® Im Impact Assessment Report 2023 fithrt die
Kommission aus, dass die Vorschlige dazu beitragen
sollen, den Wettbewerb zu fordern, um niedrigere Preise
zu erzielen, den Zugang der Patienten zu erweitern und
die Kosten im Gesundheitswesen zu senken.'*

17 Die Kommission verweist auf bestehende Prakti-
ken von Originalpraparateherstellern, wie ., Evergree-
ning“ oder ,Killer-Akquisitionen®, die darauf ausge-
richtet seien, den Markteintritt von Generika/Biosimi-
lars zu verhindern. Dabei vertritt die Kommission die
Ansicht, dass die Uberarbeitung der Bedingungen fiir
den Markteintritt von Generika und Biosimilars ein
probates Mittel sei.’® Der Wettbewerb sei herabgesetzt
fir Biosimilars; fir Produkte mit Herstellungsaufwand
und Produkte mit geringerem Umsatz (z.B. fiir seltene
Krankheiten). Die im Verordnungsentwurf vorgesechene
Marktexklusivitat fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden
(Art. 71, 72 VO-E) ist vom Unterlagenschutz und dem
Vermarktungsschutz in den Art. 80ff. des RL-E sepa-
riert. Warum dies der Fall ist, erschliefdt sich nicht.

18 Nach Ansicht der Kommission, geben die aktuellen
Regelungen zu 8 + 2 + 1 keine Anreize oder Verpflich-
tungen fiir Zulassungsinhaber, ihre Produkte auf den
Markten in den Verkehr zu bringen, die keinen ausrei-
chenden Business Case bieten.'®

Il. Das Roche-Bolar-Privileg gem. Art. 85 RL-E

19 Die sogenannte Roche-Bolar-Regelung!’, privile-
giert Arzneimittelhersteller insoweit, als diesen erlaubt
wird, bereits wihrend der noch laufenden Schutzdauer
des Patents oder des erganzenden Schutzzertifikats Stu-
dien und Versuche durchzufiihren, die fiir die Erteilung
der arzneimittelrechtlichen Genehmigungen erforderlich
sind. Durch diese Regelung soll ein ziigigen Marktein-
tritt unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes des

13 Explanatory Memorandum (COM(90) 101 final — SYN2S5),
S. 16: Unterlagenschutz fiir innovative Arzneimittel bis zu
12 Jahre; erwihnt sei die Ubergangsfrist — die neuen Regelun-
gen gelten nicht fiir Referenzarzneimittel, fiir die vor 18 Mo-
nate nach Inkrafttreten der RL Zulassungsantrige gestellt
worden sind, Art. 218 Abs. 5.

14 Impact Assessment, siche Fn. 7, S. 29.

15 1Ibid, S. 19.

16 Ibid.

17 Kodifiziert in Art. 10 Abs. 6 des Gemeinschaftskodex fiir Hu-
manarzneimittel, geindert durch Richtlinie 2004/27/EG,
wurde das Bolar-Privileg im EPGU in Artikel 27 unter der
Uberschrift ,,Beschrinkungen der Wirkungen des Patents®
umgesetzt sowie im deutschen Patentgesetzt in § 11 Nr. 2b
PatG. Demnach erstrecken sich die Rechte aus einem Patent
u. a. nicht auf Art. 27 lit. b) Handlungen zu Versuchszwecken,
die sich auf den Gegenstand der patentierten Erfindung bezie-
hen (Versuchsprivileg) Art.27 lit.d) erlaubte Handlungen
nach Artikel 13 Absatz 6 der Richtlinie 2001/82/EG oder Ar-
tikel 10 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG, im Hinblick auf
alle Patente, die das Erzeugnis im Sinne eciner dieser Richt-
linien erfassen (Bolar-Privileg).
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einschligigen Referenzarzneimittels ermdoglicht wer-
den.1®

20 Angesichts der Fragmentierung des in nationalen
Vorschriften der Mitgliedstaaten normierten Anwen-
dungsbereichs der Roche-Bolar-Ausnahmeregelung be-
zweckt die Kommission durch Art. 85 RL-E, den
Anwendungsbereich der Ausnahmeregelung zu konkre-
tisieren bzw. zu erweitern und unionsweit zu harmoni-
sieren. Gem. Art. 85 lit. a des Richtlinienentwurfs sollen
Benutzungshandlungen fiir Studien, Versuche und an-
dere Tatigkeiten privilegiert werden, die durchgefithrt
werden, um Daten fiir einen Antrag fiir folgende Ver-
fahren zu gewinnen: (i) eine Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen von Generika, Biosimilars, Hybriden
oder Biohybriden Arzneimitteln und fiir nachfolgende
Anderungen; (ii) Gesundheitstechnologiebewertung im
Sinne der Verordnung (EU) 2021/2282; (iii) Preisgestal-
tung und Kostenerstattung. Insbesondere die Bewertung
von Gesundheitstechnologien, einschliefSlich der Preis-
gestaltung und der Kostenerstattung, wird nun aus-
driicklich unter dem Wortlaut in Artikel 85 unter Be-
zugnahme auf die neue Verordnung (EU) 2021/2282
tber die Bewertung von Gesundheitstechnologien be-
handelt, die 2025 in Kraft treten soll. Der Wortlaut des
Richtlinienentwurfs ist priziser als das vage Konzept
der ,praktischen Folgeanforderungen in der derzeiti-
gen Formulierung der EU-Bolar-Ausnahme, das zu des-
sen Konkretisierung einer richterlichen Klarstellung be-
darf und somit Generikaherstellern und ihren Vertrags-
partnern das Rechtsrisiko auferlegt. Der klare Wortlaut
soll den Entwicklern von Generika, Biosimilars und
Wirkstoffen mehr Rechtssicherheit bieten. Der Entwurf
der EU-Kommission weist hohe Ahnlichkeit zu den
Stakeholder-Empfehlungen aus dem Bereich der Generi-
kahersteller, u.a. von Medicines for Europe'®, auf.

21 Art. 85 lit. b 1 HS RL-E privilegiert sehr weitge-
hend auch Titigkeiten, die ausschlieflich fiir die unter
Buchstabe a genannten Zwecke durchgefithrt werden,
namlich ,,the submission of the application for a marke-
ting authorisation and the offer, manufacture, sale, sup-
ply, storage, import, use and purchase of patented medi-
cinal products or processes, including by third party
suppliers and service providers“. Dabei handelt es sich
um einen nicht abschliefenden Beispielkatalog. Diese
regulatorische Technik erinnert an die Vorschriften des
SPC Manufacturing Waivers in der VO 2019/933, die
neben dem primiren Regelungsgegenstand sekundir
auch ,jede damit verbundene, fiir die Herstellung in der
Union oder ... unbedingt erforderliche Handlung® pri-
vilegieren soll.

22 Dariiber hinaus soll diese Ausnahmeregelung auch
fiir verbundene Handlungen Dritter gelten, die in einem
Vertragsverhiltnis zu dem Hersteller stehen.?? Privile-
giert sollen somit auch Vertragspartner des Antragsstel-
lers sein, die im Kontext der Bolar-Ausnahme klinische
Versuche durchfithren oder Titigkeiten i.S.v. Art. 85
lit, b vornehmen. Die neue Bolar-Regelung wiirde inso-
weit einen weiteren Anwendungsbereich als die bisheri-
gen Regelungen eroffnen, gemafs der es zumindest um-
stritten war, ob sich zum Beispiel auch blofle Lieferan-
ten des Antragssteller auf die Bolar-Regelung berufen
koénnen. Das OLG Diisseldorf setzte fiir die Privilegie-
rung Dritter von der Bolar-Ausnahmeregelung im Rah-
men eciner Vorlagefrage an den EuGH voraus, dass es

geniige, wenn sich der Lieferant vor der Bereitstellungs-
handlung vergewissere, dass ,nach den gesamten (von
ibm notfalls zu erfragenden) Umstinden kein verntinfti-
ger Zweifel daran bestebt, dass der zur Verfiigung ge-
stellte Wirkstoff ausschliefilich fiir privilegierte Zulas-
sungsstudien eingesetzt wird“.?! Indikatoren hierfiir
seien insbesondere die Ausrichtung des belieferten Un-
ternehmens, die geringe Menge des bereitgestellten
Wirkstoffs, ein zeitnaher Ablauf des Patentschutzes, po-
sitive oder negative Erfahrungen mit dem Abnehmer in
der Vergangenheit usw.?? Der Lieferant miisse zudem
Vorkehrungen treffen, die effektiv einer widerrechtli-
chen Benutzung des bereitgestellten Wirkstoffs aufSer-
halb eines privilegierten Zulassungsverfahrens entge-
genwirken, z. B. durch eine strafbewchrte Verwendungs-
vereinbarung, welche den Abnehmer verpflichtet, den
bereitgestellten Wirkstoff nur fiir den vereinbarten
Zweck zu verwenden.?® Es bleibt abzuwarten, ob die
relativ hohen?* Anforderungen der Rechtsprechung an
den Adressatenkreis des Bolar-Privilegs an Relevanz
verlieren werden, soweit die neue Richtlinie diesen
Wortlaut beibehilt. Allerdings ist diese Problematik
nach wie vor insoweit relevant, als die privilegierte Per-
son, den Nachweis gem. Art. 85 lit.b 1 HS RL-E fuhren
muss, dass deren Tatigkeiten ,,ausschlieflich fiir die un-
ter Buchstabe a genannten Zwecke durchgefithrt wer-
den®.

IV. Werbung von Arzneimitteln gem. Art. 175ff. RL-E

1. Weite{re) Begriffsbestimmung von ,Werbung” gem.
Art. 175 Abs. 1 S. 2 lit.(h) RL-E

23 Neben den Regelungen zum Marktzutritt haben
auch Regelungen zur Vermarktung (Werbung) Eingang
in den Entwurf gefunden. Der Richtlinienentwurf tiber-
nimmt in Art. 175 Abs. 1 S. 1 die Definition von Wer-
bung des Art. 86 der geltenden RL 2001/83/EG. Dem-
gemalS gelten als ,, Werbung fiir Arzneimittel” alle Mafs-
nahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und
zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschrei-
bung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von
Arzneimitteln zu fordern. Diese Definition entspricht
der Begriffsbestimmung der BGH-Rechtsprechung, wo-
nach ,,Produkt- oder leistungsbezogene Aussagen heil-
mittelrechtlich als Werbung zu erachten sind, wenn sie
darauf angelegt sind, die Aufmerksamkeit der angespro-
chenen Verkehrskreise zu erregen, deren Interesse zu

18 Vgl. ErwGr 63 RL-E; Mitteilung der Kommission — Reform
des Arzneimittelrechts und Maffnahmen zur Bekdmpfung an-
timikrobieller Resistenzen, COM(2023) 190 final, S. 3f; Siche
auch Kiihnen, Handbuch der Patentverletzung, 15. Auflage
2023, 19. Roche-Bolar-Regel, Rn. 1085.

19 Vgl. https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/
uploads/2021/11/Factsheet%200n%20Bolar %20Exemption
%20-%20Medicines%20for %20Europe %20-%20Apr %20
2021.pdf, aufgerufen am 02. 05. 2023.

20 Erwigungsgrund 9, Verordnung (EU) 2019/933 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Mai 2019 zur Ande-
rung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 iiber das erginzende
Schutzzertifikat fir Arzneimittel.

21 OLG Diisseldorf, GRUR-RR 2014, 100, 107 — Marktzulas-
sungsprivileg. Vgl. Stief/Matschke, GRUR 2021, 1241, 1246.

22 Ibid.

23 OLG Diisseldorf, GRUR-RR 2014, 100, 107 — Marktzulas-
sungsprivileg.

24 Vgl. zur Kritik von Stief/Matschke, GRUR 2021, 1241, 1246.
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wecken und damit den Absatz von Waren oder Leistun-

gen zu fordern®.?’

24 Der Richtlinienvorschlag ubernimmt den Negativ-
katalog und erginzt unter Art. 175 Abs. 1 S. 2 den Bei-
spielkatalog des Art. 86 Abs. 1 S.2 um Buchstabe (h),
wonach als Werbung im Sinne der Richtlinie auch sol-
che Werbetitigkeiten gelten, die sich nicht auf ein be-
stimmtes Arzneimittel beziehen, sondern auf unbe-
stimmte Arzneimittel. Dabei handelt es sich lediglich
um eine Konkretisierung, die der Rechtsprechung des
EuGH in der Rechtssache C-530, ,,Euroaptieka“, Rech-
nung tragen soll,>®

25 Der EuGH stellte in seiner vorgenannten Entschei-
dung fest, dass der Begriff der Werbung fiir Arzneimittel
ein autonomer Begriff des Unionsrechts sei, der einer
einheitlichen Auslegung im gesamten Unionsgebiet be-
darf.?” Der EuGH verwies abschlieffend in iiberzeugen-
der Weise auf die Konsequenzen einer restriktiven Aus-
legung, die im Widerspruch zum Telos der Richtlinie
stiinde, ndmlich zum Ziel des Gesundheitsschutzes (vgl.
Erwigungsgrund 2 der RL 2001/83). Die Regulierung
von Werbungsmaffnahmen unter Titels VIII der
RL 2001/83 verfolgen genau dasselbe Ziel. Sonst
konnte die uneingeschrankte Werbung von Arzneimit-
teln der offentlichen Gesundheit schaden, denn ein Fehl-
gebrauch oder Uberverbrauch verschreibungspflichtiger
Arzneimittel konne zu akuten gesundheitlichen Folgen
fithren und auch eine tibermifSige unverniinftige Ver-
wendung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel
ist nicht ohne Risiken behaftet (Erwiagungsgrund 45).
Das Erfordernis eines konkreten Bezugs auf ein Arznei-
mittel wiirde namlich Werbetatigkeiten in Bezug auf
eine ganze Klasse von Arzneimitteln zur Behandlung
derselben Krankheit oder das gesamte Sortiment der in
der Apotheke angebotenen Arzneimittel vom Anwen-
dungsbereich der RL ausschliefen.?® Somit wire durch
eine anderweitige restriktive Auslegung das Ziel des Ge-
sundheitsschutzes gefihrdet.?®

26 Der Richtlinienvorschlag deckt somit eine ganze
Reihe von gesundheitsbezogenen Werbungsmafinahmen
umfassend ab. Dies ist besonders in einer Zeit wichtig,
in der das Zusammenspiel zwischen Gesundheitsfiir-
sorge und Pharmakotherapie immer ausgefeilter und
nuancierter wird. Die weite(re) Begriffsbestimmung des
Art. 175 des Richtlinienentwurfs entspricht dem ebenso
weiten Verstandnis in relevanten Selbstregulierungsnor-
men der Industrie.>°

2. Fachkreise gem. Art. 180 Abs. 1 RL-E

27 Dem geltenden EU-Recht liegt eine im Vergleich zu
der nationalen Regelung in § 2 HWG engere Definition
der , Fachkreise“ zugrunde. Die urspriinglich in Kap. I
RL 92/28/EWG enthaltene Uberschrift ,, Werbung bei
den im Gesundheitswesen titigen Personen® wurde in
den Gemeinschaftskodex Humanarzneimittel nicht
libernommen. Stattdessen ist dort von zur ,, Verschrei-
bung oder Abgabe“ von Human-AM , befugten Perso-
nen® die Rede.®! Daher werden bestimmte Berufsgrup-
pen, die sich insbesondere bzw. ausschlieflich mit der
Verabreichung von Humanarzneimitteln befassen, nicht
vom Kreis der im Gesundheitswesen titigen Personen
im Sinne des Gemeinschaftskodex Humanarzneimittel
erfasst.32

28 In Artikel 175 des Richtlinienvorschlags wird der
Begriff ,,Personen, die zur Verschreibung oder Abgabe
von Arzneimitteln befugt sind“ auf ,,Personen, die zur
Verschreibung, Verabreichung oder Abgabe von Arznei-
mitteln befugt sind“ ausgeweitet.3> Dies spiegelt ein
breiteres Konzept des Begriffs wider, das bereits Teil des
EFPIA-Kodex und verschiedener anderer Gesetze, Leit-
linien und Kodizes war. Es ist erwahnenswert, dass das
Konzept des ,,Fachkundigen® uneinheitlich im ganzen
Richtlinienentwurf verwendet wird. So wird beispiels-
weise in Art. 184 des Richtlinienvorschlags betreffend
die Bewirtung und in Artikel 185 Abs. 1 lit. b., der sich
auf unentgeltliche Proben bezieht, der Begriff ,Perso-
nen, die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimit-
teln befugt sind“ wieder eingefiihrt.

3. Generelles Verbot fir vergleichende negative
Werbung gem. Art. 176 Abs. 4 RL-E

29  Gem. Art. 90 lit. b RL 2001/83/EG darf fur Huma-
narzneimittel aufSerhalb der Fachkreise nicht mit Anga-
ben geworben werden, die nahelegen, dass die Wirkung
des Arzneimittels einem anderen Arzneimittel oder einer
anderen Behandlung entspricht oder tiberlegen ist. Der
Richtlinienentwurf fithrt in Art. 175 Abs. 1 lit. b ein ge-
nerelles Verbot vergleichender Werbung ein.

30 Der Richtlinienentwurf verbietet unter Art. 176
Abs. 4 als Teil der allgemeinen Bestimmungen in Bezug
auf Werbung fiir Humanarzneimittel ,jede Form der
Werbung, die darauf abzielt, ein anderes Arzneimittel
negativ hervorzubeben®. Werbung, die nahelegt, dass
ein Arzneimittel sicherer oder wirksamer als ein anderes
Arzneimittel ist, wird ebenfalls als unzuldssig qualifi-
ziert, es sei denn, diese Vorteile werden durch die Zu-
sammenfassung der Produktmerkmale (SmPC) nachge-

25 BGH, GRUR 1995, 612, 613 — Sauerstoff-Mehrschritt-
Therapie, bzw. ,,Die Werbung fiir ein Arzneimittel i.S.v.
§1 I HWG umfasst alle produkt- oder leistungsbezogenen
Aussagen, die darauf angelegt sind, den Absatz des be-
worbenen Arzneimittels zu fordern.“ Siehe BGH, GRUR
2009, 984 Rn. 13 — Festbetragsfestsetzung; OLG Frankfurt,
MD 2013, 430, 432; vgl. BeckOK HWG/Doepner/Reese,
9. Ed. 1. 9.2022, HWG § 1 Rn. 87.

26 Siehe dazu Erwigungsgrund 137 des Richtlinienentwurfs:
»(137) The dissemination of information which encourages
the purchase of medicinal products should be considered wi-
thin the concept of advertising of medicinal products, even
where that information does not refer to a specific medicinal
product, but to unspecified medicinal products.”.

27 EuGH, C-530/20, Urt. v. 22.12. 2022 - ,EUROAPTIEKA®,
GRUR 2023, 268, Rn. 31, vgl. xxx

28 EuGH, C-530/20, Urt. v. 22. 12.2022 - ,,EUROAPTIEKA*,
GRUR 2023, 268, Rn. 45{.

29 Vgl. Epping/Sayed, GRUR-Prax 2023, 182.

30 Vgl. FSA-Kodex fur dic Zusammenarbeit der pharmazeuti-
schen Industrie mit Arzten, Apothekern und anderen Angehé-
rigen medizinischer Fachkreise, Dieners, Compliance Gesund-
heitswesen, Kap. 14 Rn. 49ff.

31 Vgl. Art. 86 Abs. 1, Art. 91 Abs. 1, Art. 92 Abs. 1 Gemein-
schaftskodex Humanarzneimittel sowie ErwG Nr. 47.

32 BeckOK HWG/Doepner/Reese, 9. Ed. 1.9.2022, HWG § 2
Rn. 52.

33 Vgl. den englischen Wortlaut: ,,Any advertising of a medicinal
product to persons qualified to prescribe, administer or sup-
ply such products shall include:“; s.a. ErwGr 135 ,,...Persons
qualified to prescribe, administer or supply medicinal pro-
ducts can properly evaluate the information available in ad-
vertising because of their knowledge, training and experi-
ence.“.
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wiesen und unterstiitzt. Der werbliche Adressatenkreis
des Art. 176 Abs. 4 ist generell ausgerichtet und be-
schrankt sich hingegen nicht nur auf Publikumswer-
bung, wie etwa Art. 175 Abs. 1 lit. b. Unter das Verbot
vergleichender Werbung, dem deutschen Verstindnis
zufolge, fallen ausweislich des Wortlauts nur die Er-
scheinungsformen kritisierender vergleichender Wer-
bung, z.B. Komparativ- oder Alleinstellungswerbung,
die dem Adressatenkreis wirkungsbezogen eine, wenn
auch graduelle, Besserstellung nahelegen, wobei keine
Uberlegenheit erforderlich ist, denn eine solche restrik-
tive Auslegung wiirde zu unerwiinschten Gesetzesli-
cken fithren.3*

31 Erwigungsgrund Nr 136 stellt klar, dass dieses
Verbot fiir alle Arzneimittel, auch fir Biosimilars gilt.
Daher wire es irrefithrend, in der Werbung darauf hin-
zuweisen, dass ein Biosimilar nicht mit dem urspriingli-
chen biologischen Arzneimittel oder einem anderen Bio-
similar desselben urspriinglichen biologischen Arznei-
mittels austauschbar ist. Dieser Erwdgungsgrund gibt
vielleicht einen Einblick in das Motiv und die Zielrich-
tung des Vorschlags, nimlich dass Biosimilars nicht da-
ran gehindert werden sollten, Angaben zur Austausch-
barkeit zu machen.

32 Der Grundgedanke dieser neuen Regelung besteht
darin, dass die Werbung zur Verunglimpfung eines an-
deren Arzneimittels letztlich das Vertrauen in die Arz-
neimittel und die Branche im Allgemeinen schadigt und
daher unangemessen ist, zumal diese Werbung sogar fur
Fachkreise irrefithrend sein kann, was erhebliche Risi-
ken fir den Gesundheitsschutz birgt. Alle vergleichen-
den Behauptungen, die sich auf die Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit eines Arzneimittels beziehen, missen
nach dem Richtlinienvorschlag somit durch Daten in
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(SmPC) belegt werden. Dies steht im Einklang mit der
Forderung des EuGH in der Rechtssache ,,Novo Nor-
disk AS gegen Ravimiamer” (EuGH, C-249/09), dass
Werbeaussagen cinerseits nicht auf das beschrinkt sein
diirfen, was in der Fachinformation ausdricklich steht,
andererseits nicht dem SmPC widersprechen durfen.
Stattdessen kann die Werbung Angaben enthalten, die
die Fachinformation erginzen, bestitigen oder prazisie-
ren, sofern sie diese nicht verfilschen.?

4. Unentgeltliche Proben nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel gem. Art. 185 Abs. 2

33 Die geltende europidische Arzneimittelrichtlinie
hatte klargestellt, dass unentgeltliche Proben von Arz-
neimitteln nur an Personen abgegeben werden diirfen,
die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln
qualifiziert sind, und zwar (i) in Ausnahmefillen, (ii)
vorbehaltlich verschiedener Bedingungen und Anforde-
rungen und (iii) vorbehaltlich weiterer Einschrinkungen
auf nationaler Ebene (Art. 96). Der Richtlinienvor-
schlag enthilt eine neue Bestimmung, die unterstreicht,
dass diese Regel auch fiir die Bereitstellung von kosten-

losen Proben nicht verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel gem. Art. 185 Abs. 2 gilt.

5. Wissenschaftlicher Dienst als gemeinniitzige
Organisation gem. Art. 187 Abs. 1

34 Wie im geltenden Recht wird in der vorgeschlage-
nen Richtlinie die Verpflichtung der Zulassungsinhaber

beibehalten, einen wissenschaftlichen Dienst einzurich-
ten.>® Der wissenschaftliche Dienst ist das, was die
meisten in der Branche als ,,medizinisch®, ,,medizini-
sche Informationen® oder ,,medizinische Angelegenhei-
ten® bezeichnen, und ist fiir die medizinischen Informa-
tionen iiber die Arzneimittel des Zulassungsinhabers zu-
stindig. Nach geltendem Recht muss dieser Dienst
innerhalb des eigenen Unternechmens des Zulassungsin-
habers angesiedelt sein, also in der Regel als Teil dessel-
ben Unternehmens. Der Richtlinienvorschlag sieht unter
Art. 187 Abs. 1 nun eine zweite Moglichkeit vor, nim-
lich die Einrichtung eines wissenschaftlichen Dienstes
als gemeinniitzige Organisation.

V. Ubertragbare Datenexklusivitdtsgutscheine als
regulatorischer Anreiz zur Bekdmpfung der AMR-
Krise

1. Die Krise der antimikrobiellen Resistenzen

35 AM-Resistenzen (,AMR), auch als ,stille Pande-
mie* bezeichnet, sind in der Europaischen Union fur
mehr als 35.000 Todesfille pro Jahr verantwortlich und
verursachen hohe Kosten fiir die Gesundheitssysteme.*”
Um gegen AMR effektiv vorzugehen, werden Investitio-
nen in F&E neuartiger antimikrobieller Mittel dringend
benotigt. Dennoch korrespondiert die hohe Nachfrage
nicht mit einem entsprechenden Angebot in der phar-
mazeutischen Industrie.®® Dies ist unter anderem auf
technische Aspekte der Forschung in diesem Bereich®®
und den Mangel effektiver regulatorischer Anreize zu-
riickzufithren.*0

2. Der Kommissionsentwurf

36 Vor diesem Hintergrund schligt die Kommission
in den Artikeln des Titels TIT die Schaffung eines tiber-
tragbaren Datenexklusivititsgutscheins als regulatori-
scher Anreiz fiir die Entwicklung von ,,prioritiren an-
timikrobiellen Mitteln vor. Gem. Art. 43 VO-E i.V.m.
Erwiagungsgrund 83 sollten die Bestimmungen uber
ubertragbare Datenexklusivititsgutscheine zunachst fiir
einen Zeitraum von 15 Jahren ab dem Inkrafttreten die-
ser Verordnung oder bis zu dem Zeitpunkt, zu dem die
Kommission die Hochstzahl von 10 Gutscheinen ge-
wihrt hat, gelten. Die begrenzte Anwendung der Maf3-
nahme soll die Moglichkeit bieten, die Wirkung der
Mafinahme bei der Behebung des Marktversagens bei
der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel zur Be-
kiampfung der Resistenz gegen antimikrobielle Mittel zu
bewerten und die Kosten fiir die nationalen Gesund-
heitssysteme zu beurteilen. Eine solche Bewertung soll
die notwendigen Erkenntnisse liefern, um zu entschei-
den, ob die Anwendung der Mafinahme verldngert wer-

34 BeckOK HWG/Doepner/Reese, 9.Ed. 1.9.2022, HWG
§ 11 Rn. 690ff.

35 Vgl. EuGH, Urt. v. 05.05.2011 — C-249/09, Anm. Merx,
GRUR-Prax 2011, 245.

36 Art. 187 der vorgeschlagenen Richtlinic und Art. 98 der gel-
tenden Richtlinie.

37 Commission Staff Working Document Impact Assessment Re-
port SWD(2023) 192 final, S. 17.

38 Erwigungsgrund 77 VO-E.

39 Vgl. Batista et al. (2019). IP-Based Incentives Against Antimi-
crobial Crisis:A European Perspective. IIC (2019) 50:30-76.
https://doi.org/10.1007/s40319-018-00782-w, S. 35.

40 Siehe Fn. 45.
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den soll.*! Der Gutschein soll gemif$ Art. 40 Abs. 2 des
VO-E seinem Inhaber einen zusitzlichen Unterlagen-
schutz um 1 Jahr fiir ein zugelassenes Arzneimittel ge-
wihren.

37 Wenig iiberraschend ist die Kritik der Generikaher-
steller an diesem zusitzlichen Exklusivitatsrecht, wel-
ches den Markteintritt von Generikaprodukten ggf.
weiter und zugleich kaum vorhersehbar verzégert.*?
Aber auch von im Bereich antimikrobieller Mittel titi-
gen KMUs sowie der Wissenschaft wird deutliche Kritik
gedulSert. Letztere bezeichnete den Entwurf als ,,grund-
legend und unwiderruflich feblerbaft“*3. Im Vergleich
zu der im Februar dieses Jahres geleakten Vorversion,
hat die Kommission den offiziellen Entwurf insoweit
modifiziert, als sich der Gutschein nunmehr nur einmal
tibertragen werden kann.

2.1 Erteilungsvoraussetzungen

38 Die Erteilung des Gutscheins liegt im Ermessen der
Kommission (,,Kannvorschrift“) und kniipft sich an die
formellen und materiellen Voraussetzungen des Art. 40
Abs. 1, 3 und 4 VO-E an. Formell ist gem. Art. 40
Abs. 1 VO-E ein Antrag des Antragsstellers bei der Be-
antragung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
in Bezug auf Humanarzneimittel i.S.v. Art. 4 Abs. 1
Nr. 1 des RL-E im Rahmen des zentralisierten Zulas-
sungsverfahrens nach den Vorschriften des Titels 11, Ka-
pitel 1 Art. 5 ff. des VO-E bei der Kommission, erforder-
lich.

39 Die Kommission stellt unter Art. 40 Abs. 4 VO-E
weitere Anforderungen. Demgemafl muss der Antrag-
steller den Nachweis erbringen, ,,dass er in der Lage
ist“, das prioritire antimikrobielle Mittel in ausreichen-
den Mengen fiir den erwarteten Bedarf des Unions-
marktes zu liefern. Hauptanliegen der Kommission ist
dabei die unionsweite Versorgung von Patienten sicher-
zustellen, indem Diskrepanzen sozialer und Skonomi-
scher Natur zwischen den Mitgliedstaaten regulatorisch
gedimpft werden.**

40 Des Weiteren muss der Antragssteller gem. Art. 40
Abs. 4 Buchstabe b) VO-E Informationen uber alle di-
rekten Finanzhilfen vorlegen, die er fiir die Forschung
im Zusammenhang mit der Entwicklung des vorrangi-
gen antimikrobiellen Mittels weltweit erhalten hat. Die-
selben Informationen muss der Antragssteller bzw. der
Inhaber der Genehmigung innerhalb von 30 Tagen nach
Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
der Offentlichkeit iiber eine spezielle Webseite zuging-
lich machen und der EMA rechtzeitig den elektroni-
schen Link zu dieser Webseite mitteilen. Gemafd Erwi-
gungsgrund 81 dient diese Informationspflicht der
Schaffung eines hohen Transparenzniveaus und dariiber
hinaus einer vollstandigen Dateniibermittlung auf deren
Grundlage die Kommission die Effizienz des neuen zu
schaffenden Schutzrechts bewerten kénne.

2.1.1 Materielle Voraussetzung: , prioritares
antimikrobielles Mittel”

41 Das Gutscheinmodell soll nur bahnbrechende In-
novationen im Bereich antimikrobieller Mittel beloh-
nen.*S Der Datenexklusivititsgutschein kann daher nur
in Bezug auf Humanarzneimittel erteilt werden, die im
Sinne des Art. 40 Abs. 3 VO-E ein ,prioritdres antimik-

robielles Mittel“ darstellen, also wenn praklinische und
klinische Daten einen erheblichen klinischen Nutzen in
Bezug auf die Resistenz gegen antimikrobielle Mittel be-
legen und es mindestens eines der folgenden Merkmale
aufweist: (a) Es stellt eine neue Klasse von antimikrobi-
ellen Mitteln dar; (b) sein Wirkmechanismus unterschei-
det sich deutlich von dem aller in der Union zugelasse-
nen antimikrobiellen Mitteln in der Union; (c¢) es enthalt
einen Wirkstoff, der zuvor nicht in einem Arzneimittel
in der Union zugelassen war und der gegen einen multi-
resistenten Organismus und eine schwere oder lebensbe-
drohliche Infektion wirkt.

42 Art. 40 Abs. 3 VO-E erganzt, dass bei der wissen-
schaftlichen Bewertung der obengenannten Kriterien
und im Falle von Antibiotika die Agentur die ,, WHO-
Liste der prioritdren Krankbeitserreger fiir die For-
schung und Entwicklung neuer Antibiotika“ oder eine
auf Unionsebene erstellte gleichwertige Liste beriick-
sichtigt. Die WHO-Priorititenliste kategorisiert Krank-
heitserreger dabei in drei Priorititsstufen.*

2.2 Wirkung des Gutscheins

43  Gem. Art. 41 Abs. 1 S. 1 VO-E kann ein Gutschein .

verwendet werden, um den Unterlagenschutz fur das
vorrangige antimikrobielle Mittel oder ein anderes ge-
mifs dieser Verordnung zugelassenes Arzneimittel des
Antragsstellers oder eines anderen Zulassungsinhabers
um einen Zeitraum von 12 Monaten zu verlingern.
Art. 41 Abs. 1 S. 2 VO-E stellt klar, dass der Gutschein
nur einmal und nur fiir ein einziges zentral zugelassenes
Arzneimittel verwendet werden darf, und auch nur
dann, wenn sich dieses Arzneimittel innerhalb der ers-
ten vier Jahre seines gesetzlichen Datenschutzes befin-
det. Dass der Gutschein fiir ein anderes zentral zugelas-
senes Arzneimittel als das vorrangige antimikrobielle
Mittel verwendet werden kann, soll der Abkoppelung
der Investitionsrendite vom (hiufig geringen) Umsatz-
volumen des Antibiotikums dienen. Dadurch werden
die okonomischen Anreize des herkémmlichen pharma-
zeutischen Geschaftsmodells teilweise verringert und
abgeschwicht, namlich dass R&D-Investoren versu-
chen, ihre Investitionen durch mengenabhingige Um-

41 Vgl. Erwagungsgrund 84 VO-E.

42 Vgl. Medicines for Europe. (2022). Note on Transferable
Vouchers, Link: https://www.medicinesforeurope.com/wp-
content/uploads/2022/03/Med-for-Europe-Note-on-
Transferable-Vouchers-April-2022.pdf; Pressemitteilung von
EFPIA und BEAM am 17.2.2023, Link: https://www.efpia.
eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-
rejoinder-lancet-article/.

43 Van de Wiele, V. et al (2023).Transferable Exclusivity Vou-
chers and Incentives for Antimicrobial Development in the
European Union (March 2, 2023). Journal of Law, Medi-
cine & Ethics, Forthcoming, Available at SSRN: https://
ssrn.com/abstract=4396437 or http://dx.doi.org/10.2139/
ssrn. 4396437, ,fundamentally and irredeemably flawed...*.

44 Vgl. Erwigungsgrund 80 VO-E

45 TIbid.

46 DZIE Eine Liste mit Krankheitserregern setzt Priorititen fir
die Antibiotika-Forschung, Interview mit Prof. Dr. Evelina
Tacconelli, 27. Februar 2017 Link: https://www.dzif.de/de/
eine-liste-mit-krankheitserregern-setzt-prioritaeten-fuer-die-
antibiotika-forschung; WHO, Pressemitteilung vom 27. Feb-
ruar 2017, ,WHO publishes list of bacteria for which new
antibiotics are urgently needed® Link: https://www.who.int/
news/item/27-02-2017-who-publishes-list-of-bacteria-for-
which-new-antibiotics-are-urgently-needed.
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satzerlose des Antibiotikums zu kompensieren. Dies
wiirde sonst letztlich die Entstehung und Ausbreitung
von Resistenzen gegen antimikrobielle Mittel aufgrund
ihres Missbrauchs und ihrer iiberméfiigen Verwendung
fordern.*” Die Verwendung des Gutscheins innerhalb
der ersten 4 Jahre des Unterlagenschutzes des jeweiligen
zugelassenen Arzneimittels soll der Vorhersehbarkeit
seitens des Wettbewerbs bzw. der Generikahersteller
dienen, die sich bei ihrem Zulassungsantrag nach Ab-
lauf des Unterlagenschutzes auf die Unterlagen des Re-

ferenzarzneimittels des Vorantragsstellers beziehen wer-
den.*8

2.3 Ubertragung des Guischeins

44 Art. 41 Abs.3 VO-E lisst die einmalige Ubertra-
gung des Gutscheins auf einen anderen Zulassungsinha-
ber zu. Ein Zweiterwerb wird explizit untersagt. Durch
die Ubertragbarkeit des Gutscheins, sollen auch solchen
Unternehmen und insbesondere KMUs von der For-
schung und Entwicklung in diesem Bereich profitieren,
die kein eigenes lukratives Produkt- und Patentportfolio
vorweisen konnen. Soweit der Gutschein handelbar ist,
kann ihr Inhaber im Wege der Ubertragung an einem
Teil der Profits partizipieren, der durch den Verkauf ei-
nes anderen, in der Regel erheblich umsatzstirkeren es
Arzneimittels des jeweiligen Kaufers erzielt wird. Im Er-
gebnis sollen so die Investitionen in die Forschung und
Entwicklung des in der Regel wenig Umsatz- und Ge-
winn starken Antibiotikaprodukts durch die Einnah-
men aus einem anderen potenziell profitableren Produkt
kompensiert werden.*” Um sicherzustellen, dass die fi-
nanzielle Belohnung, die letztlich von den Gesundheits-
systemen getragen wird, grofStenteils vom Entwickler
des prioritaren antimikrobiellen Mittels und nicht vom
Kiufer des Gutscheins absorbiert wird, beschrinkt die
Kommission die Anzahl der auf dem Markt verfiigharen
Gutscheine innerhalb von 15 Jahren auf zehn.>®

2.4 Erlschensgriinde

45 Gem. Art. 42 Abs. 1 VO-E soll der Gutschein erlo-
schen, wenn er verwendet wird, indem die Kommission
eine Entscheidung gemafs Artikel 47 VO-E erldsst, um
den Unterlagenschutz des betreffenden Arzneimittels zu
erweitern, und (Buchstabe b), wenn er nicht innerhalb
von § Jahren ab dem Datum seiner Erteilung verwendet
wird. Die Kommission kann ferner gem. Art. 42 Abs. 2
VO-E den Gutschein vor seiner Ubertragung gemif3
Art. 41 Abs. 3 VO-E widerrufen, wenn einem Antrag
auf Lieferung, Beschaffung oder Kauf des prioritiren
antimikrobiellen Mittels in der Union nicht entsprochen
wurde. Somit kntipft Art. 42 Abs. 2 an Art. 40 Abs. 4
Buchstabe a) VO-E, sodass die unterlassene unionsweite
Versorgung von Patienten mit dem durch einen Gut-
schein belohnten antimikrobiellen Mittel einen Wider-
rufsgrund darstellt. Art. 42 Abs. 3 VO-E stellt klar, dass
der Unterlagenschutz in Bezug auf prioritires antimik-
robielles Mittel auch dann erlischt, wenn es vor Ablauf
der in den Artikeln 80 und 81 der uberarbeiteten Richt-
linie 2001/83/EG festgelegten Markt- und Datenschutz-
fristen vom Unionsmarkt genommen.

3. Kritik

46 Der Vorteil des Gutscheinmodells besteht in der
Abkoppelung der Investitionsrendite von dem aus den

Verkaufsmengen an Antibiotika erzielten Umsatzvolu-
men, dadurch dass der Gutschein fiir ein anderes als
das vorrangige Antibiotikum zugelassenes Arzneimittel
verwendet werden kann. Nichtsdestotrotz fehlen Ver-
pflichtungen zum ,,Stewardship® bzw. dem fairen Um-
gang mit Antibiotika, die dem Gutscheininhaber aufer-
legt werden konnten, um die iibermifSige Verwendung
von Antibiotika und die Entwicklung von antimikrobi-
ellen Resistenzen zu verhindern.’

47 Das Gutscheinmodell wiirde sehr wahrscheinlich
zu hohen Gesundheitskosten fithren, die von den Ge-
sundheitssystemen der Mitgliedstaaten getragen werden
missen. Die Ausweitung des Unterlagenschutzes und
die daraus resultierende Beibehaltung hoher Preise wird
dazu fuhren, dass Verbraucher, Krankenversicherungen
und Steuerzahler weit mehr fiir Medikamente ausgeben,
als sie es tun wiirden, wenn konkurrierende Generika
auf den Markt gebracht werden konnten. Auch wenn
man die Dauer der Verlingerung auf 1 Jahr beschriankt,
ist eine Uberkompensation weiterhin durchaus wahr-
scheinlich. Dies ist auch der Kommission ausweislich
des Erwigungsgrundes 81 VO-E durchaus bewusst.
Eine denkbare Losung gegen eine mogliche Uberkom-
pensation, ware die Koppelung des Gutscheins an Mei-

lensteine bezuglich des erzielten Profits des Gutscheinin-
habers.>2

VI. Aussicht und Fazit

48 Die Vorschlage sind in ihrer inhaltlichen Breite und
damit auch in wirtschaftlicher Hinsicht weitreichend.
So stellen insbesondere die Regelungen in Bezug auf
mogliche Verlingerungen der Schutzfristen zum Unter-
lagen- und Verwertungsschutz hohe Anforderungen an
die Originalpraperatehersteller. Die variablen Schutz-
fristen, welche Innovation und verbessertem Zugang zu
Arzneimitteln ermoglichen sollen, sind in Bedingungen
eingefasst, die zu Auslegungsschwierigkeiten fithren
konnten. Die EU-Kommission geht davon aus, dass die
Umsetzung der den Markteintritt betreffenden Vor-
schlige zu einem maflgeblich verbesserten Zugang zu
durch Unterlagen- und Verwertungsschutz geschiitzten
Medikamenten beitragen wiirde.’®> Regelungen zu die-
sem wichtigen gesundheitspolitischen Anliegen sind ge-
nauso zu begriiféen, wie ein rechtlicher Rahmen zur For-
derung der Antibiotikaentwicklung. Ob allerdings
durch die Regelungen der Artikel 40—42 tatsichlich
Anreize fur Antibiotikainnovationen geschaffen werden

47 Batista ct al. (2019). IP-Based Incentives Against Antimicro-
bial Crisis:A European Perspective. IIC (2019) 50:30—76.
https://doi.org/10.1007/s40319-018-00782-w, S. 41.

48 Vgl. Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG § 24b Rn. 46. Outterson,
K. McDonnell, A. (2016). Funding Antibiotic Innovation
With Vouchers: Recommendations On How To Strengthen A
Flawed Incentive Policy. DOI: 10.1377/hlthaff. 2015.1139
Health Affairs 35, NO. 5 (2016): 784—790, S. 785 ,,To allow
manufacturers of generic drugs to plan, vouchers should not
be used during the final four years of a drug’s patent protec-
tion before generic entry.

49 Vgl. Erwigungsgrund 79.

50 Ibid.

51 OQutterson, K. McDonnell, A. (2016). Funding Antibiotic In-
novation With Vouchers: Recommendations On How To
Strengthen A Flawed Incentive Policy. DOI: 10.1377/hlthaff.
2015.1139 Health Affairs 35, NO. 5 (2016): 784-790,
S.785

52 Ibid, S. 788.
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konnen scheint schon angesichts der Komplexitit des
Verfahrens fraglich.

49 FEinige der besprochenen Regelungen lassen Zwei-
fel aufkommen, ob die Ziele 1 und 2 der Arznemmittel-
strategie, namlich die 1. Sicherstellung des Zugangs und
2. die Forderung der Wettbewerbsfihigkeit und Innova-
tion der pharmazeutischen Industrie in der EU, sowie
der Entwicklung hochwertiger, sicherer, wirksamer und
umweltfreundlicherer Arzneimittel, mit den Regelungen
in Einklang gebracht werden kénnen. Dies geht mit dem
Anspruch der EU-Kommission einher, bei unterschiedli-
chen Interessenslagen ein zukunftssicheres und krisen-
festes EU-Arzneimittelsystem schaffen zu wollen.

50 Die Moglichkeit zur Stellungnahme bei der EU-
Kommission besteht bis zum 27. 06. 2023.

53 ,,Option C outperforms all options, by providing access on
average to 80 % of EU population over the 10 years protected
period, 15 % higher than in the baseline (65.3 %). [...] in Op-
tion C 67 million more EU citizens would have access to a
typical RP protected medicinal product, should they need it
compared to the baseline.“ Impact Assessment, siche Fn. 7.
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Apothekenplatiformen und die Furcht vor Verénderung: Zur Anwendung
der §§ 8, 11 ApoG bei der Digitalisierung der Arzneimittelversorgung

. Einfihrung: Arzneimittelversorgung in Deutschland
im Jahr 2023

Auch im Jahr 2023 ist die deutsche Rx-Arzneimittelver-
sorgung gepragt durch papierne Rezeptvordrucke, die
in Arztpraxen ausgedruckt und analog unterzeichnet
und dann wiederum von Apotheken gelesen, handisch
bearbeitet, eingescannt und den Krankenkassen als
»Image® zur Verfugung gestellt werden. Aber das E-Re-
zept findet — wenn auch sehr langsam — seinen Weg in
die Versorgungsrealitit. So teilte die gematik im Januar
2023 mit, dass immerhin eine Million E-Rezepte ver-
ordnet worden seien.! Eine flichendeckende Einfiih-
rung und Nutzung des E-Rezepts konnte deshalb mittel-
fristig dazu fithren, dass Patienten das E-Rezept (ge-
nauer: den zugehorigen Token) einer Apotheke
zuweisen, die dann tiber einen eigenen oder kooperie-
renden Lieferdienst das Arzneimittel direkt zum Kun-
den liefert, der sich im Vorhinein iiber dessen Verfiig-
barkeit bei den von ihm ausgewihlten Apotheken sowie
Lieferzeiten online informieren konnte. Die nétigen Be-
ratungsleistungen konnen bereits heute per Videocall er-
bracht werden. Insbesondere regionale Apotheken er-
hielten so aufgrund ihrer Nihe zum Kunden einen ech-
ten Wettbewerbsvorteil —gegeniiber einer  weiter
entfernten Versandhandelskonkurrenz?, der nicht nur
einen spiirbaren Versorgungsmehrwert hitte, sondern
auch Krankheitsrisiken reduzieren kann, weil unnétige
Wege und Kontakte bei der Beschaffung der bendétigten
Arzneimittel in erkranktem Zustand vermieden werden.

Allerdings ist der Betrieb eines Online-Bestellportals fiir
die meisten Einzelapotheken eine mit unverhaltnismafi-
gem technischen und logistischem Aufwand verbundene
Investition. Sie kooperieren deshalb mit etablierten
Handelsportalen und/oder Lieferdiensten und nehmen
iiber ihr vertragliches Nutzerkonto Arzneimittelbestel-
lungen entgegen. OTC-Arzneimittel konnten — von der
wettbewerbsrechtlichen Rechtsprechung bestitigt? —
auf diese Weise auch in der Vergangenheit bereits nicht
nur direkt bei Versandapotheken, sondern auch iiber
marktbekannte Portale wie Amazon oder Ebay von dort
aktiven Apotheken bestellt und beliefert werden. Dane-

ben bieten Botendienste wie MAYD?* fiir lokal titige
Apotheken die Auslieferung von iiber ihre Portale bei
den Partnerapotheken bestellte Arzneimitteln insbeson-
dere in stddtischen Riumen direkt zum Kunden inner-
halb von kurzen Zeitspannen an.

Die vertragliche Zusammenarbeit zwischen Handels-
plattformen (ggf. mit angegliederten Lieferdienstleistun-
gen) und Apotheken muss allerdings den Vorgaben des
Apothekenrechts und damit insbesondere § 8 und § 11
ApoG entsprechen. Die umsatzabhidngige Uberlassung
von Vermogenswerten ist danach ebenso untersagt wie
die Gewahrung von Zuwendungen im Gegenzug zur
Zuweisung von Kunden oder von digitalen oder analo-
gen Rezepten, wie aus einer kurzlich ergangenen Ent-
scheidung des LG Karlsruhe® zum sog. Doc Morris
Markplatz schlaglichtartig hervorgeht.

Dies wirft die Frage auf, wie Plattformen zukiinftig
konkret interagieren und — endlich — digitale, nutzer-
freundliche Mehrwertdienste unter Einschluss des E-Re-
zepts fur die Apothekenkundschaft bereitstellen kon-
nen, ohne gegen die §§ 8, 11 ApoG zu verstofSen.

Il. §8 ApoG als Grenze fir Umsatz- und
Gewinnbeteiligungen von Handelsplattformen

Gemafs § 8 Satz 2 ApoG sind u.a. Vereinbarungen mit
einer Apotheke, bei denen die Vergiitung fiir iiberlas-
sene Vermogenswerte am Umsatz oder am Gewinn der
Apotheke ausgerichtet ist, unzulissig. Dies gilt nach
dem gesetzlichen Regelbeispiel insbesondere (aber nicht
abschliefSend) fiir am Umsatz oder Gewinn ausgerich-
tete Mietvertriage. Zumeist erheben Handelsplattformen
fiir ihre Leistungen gegeniiber ihren Apothekenkunden

1  gematik, Pressemitteilung vom 19. 01, 2023, ,,1 Million E-Re-
zepte eingeldst®, www.gematik.de

2 Zutreffend Priitting, GesR 2023, 145, 151.

3 LG Hamburg, Beschl. v. 04. 01, 2012 — 327 O 3/12; Neuen-
dorf, GuP 2022, 173 ff.

4 https://www.getmayd.com/de-de/, siche hierzu Burk/Puls/Wol-
litz, PharmR 2022, 76 ff,

5 LG Karlsrube, Urteil vom 8. Dezember 2022 — 13 O 17/22
KfH — PharmR 2023, 125 ff.




