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STIEF, Die Marktexklusivitat als absolutes Recht (Teil I1)

musters im Jahr 2006 ab“.114 Im Ubrigen iibernchme
der angegriffene Heizstrahler die wesentlichen Gestal-
tungsmerkmale des Verfiigungsmusters (gemeint ist
das urheberrechtliche geschiitzte Werk), weshalb das
geltend gemachte Vervielfiltigungs- und Verbreitungs-
recht gem. §§ 16, 17 I UrhG verletzt sei.1*5 Das ist
ebenfalls bemerkenswert, denn das Werk zeichnet sich
nach den Feststellungen des Senats gerade durch seine
dreieckige Grundform aus,16 wihrend die angegriffe-
ne Ausfihrungsform eine quadratische Grundform
aufweist.1? Hierbei, so der Senat, handele es sich je-
doch um eine ,,geringe Abweichung“.21® Im Ergebnis
rechtfertigten die nur geringfiigigen Unterschiede des
Gesamteindrucks nicht die Annahme, die entlehnten
eigenpersonlichen Zige des alteren Werkes seien ange-
sichts der Eigenart des neuen Werkes verblasst.219

[65] Auch wenn hier nicht der Raum fiir eine vertiefte
Besprechung der Entscheidung ,,Terrassenheizgerit®
ist, soll doch abschliefend an zwei Grundsitze er-
innert werden, die eine sinnvolle Abgrenzung von De-
sign- und Urheberrecht nicht nur erleichtern, sondern
nachgerade rechtfertigen:

[66] Zum einen bedeutet der obligatorische Gesamit-
vergleich automatisch eine Verschirfung der Anforde-
rungen an die Feststellung einer Urheberrechtsfihig-
keit (,, Werkqualitdat“);120 hierin besteht der mafigeb-
liche Unterschied zum Designrecht, weshalb zu wiin-
schen wire, dass die Gerichte auf entsprechende
Feststellungen zum Gesamtvergleich besonderes Au-
genmerk legen.121

[67] Zum anderen fiihrt eine zwar Urheberrechts-
schutz begriindende, gleichwohl aber geringe Gestal-
tungshohe zu einem entsprechend engen Schutzbereich
des betreffenden Werkes, gerade vor dem Hinter-
grund, dass bei Gebrauchsgegenstanden, die durch

| MARCO STIEF*

den Gebrauchszweck bedingte Gestaltungsmerkmale
aufweisen mussen, der Spielraum fiir eine kiinstleri-
sche Gestaltung regelmafig eingeschrinkt ist.322 Die
Entscheidung ,, Terrassenheizgerit nimmt insoweit
zwar Bezug auf ,,Geburtstagszug®,12® spricht dem
Werk mit seiner dreieckigen Grundform aber gleich-
wohl einen jedenfalls durchschnittlichen Schutz-
bereich zu,124 der auch eine quadratische Grundform —
eine ,geringe Abweichung® in den Worten des Senats
— umfasst.225 Das erscheint wenig iiberzeugend.

114 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 79
u. 81 —Terrassenheizgerat.

115 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 84
— Terrassenheizgerat.

116 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978
Rn. 79 ff.u. 85 — Terrassenheizgerat.

117 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 85
—Terrassenheizgerat.

118 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 86
— Terrassenheizgerat.

119 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 90
— Terrassenheizgerat.

120 Vgl. schon Eichmann/v. Falckenstein/Eichmann DesignG, 3. Aufl.
2005, DesignG § 2 Rn. 16; ferner etwa Bulling Mitt 2004, 254 (256)
(,Hirde zur Erreichung der Eigenart nach neuem Recht geringer zu
bewerten als die Hiirde der Eigentiimlichkeit nach alter Rechtslage).
121 Vgl. bereits Hartwig GRUR 2022, 1023 (1027). — Das OLG Hamburg
etwa spricht lediglich von einem ,erheblichen Abstand” vom vor-
bekannten Formenschatz (vgl. 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023,
8978 Rn. 86 — Terrassenheizgerdt), ohne Feststellungen zu treffen,
inwieweit sich das vermeintliche Werk im Gesamtvergleich unterschei-
det, und zwar beziiglich der objektiven Merkmale, welche die schépfe-
rische Eigentiimlichkeit des benutzten Werks bestimmen (hierauf
kommt es an; vgl. BGH GRUR 2022, 899 Rn. 57 — Porsche 911).

122 Vgl. BGH GRUR 2014, 175 Rn. 41 — Geburtstagszug.

123 OLG Hamburg 30.3,2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 72
— Terrassenheizgerat.

124 OLG Hamburg 30.3.2023 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978 Rn. 86 —
Terrassenheizgerat.

125 OLG Hamburg 30.3.2023 — 5 U 77/21, GRUR-RS 2023, 8978
Rn. 85f. — Terrassenheizgerat.

Die Marktexklusivitat als absolutes Recht (Teil I1)

Im Kontext der Arzneimittel fiir seltene Leiden und unter Beriicksichtigung der
Entscheidungen des OLG Miinchen und der vorausgehenden Entscheidung des

LG Miinchen | ,Eculizumab“

Wenngleich die arzneimittelrechtliche Marktexklusivitat
bei sog. ,,orphan drugs” (Arzneimittel fir seltene Leiden)
und der verwandte nicht-indikationsbezogene Unterla-
gen- und Vermarktungsschutz einen zentralen Baustein
fur die Gewahrleistung eines Investitions- und Innovati-
onsschutzes in der Pharmabranche darstellen, ist bis-
lang nicht geklart, wie und gegen wen der Erstzulas-
sungsinhaber diese Rechte gegebenenfalls geltend ma-
chen kann. Als erstes deutsches Gericht hat sich am
4.8.2023 das LG Miinchen | in seiner Entscheidung ,,Ecu-
lizumab“ (21 O 6235/23) mit der Rechtsnatur der regu-
latorischen Marktexklusivitat bei ,orphan drugs be-
fasst und diese als sonstiges Recht iSd § 823 | BGB
eingeordnet. Das Minchner Landgericht bejahte darauf-
hin einen zivilrechtlich durchsetzbaren Unteriassungs-
anspruch aus § 1004 BGB analog. Auf die Berufung der
Verfligungsbeklagten lehnte das OLG Miinchen nun-

mehr diese Qualifizierung ab und hob mit Urteil vom
1.2.2024 (6 U 3303/23e) die einstweilige Verfligung des
LG Minchen | auf. Im nachstehende Teil 2 werden zu-
nachst die beiden Miinchener Entscheidungen vor- und
die unterschiedlichen Rechtsauffassungen des LG Miin-
chen | und des OLG Miinchen gegenlibergestellt. Im
fetzten Teil des Aufsatzes wird ein Ausblick auf die Kon-
sequenzen der Entscheidung des OLG Miinchen fiir den
nicht indikationsbezogenen Unterlagenschutz bei der
Zulassung und der Vermarktung von Generika gegeben.

* Dr.,, LL. M., Rechtsanwalt und Partner bei Maiwald und Leiter des
Rechtsanwaltsbereichs. — Der Autor dankt Rechtsanwalt Sebastian
Haase (Counsel bei Maiwald) und Dr. Maximilian Dettmer sowie Lisa
Gahleitner fir die Unterstiitzung bei der Erstellung dieses Beitrags.
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Although market exclusivity for orphan drugs (drugs for
rare diseases) and the related non-indication-related
document and marketing protection are crucial for en-
suring investment and innovation protection in the
pharmaceutical industry, it has not yet been clarified
how and against whom the first marketing authorizati-
on holder can assert these rights. On 4 August 2023, the
Munich Regional Court I 'in its “Eculizumab” decision (21
0 6235/23) was the first German court to deal with the
legal nature of regulatory market exclusivity for orphan
drugs, categorizing it as an “other right* within the
meaning of Section 823(1) BGB. The Munich Regional
Court subsequently affirmed a claim for injunctive relief
enforceable under civil law based on Section 1004 BGB
by analogy. On appeal by the defendant, the Munich
Higher Regional Court has now rejected this categoriza-
tion and, in its ruling of 1 February 2024 (6 U 3303/23e),
revoked the interim injunction issued by Munich Regio-
nal Court I. In Part 2 below, the two Munich decisions
will first be discussed and the different legal opinions of
the Regional Court Munich | and the Higher Regional
Court Munich will be compared. The last part of the
article looks at the implications of the Munich Higher
Regional Court's decision for non-indication-related do-
cument protection regarding the authorization and
marketing of generics.

—m————————————————————— e,

I. Einfithrung

Nachdem der erste Teil des vorliegenden Beitrags?
einen Uberblick iber die rechtlichen Grundlagen so-
wie den Stand der Rechtsprechung zu Unterlagen-
schutz, Vermarktungsschutz und zur Marktexklusivi-
tat verschafft hat, soll nunmehr im zweiten Teil die
Entscheidung des OLG Miinchen vom 1.2.2024 in
Sachen ,,Eculizumab® (6 U 3303/23e), auch mit Blick
auf die vorherige Entscheidung des LG Miinchen I
{nachstehend: LG Miinchen) vom 4.8.20232 vor-
gestellt werden. In dem einstweiligen Verfiigungsver-
fahren hatte das LG Miinchen ein Grundsatzurteil zur
Rechtsnatur der regulatorischen Marktexklusivitit
von sog. orphan drugs (Arzneimittel fiir seltene Lei-
den) erlassen und zugleich in einem obiter dictum die
Rechtsnatur des Daten- und Vermarktungsschutzes im
Kontext der bezugnehmenden Zulassung gefestigt.
Die 21. Zivilkammer des LG Miinchen war dabei
(unter anderem) vor die Aufgabe gestellt, die unter-
nehmerische Freiheit der Wettbewerber, das Recht des
Inhabers der Marktexklusivitit und das Interesse der
Allgemeinheit an Zugang und Preiseffizienz von ver-
fugbaren Arzneimitteln in Einklang zu bringen. In der
Folge befasste sich das OLG Miinchen® im Rahmen
des Berufungsverfahrens mit dem Urteil des LG Miin-
chen und hob im Ergebnis die einstweilige Verfiigung
des LG Miinchen vom 22.5.2023 idF des Urteils vom
4.8.2023 auf und wies den Antrag auf Erlass einer
einstweiligen Verfiigung zuriick.

Im weiteren Verlauf dieses Aufsatzes werden zunichst
der Sachverhalt sowie der Gang des Verfahrens dar-
gestellt. Um das die Entscheidung umgebende Span-
nungsfeld verstindlicher zu machen, wird sodann auf
die besonderen Konstellationen des sog. cross label
use und off label use sowie auf die Besonderheit der

indikationstibergreifenden Anwendung von Arznei-
mitteln fiir seltene Leiden (orphan drugs) eingegangen.
Daran schliefst sich eine Darstellung und Diskussion
der dogmatischen Grundlagen des vom LG Miinchen
statuierten quasi-negatorischen Anspruchs des Rechts-
inhabers auf Marktexklusivitit sowie eine Darstellung
der divergierenden Rechtsauffassungen des OLG
Miinchen an. Das Hauptaugenmerk liegt dabei auf
der Frage, inwieweit das Marktexklusivititsrecht die
Voraussetzungen erfillen kann, um als subjektives,
absolutes und damit sonstiges Recht iSd § 8§23 I BGB
qualifiziert zu werden. Abschliefend soll der Frage
nachgegangen werden, ob die Rechtsausfiihrungen des
OLG Miinchen zu § 823 I BGB auch auf Arzneimittel
iibertragbar sind, wenn sich deren Unterlagen- und
Vermarktungsschutz aus Art. 10 T RL 2001/83/EG,
Art. 14 XI VO (EG) 726/2004 ergibt; die Arzneimittel
also gerade nicht dem dariiberhinausgehenden Schutz
in Form eines besonderen und weitergehenden Markt-
exklusivititsrechts aus Art. 8 VO (EG) 141/2000
(nachstehend: ,orphan drug-Verordnung®) unterlie-
gen.4

il. Der Sachverhalt

Im Zentrum des Rechtsstreits stand ein Arzneimittel,
das gleich fiir vier seltene Leiden® ausgewiesen ist und
entsprechende indikationsspezifische Zulassungen be-
sitzt. Diesen Zulassungen ist jeweils ein Marktexklusi-
vitdtsrecht zugeordnet, wobei eines dieser Markt-
exklusivititsrechte, fir die Indikation Paroxysmale
nichtliche Himoglobinurie (PNH),¢ bereits abgelau-
fen ist.” Inhaber der Zulassung ist die Firma Alexion
Europe SAS (im Folgenden: , Verfiigungskligerin®
oder im Berufungsverfahren ,,Berufungsgegnerin®).

Eine Wettbewerberin der Verfiigungskligerin, die Fir-
ma Amgen GmbH (im Folgenden: ,Verfiigungs-
beklagte® oder im Berufungsverfahren ,,Berufungsfiih-
rerin“),8 hatte fur die freigewordene Indikation, dh
zur Verwendung fiir die Behandlung von PNH,? eine
europdische Marktzulassung beantragt und erhalten.
Die Unternehmensgruppe der Verfiigungsbeklagten
teilte der Verfugungskligerin ihre Absichten zum In-
verkehrbringen ihres Biosimilars mit. Parallel versen-
dete die Verfiigungsbeklagte bei Produkteinfithrung
an Arzte und Apotheken Empfehlungsschreiben in
Form von Verwendungsempfehlungen, in welchen sie
eine ,,Nicht-Empfehlung® fiir den Einsatz des Arznei-

1 Stief GRUR 2024, 723 (Teil I).

2 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 — Eculizumab.

3 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 (gekiirzt) = GRUR-RS 2024, 13340
(Volltext) — Eculizumab (in diesem Heft unter Nr. 3).

4 Stief GRUR 2024, 723 (726) (Teil I).

5 Im Einzelnen: Paroxysmale néchtliche Himoglobinurie (PNH) (Markt-
exklusivitdt  2003), atypisches Hiadmolytisch-Uramisches Syndrom
(aHUs), refraktare generalisierte Myasthenia Gravis (gMG) und Neuro-
myelitis-Optica-Spektrum-Erkrankungen (NMOSD).

6 Registernummer: ORPHA:447, Informationen abrufbar unter:
https://www.orpha.net/en/disease/detail/447 (zuletzt abgerufen am
16.4.2024).

7 LG Minchen GRUR 2023, 1439 (Sachverhalt) = GRUR-RS 2023, 23966
Rn. 4 — Eculizumab.

8 Neben der Amgen GmbH (der Verfugungsbeklagten zu 1 war auch
die deutsche Vertriebsgesellschaft, als Verfiigungsbeklagte zu 2, ver-
klagt, s. LG Mlnchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 6 — Eculizumab, inso-
weit nicht in GRUR 2023, 1439.

9 LG Minchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 6 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439,
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mittels fur die noch durch Marktexklusivitit geschiitz-
ten weiteren Verwendungsmoglichkeiten aussprach.te
Zum 15.5.2023 erfolgte die Listung der zugelassenen
(und im Verfahren angegriffenen) Ausfiihrungsform in
der Lauer-Taxe mit zuletzt rund 5% Preisdifferenz
unter dem Listenpreis des Produkts der Verfiigungs-
klagerin.

Im Anschluss an die Listung in der Lauer-Taxe, titig-
ten gesetzliche Krankenkassen Kostenzusagen und tra-
fen mit der Verfiigungsbeklagten Vereinbarungen
nach § 129a SGB V, welche, wie die Verfiigungsklige-
rin darlegte, Abschlige in Hohe von bis zu 20 % vor-
sahen und sich auf den indikationsiibergreifenden Ein-
satz der angegriffenen Ausfithrungsform - also denje-
nigen Indikationen, welche noch den betreffenden
Schutzfristen des Marktexklusivitdtsrechts aus Art. 8
orphan drug-VO unterstehen ~ bezogen. 1

lll. Entscheidungsgrundlage des LG Miinchen |
»Eculizumab“

Die 21. Zivilkammer des LG Miinchen, zustindig fiir
Patentstreitsachen, bestitigte mit einer (nicht rechts-
kriftigen) Entscheidung vom 4.8.2023 seine Be-
schlussverfiigung vom 22.5.2023.12 Gegen die einst-
weilige Verfiigung legte die Verfiigungsbeklagte be-
reits am 24.5.2023 Widerspruch ein und begriindete
diesen am 31.5.2023.13

Die Verfiigungskligerin beantragte'# als Zulassungs-
inhaberin, die entsprechende einstweilige Verfiigung
aufrechtzuerhalten. Sie argumentierte dazu insbeson-
dere mit einer vermeintlich bestehenden (Erstbege-
hungs-)Gefahr eines weitreichenden indikationsiiber-
greifenden (dh cross-label-)Einsatzes der angegriffenen
Ausfithrungsform und berief sich insoweit auf ihre
Marktexklusivititsrechte.1s Wihrend die Verfiigungs-
kldgerin die Marktexklusivitit nach Art. 8 der orphan
drug-VO als sonstiges Recht iSd § 823 1 BGB und
Schutzgesetz iSd § 823 I BGB qualifiziert hat,6 argu-
mentierte die Verfiigungsbeklagte unter anderem da-
mit, dass Art. 8 der orphan drug-VO lediglich das
Verhaltnis zwischen Antragsteller und der Arzneimit-
telbehorde regele und insoweit keine privatrechtliche,
absolute Rechtsposition gegeniiber Wettbewerbern
vermittle.1?

IV. Weiterer Vortrag der Parteien im Beru-
fungsverfahren vor dem OLG Miinchen

Gegen die Entscheidung des LG Miinchen wandte sich
die frithere Verfiigungsbeklagte und jetzige Berufungs-
fuhrerin. Die Berufungsfiihrerin war insbesondere der
Ansicht, dass bereits der der Berufungsgegnerin zu-
gesprochene Verfiigungsanspruch nicht bestehe. Das
Marktexklusivitdtsrecht gem. Art. 8 1 orphan drug-
VO stelle ndmlich ein behérdliches Zulassungsverbot
dar, das lediglich reflexartig eine Erwerbsaussicht ver-
mittle.2® Das landgerichtliche Urteil habe zur Folge,
dass schon das Setzen einer allgemeinen Gefahr fiir
eine indikationsiibergreifende Verwendung eines zuge-
lassenen Arzneimittels durch eine Werbekommunika-
tion, die sich auf Aspekte auflerhalb der Zulassung
beziehe, zu einer Haftung fithren kénne.2® Mit dem im
Urteil des LG Miinchen vage definierten Umgehen der
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Marktexklusivitit etabliere das LG Miinchen ecine
abstrakte Gefihrdungshaftung; hitte der Gesetzgeber
eine derart weitreichende Haftung etablieren wollen,
hitte er dieses weitreichende Regelungsziel angesichts
der im streitgegenstindlichen Bereich komplexen Inte-
ressenslage naher konturiert und gegebenenfalls mit
bestimmten Voraussetzungen und Schranken im Hin-
blick auf den Schutz fiir lediglich ausgewiesene Indika-
tionen versehen.20

Die vormalige Verfiigungskligerin und jetzige Beru-
tungsgegnerin verteidigt die aus ihrer Sicht zu Recht
erlassene einstweilige Verfiigung idF des Urteils des
LG vom 4.8.2023. Das unionsrechtlich vorgeschene
Marktexklusivitdtsrecht laufe nach ihrem Dafiirhalten
in Fallen der Mehrfachzulassung leer, wenn die ent-
sprechend angeordneten Mafinahmen zur Verhinde-
rung einer Cross-label-Nutzung nicht ergriffen wiir-
den.22 Zu Recht habe das LG angenommen, dass es sich
bei dem Marktexklusivititsrecht des Art. 8 I orphan
drug-VO um ein ,sonstiges Recht* iSv § 823 I BGB
handele.

V. Durchsetzung der indikationsspezifischen
Marktexklusivitat

Nachstehend soll nochmals die spezielle Interessenlage
skizziert werden, die der Frage der Durchsetzung des
indikationsspezifischen Datenschutzes zugrunde liegt.
Dabei wird unter (1) an den jeweils relevanten Stellen
auf die Entscheidung des LG Miinchen eingegangen,
da das OLG Miinchen in dem aktuellen Urteil zu
diesen Aspekten keine Aussagen getroffen hat, diese
Punkte fir das Verstindnis der Problematik jedoch
unerlasslich sind. Unter (2) wird die Frage diskutiert,
ob es sich bei dem Marktexklusivititsrecht der orphan

10 LG Miinchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 23 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439; das Gericht sieht hierin jedoch gerade einen
AnstoR, ein solches Verhalten in Betracht zu ziehen, vgl. LG Miinchen
GRUR 2023, 1439 Rn. 88 — Eculizumab.

11 LG Minchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 18 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439.

12 |G Miinchen GRUR 2023, 1439 (Sachverhalt) = GRUR-RS 2023,
23966 Rn. 20 — Eculizumab

13 LG Minchen GRUR 2023, 1439 (Sachverhalt) = GRUR-RS 2023,
23966 Rn. 20 — Eculizumab.

14 LG Miinchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 21 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439 — Eculizumab.

15 LG Miinchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 17 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439.

16 LG Minchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 19 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439.

17 LG Miinchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 23 ff. — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439; die Verfiigungsbeklagte bestreitet ebenso
das Vorliegen einer Erstbegehungsgefahr und vertritt die Auffassung,
dass sich der Verbotstenor der Beschlussverfluigung fiir sie nicht umset-
zen lasse, ohne die angegriffene Ausfiihrungsform vollstindig vom
Markt zu nehmen, Mit Blick auf den legalen Markteintritt der Ver-
fiigungsbeklagten, welcher durch die indikationsspezifische Sperrwir-
kung des Art. 8 orphan drug-VO gerade nicht ausgeschlossen ist, sind
die tenorierten MaBnahmen auch hinsichtlich der unternehmerischen
Freiheit des Verfiigungsbeklagten diskussionswiirdig, insoweit zutref-
fend veranschaulichend Leistner PharmR 2023, 619 (620), und ebenso
zweifelnd Traumann/Holtorf GRUR-Prax 2023, 658.

18 OLG Miinchen GRUR-RS 2024, 13340 Rn. 18 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2024, 1212.

19 OLG Miinchen GRUR-RS 2024, 13340 Rn. 18 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2024, 1212.

20 OLG Miinchen GRUR-RS 2024, 13340 Rn. 18 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2024, 1212.

21 OLG Miinchen GRUR-RS 2024, 13340 Rn. 27 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2024, 1212.
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drug-Verordnung um ein ,sonstiges Recht® iSv
§ 823 I BGB handelt. Hier werden die Ansichten des
OLG Minchen und des LG Miinchen miteinander
verglichen.

1. Die Interessenlage, eine Trias-Konstellation

Die vorliegende Fallkonstellation und die einander ge-
geniiberstehenden Rechtsauffassungen verdeutlichen
das Spannungsverhiltnis, in welchem sich das Markt-
exklusivititsrecht des Art. 8 orphan drug-VO be-
wegt.22 Es besteht eine Trias an Interesseninhabern:
Dem Interesse des Marktexklusivititsrechtsinhabers
(b) steht die unternehmerische Freiheit des Wett-
bewerbers aufSerhalb der geschiitzten Indikation ge-
geniiber (a). Deren jeweilige Rechtsausiibung findet
allerdings im Rahmen des im deutschen Sozialrecht
verankerten Erstattungssystems statt und ist daher
zusitzlich mit dem Interesse der Allgemeinheit an
dem Zugang zu kostengiinstigen oder wirtschaftlich
erstattbaren Arzneimitteln in Einklang zu bringen (c).
Hier ein ausgewogenes und dreiseitig interessenge-
rechtes Verhdltnis zu schaffen, ist somit kein ein-
faches Unterfangen.

a) Die unternehmerische Freiheit des Wettbewerbers

Die freie Ausiibung einer Geschiftstitigkeit der Ver-
fugungsbeklagten sowie der freie Wettbewerb zwi-
schen Verfugungskligerin und Verfiigungsbeklagten
sind Kernelemente und Ausdruck der europarecht-
lich verankerten unternehmerischen Freiheit, vgl.
Art. 16 der Charta der Grundrechte der Europi-
ischen Union (GRCh).23 AufSerhalb zulissiger Ein-
schrankungen, wie dem Marktexklusivititsrecht (vgl.
Art. 52 GRCh), muss es der Zulassungsinhaberin
der angegriffenen Ausfithrungsform als Grundrechts-
berechtigte?* im Sinne des Effektivititsgrundsatzes
(effet utile) moglich sein, ungehindert unternehme-
risch titig zu sein.?s

Auch die Regelungen der orphan drug-Verordnung
sind so konzipiert, dass der freie Wettbewerb nicht
tiber Gebiihr beeintrachtigt werden soll. Zu diesem
Zweck ist die Reichweite des Marktexklusivitits-
rechts in mehrerlei Hinsicht eingegrenzt. Erstens hat
die mit der Zulassung des orphan drug entstehende
Marktexklusivitat keine Auswirkungen auf bereits
zuvor zugelassene Arzneimittel mit orphan drug de-
signation, so dass insoweit Bestandsschutz greift.
Zweitens soll das Marktexklusivititsrecht lediglich
einen indikationsbezogenen Wettbewerb ausschlie-
BSen, dh dhnliche Arzneimittel fiir ein anderes thera-
peutisches Anwendungsgebiet konnen weiterhin ge-
nehmigt werden. Drittens statuiert Art. 8 III orphan
drug-VO mehrere Vorbehalte fiir die Wirkung der
Marktexklusivitidt: Stellt sich etwa heraus, dass ein
dhnliches Arzneimittel auf demselben therapeutischen
Anwendungsgebiet eines zweiten Antragstellers, mit-
hin ein Wettbewerbsprodukt, sicherer, wirksamer
oder unter anderen Aspekten klinisch iiberlegen ist
(s.Art. 8 III Buchst. ¢, Erwgr. 8 aE der orphan
drug-0), kann (auch) fiir dieses eine Zulassung als
orphan drug erteilt werden. Der unternehmerischen
Freiheit des Wettbewerbers soll hierdurch Rechnung
getragen werden.

b) Die gesetzlich verankerte wirtschaftliche Besserstellung
des Marktexklusivitdtsrechtsinhabers

Ungeachtet dessen verkorpert das Marktexklusivitits-
recht einen besonderen Innovationsschutz zur Stabili-
sierung und Forderung?é der wirtschaftlichen Position
ihres Inhabers, hier also der Verfiigungskligerin. Es
verfolgt das klare Ziel, einen Anreiz zu setzen und ein
Schutzmafl zu etablieren, das iiber das hinausgeht,
welches bereits fiir erstzugelassene (Fertig-)Arzneimit-
tel unter Art. 10 RL 83/2001/EG (§ 24b AMG) vor-
gesehen ist.2” Wie Erwgr. 9 der orphan drug-VO plas-
tisch formuliert, soll der Investor einer orphan drug in
den ,vollen Genuss aller Anreize kommen®, um die
Forschung und Entwicklung von orphan drugs zu for-
dern. Die Freiheit des Wettbewerbs hat insoweit keine
Prioritdt, weil die dufSerst geringfiigige Nachfrage bei
Arzneimitteln firr seltene Leiden zu einer geringen
Rentabilititserwartung sowie einer schwer erreich-
baren Amortisation fiihrt?6 und demzufolge von vorn-
herein keine giinstigen Aussichten fiir einen Innova-
tionswettstreit bestehen. Deshalb und im Sinne des
effet utile gilt grundsitzlich, dass die im Unionsrecht
geschaffene Regelung und dem Marktexklusivitits-
rechtsinhaber zugewiesene Position volle Wirkung
entfalten konnen muss und nicht durch erstattungs-
technische und -rechtliche Gegebenheiten konterka-
riert werden darf,2®

c) Das Erstattungsrecht und die Problematik des cross label
und des off label use

Wie die nachfolgenden Ausfilhrungen aufzeigen, ist
die Systematik des Erstattungsrechts in Deutschland
indes nicht optimal auf die besondere Charakteristik
der indikationsspezifischen Marktexklusivitit abge-
stimmt. Daraus resultieren insbesondere die Probleme
des sog. cross label- und off label-Einsatzes, welche
auch die Parteien des Verfiigungsverfahrens vor dem
LG Miinchen argumentativ herangezogen haben, um
ihre jeweilige Sichtweise auf die Risikoverteilung bei
einer indikationsiibergreifenden Verwendung von orp-
han drugs zu stiitzen. Die Feststellung einer Verlet-
zung des Marktexklusivitatsrechts war insofern ent-
scheidend dafur, dass das LG Miinchen sich der Frage
tiber die Art und Weise der Durchsetzung der indikati-
onsspezifischen Marktexklusivitit iiberhaupt widmen
musste.

aa) Cross Label Use

Zunichst berief sich die Verfiigungskligerin auf die
Gefahr eines cross label-Einsatzes der angegriffenen

22 7u den Voraussetzungen fiir die Erlangung des Marktexklusivitats-
rechts nach der orphan drug-Verordnung s. bereits Teil 1 dieses Bei-
trags Stief GRUR 2024, 723 (726).

23 Schwarze EuZW 2001, 517 (518); vgl. auch Leistner, der fiir Arznei-
mittel fir settene Leiden auch den Art. 17 GrCH heranzieht, PharmR
2023, 619 (620).

24 Schwarze EuZW 2001, 517 (518).

25 Diesen Aspekt hinterfragen auch Traumann/Holtorf GRUR-Prax
2023, 658; vgl. auch in der Sache insoweit zutreffend Leistner PharmR
2023, 619 (626); diesen Aspekt Ubersieht das Gericht wohl nicht LG
Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 105 — Eculizumab.

26 Vgl. Erwgr. 1, 8, 9 der orphan drug-VO.

27 Erwgr. 8 der orphan drug-vO,

28 Vgl. Stief GRUR 2024, 723 (726} (Teil I).

29 Kamann/Gey PharmR 2011, 368 (371); vgl. auch Natz/Rieger A&R
2021, 66 (70).
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Ausfiuhrungsform3® und referenzierte damit auf ein
aus dem Erstattungs- und Patentrecht bereits bekann-
tes Spannungsverhdltnis.? Durch den in § 3 IV PatG
gesetzlich verankerten, zweckgebundenen Erzeugnis-
schutz der zweiten medizinischen Indikation (second
medical use) konnen als Arzneimittel bereits auf einem
Anwendungsgebiet bekannte Wirkstoffe und Wirk-
stoffkombinationen mit neuer Zwecksetzung — so zur
Verwendung bei der Behandlung einer weiteren/ande-
ren Krankheit — Patentschutz erlangen (sog. Verwen-
dungspatente).3 Der Schutzbereich erstreckt sich
dann allerdings nicht linger auf den Wirkstoff per se
(inklusive jeglicher Ausfiihrungs- und Verwendungs-
form, sog. absoluter Stoff- oder Erzeugnisschutz), son-
dern allein auf die therapeutische Zweckrichtung und
damit auf die beanspruchte Indikation.?* Das dem
patentgeschiitzten Referenzarzneimittel wirkstoffglei-
che Generikum kann demnach, zB in Ansehung eben
jenes abgelaufenen, absoluten Erzeugnisschutzes, eine
auf die gemeinfreie, dh patentfreie Indikation be-
schrinkte Marktzulassung?® erhalten und in diesem
Umfang (patentfrei) vermarktet werden. Nach § 11a I
Buchst. d AMG erfordert die Gebrauchsinformation
tir Fachkreise (,,Fachinformation®) fiir solche generi-
schen Zulassungen, also jene im Rahmen der bezug-
nehmenden Zulassung nach § 24b AMG genehmig-
ten, in diesen Fillen ausnahmsweise3% keine Angaben
iiber Anwendungsgebiete, die zum Zeitpunkt des In-
verkehrbringens noch unter das Patentrecht fallen
(sog. skinny labeling).36

Sofern ein Arzneimittel nun entsprechend seines La-
bels fiir die freie Indikation vertrieben wird, kann es
aufgrund gesetzlich determinierter Abgabemechanis-
men fiir Arzneimittel allerdings dazu kommen, dass
die tatsichliche Anwendung auch die patentgeschiitz-
te Indikation umfasst, es also zu dem auch von der
Verfiigungsklagerin referenzierten cross label-Einsatz
{engl. ,,cross label use“) kommt.3? Veranschaulicht sei
dies an folgendem praktischen Ablauf: Verschreibt ein
Arzt ein Medikament zur Behandlung einer spezi-
fischen Krankheit (Indikation), kann er dies auf sei-
nem Rezept durch Angabe des Wirkstoffs oder der
Bezeichnung des Originalpraparats tun. Das Rezept
enthélt dabei keine Informationen iiber die Zweckset-
zung, namentlich das Anwendungsgebiet und die zu
behandelnde Krankheit. Fiir den Fall, dass der Arzt
nur den Wirkstoff auf seinem Rezept angibt, ver-
pflichtet § 129 T 1 Nr. 1 Buchst. a SGB V die Apo-
theken, auf die drztliche Verordnung hin das preis-
glinstigste Arzneimittel abzugeben. Dies miindet
zwangsldufig3® in der Abgabe des preisgiinstigeren
Generikums, denn § 129 1 2 SGB V bestimmt, dass
fiir das preisgiinstigste Arzneimittel ein Priparat ab-
zugeben ist, welches in Wirkstoff und Packungsgrofie
identisch und fiir ein - einziges — gleiches Anwen-
dungsgebiet in gleicher/austauschbarer Darreichungs-
form zugelassen ist.??

Beansprucht ein Originalpriparat mehrere Anwen-
dungsgebiete (zB zwei Indikationen im Rahmen des
Patentschutzes der ersten und zweiten medizinischen
Indikation) und wird das erste Anwendungsgebiet
patentrechtlich frei, ist eine patentrechtliche Verlet-
zung durch die Abgabevorschriften des § 129 T 2
SGB V daher fast unvermeidbar:4® Denn die Apothe-

ke wird das preisgunstigste, wirkstoffgleiche Generi-
kum, zugelassen nur fiir die erste medizinische Indi-
kation, aber faktisch verwendbar auch fiir die zweite
medizinische Indikation, abgeben.#* Erkennbar und
Gberpriifbar ist diese Rechtsverletzung weder fiir den
Arzt (der nicht weif3, welches Arzneimittel am Ende
abgegeben wird), noch fiir den Apotheker (der den
Verschreibungsgrund/die Indikation nicht kennt).
Gleich verhilt es sich, wenn der Arzt das Original-
praparat auf dem Rezept zwar bezeichnet, dieses
jedoch — auch aus eigenen Budgetgriinden und der in
der Praxis tatsichlichen Gefahr von Regressnahmen
durch die Krankenkassen — nicht mit einem sog.
Substitutionsausschluss (dem sog. Aut-idem-Kreuz)
versieht (vgl. § 12911 Nr. 1 Buchst. b SGB V).43
Gewollt oder ungewollt, fithrt diese Verwendung zu
einem Eingriff in die patentrechtlich geschiitzte an-
wendungsbezogene Verwertungsbefugnis und zu ei-
ner faktischen Unterwanderung des durch das Pa-
tentrecht zugewiesenen AusschliefSlichkeitsrechts.%4
Die Rechtsprechung weist in derartigen Fillen inzwi-
schen das der Verschreibungspraxis entspringende
Risiko eines cross label-Einsatzes regelmiflig dem
Generikahersteller zu und ebnet damit den Weg zu
einer Haftung wegen einer mittelbaren Patentverlet-
zung.% Mit ihrem Verweis auf die Gefahr eines cross
label-Einsatzes machte die Verfiigungskldgerin vor
dem LG Miinchen also letztlich geltend, dass die Ver-
fugungsbeklagte das Risiko einer indikationsiiber-
greifenden Verwendung von orphan drugs zu tragen

30 LG Minchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 18 — Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439,

31 Schaffner GRUR 2018, 449 (453)

32 Mes PatG/Mes, 5. Aufl. 2020, PatG § 3 Rn. 82ff,; Haedicke/Tim-
mann PatR-HdB/Blhler/Stief, 2. Aufl. 2020, § 9 Rn. 91, 134.

33 OLG Disseldorf GRUR 2017, 1107 Rn. 38 — C)strogenblocker, mANnm
Neuhaus.

34 Haedicke/Timmann PatR-HdB/Haedicke/Timmann § 12 Rn, 191 ff.
35 Ausnahmsweise deshalb, weil die Fachinformation grundsatzlich
alle Anwendungsgebiete nennen muss, dies in der vorliegenden Kon-
stellation aber unmittelbar zu einer Patentverletzung verleiten wiirde,
wenn auch die {noch) patentgeschitzte Indikation als Anwendungs-
gebiet ausgewiesen werden misste.

36 Schaffner GRUR 2018, 449; OLG Disseldorf GRUR 2017, 1107 —
Ostrogenblocker, mAnm Neuhaus GRUR 2017, 1111 unter 3.

37 So formulierend LG Disseldorf 15.7.2018 — 4c O 10/18, GRUR-RS
2018, 15603 Rn. 32.

38 So auch Schaffner GRUR 2018, 449 (450).

39 Das Nahere, dh welches konkrete Arzneimittel abzugeben ist, regelt
§ 4 des Rahmenvertrags zwischen den Krankenkassen und Apotheken
(Rahmenvertrag), genauer, zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Berlin und dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, Berlin, abrufbar unter: https://www.abda.de/fileadmin/user_uplo
ad/assets/Vertraege/2021-10-01_RV_129_redaktionelle_Gesamtfas
sung_Stand_01102021_barrierefrei.pdf (zuletzt abgerufen am 16.4.
2024),vgl. § 12911 SGB V.

40 Vgl. auch Kamann/Gey PharmR 2011, 368 (373) fiir den Daten-
schutz nach § 24b VI AMG.

41 Plastischer dargestellt von Gainer PharmR 2021, 53 (55).

42 Schiffner GRUR 2018, 449 (450); Haedicke/Timmann PatR-HdB/
Haedicke/Timmann § 12 Rn. 191,

43 Vgl. Neuhaus GRUR 2017, 1111 unter 3 (Anm, zu OLG Diisseldorf
GRUR 2017, 1107 - Ostrogenblocker), welcher diesen Mechanismus
sehr lbersichtlich in seiner Entscheidungsanmerkung darstellt.

44 Vgl. Galiner PharmR 2021, 53 (55), welcher von einer systemati-
schen Verletzung geistigen Eigentums durch die Gesetzliche Kranken-
versicherung spricht; Haedicke/Timmann PatR-HdB/Haedicke/Tim-
mann § 12 Rn, 191.

45 Vgl. LG Hamburg 2.4.20215 — 327 O 132/15, BeckRS 2015, 8821;
OLG Disseldorf GRUR 2017, 1107 — Ostrogenblocker; OLG Diusseldorf
1.3.2018 — 2 U 30/17, GRUR-RS 2018, 2410 — Dexmedteomidin; OLG
Disseldorf GRUR 2019, 279 — Fulvestrant; s. auch Schiffner GRUR
2018, 449 (4511.).
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habe und ihr Marktexklusivititsrecht mithin beein-
trachtigt worden sei.

bb) Off Label Use

Dagegen berief sich die Verfiigungsbeklagte darauf,
dass es sich im Kontext der orphan drugs per defini-
tionem nicht um einen cross label use handele, son-
dern allenfalls um einen sog. off label-Einsatz, also die
nach der Rechtsprechung des BSG3 erstattungsrecht-
lich tatsdchlich (nicht nur faktisch%?) zuldssige Ver-
wendung eines Arzneimittels im Rahmen einer nicht
zugelassenen Indikation aufgrund eigenverantwort-
licher Entscheidung des Arztes (engl. ,off label
use“).% Nach Ansicht der Verfiigungsbeklagten sei
das Risiko einer solchen indikationsiibergreifenden
Verwendung folglich dem Rechteinhaber (also hier
der Verfigungsklagerin) zuzuweisen.4®

Dem ist zuzugeben, dass cin off label use trotz des
Vorrangs der arzneimittelrechtlichen Zulassung vor
dem Leistungsrecht der GKV erstattungsfihig ist,
wenn es im Falle schwerwiegender Erkrankungen kei-
ne zugelassene Behandlungsalternative gibt und nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis die be-
gritndete Aussicht besteht, dass mit dem Medikament
ein Behandlungserfolg erzielt werden kann,50 oder so-
weit die zugelassenen Medikamente bei einem Patien-
ten nicht wirksam sind (vgl. § 2 Ia SGB V).5 Insoweit
birgt der erstattungsrechtliche ,Mechanismus® des
SGB V, dhnlich der Konstellation des cross label use,
auch fir orphan drugs das Potenzial eines Spannungs-
verhiltnisses von erstattungsrechtlichen Grundsitzen
und dem faktisch ausschliefflend wirkenden Recht der
Marktexklusivitit.

cc) Indikationsiibergreifende Verwendung bei Orphan
Drugs

Der Verfiigungsbeklagten ist zunichst beizupflichten,
wenn sie sich — darauf stiitzend, dass allenfalls ein off
label use vorliegen konnes2 — darauf bezieht, dass eine
(faktische) Unterwanderung des Marktexklusivitits-
rechts auf Grundlage des § 12912 SGB V (und damit
in Form ecines oben dargestellten cross label use) we-
gen der regulatorischen Rahmenbedingungen zur Zu-
lassung einer orphan drug nur erschwert vorliegen
kann. Denn beabsichtigt der Zulassungsinhaber, ein
Arzneimittel als orphan drug ausweisen zu lassen,
muss dieser auch fiir den Fall, dass es sich um ein
bereits zugelassenes Arzneimittel handelt, nochmals
einen getrennten Zulassungsantrag stellen, der sich
auf das (die) Anwendungsgebiet(e) des Arzneimittels
fur seltene Krankheiten bezicht (vgl. Art. 2 Nr. 4
Buchst. a Delegierte VO (EG) 847/2000 iVm Art. 5
Nr. 3 orphan drug-VO). Ein generisches Arzneimittel,
welches den identischen Wirkstoff verwendet, kann
demnach grundsitzlich — in Ermangelung einer der
Ausnahmen des Art. 8 IIl orphan drug-VO - nicht fiir
ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen werden.53
Mit anderen Worten diirfte unter diesen Vorausset-
zungen die Gefahr eines cross label-Einsatzes marginal
sein.

Anders verhalt es sich jedoch, wenn, wie im vorliegen-
den Sachverhalt in Sachen ,,Eculizumab®, die Auswei-
sung als orphan drug fiir eine Indikation entfillt — so
bei Auslaufen der Marktexklusivitit des Art. 8 orphan
drug-VO, vgl. Art. § XII Buchst. ¢ orphan drug-VO —
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und noch weitere durch eine Marktexklusivitit regula-
torisch geschiitzte (indikationsbezogene) orphan drug
designations desselben Arzneimittels vorliegen. In die-
sem Fall kann ein Konkurrenzunternehmen die Zulas-
sung fiir die gemeinfreie, nun regulire Indikation, wel-
che nicht mehr als seltenes Leiden nach der orphan
drug-Verordnung zu qualifizieren und ausgewiesen ist,
erhalten. Eine Umgehung des Marktexklusivitdtsrechts
aufSerhalb des erstattungsrechtlich zuldssigen Anwen-
dungsfalls des off label use erscheint bei orphan drugs,
dhnlich der Konstellation des cross label use, somit
grundsitzlich moglich.

Das LG Miinchen hat in seiner erstinstanzlichen Ent-
scheidung ebenfalls diese Umgehungsgefahr gesehen.
Dabei beruft es sich auf die glaubhaft gemachten Er-
stattungszusagen von Krankenkassen hinsichtlich der
indikationsbezogenen Verwendung der angegriffenen
Ausfuhrungsform und schlieft damit die durch die
Verfigungsbeklagte indizierte Einzelfall-Thematik des
off label use (ohnehin) aus.54 Das Gericht betont zu-
nichst in Ubereinstimmung mit der Verfiigungsklige-
rin die Vergleichbarkeit des Grundsachverhalts des
cross label use und der indikationsiibergreifenden Ver-
wendung aufgrund ausgelaufener Marktexklusivitit,
wobei es aber darauf hinweist, dass es sich bei den
durch die Verfiigungskligerin geltend gemachten An-
spriichen nicht um patentrechtliche Anspriiche iSd
§§ 139, 9 PatG handeln kénne.5s

Zugleich hat das Gericht den Wortlaut der Empfeh-
lungsschreiben als unmittelbares Einwirken der Ver-
fugungsbeklagten auf die Verschreibungspraxis der
angegriffenen Ausfithrungsform bewertet, da dieser
die indikationsiibergreifende Abgabe nahelege und da-
mit eine Umgehung des der Verfiigungskligerin zuste-
henden Marktexklusivititsrechts bewirke.56 Diesbe-
ziiglich hat sich die 21. Zivilkammer des LG Miinchen
also an den fiir die Frage der Verletzung von Verwen-
dungsanspriichen im Patentrecht entwickelten Prinzi-
pien orientiert, um die von der Verfiigungsbeklagten
ausgesprochene ,,Nicht-Empfehlung® fiir den Einsatz
des Generikums fiir die noch durch Marktexklusivitit
geschiitzten weiteren Verwendungsméglichkeiten als
Beeintrachtigung der Verfiigungskligerin einzustufen:
Wenngleich die Geltendmachung des Marktexklusivi-
tatsrechts weder in einem (de-facto) Verbot, eine Zu-
lassung fiir nicht geschiitzte Indikationen zu erwirken
und ein darauf basierendes Produkt anschlieffend zu

46 BSG NJW 2003, 460.

47 Vgl. auch Kamann/Gey PharmR 2011, 368 (373), der von einem
»sozialrechtlich verordneten Off-Label-Use" spricht.

48 Diese muss unter sorgfaltiger Abwégung von Nutzen und Risiken
durch den behandelnden Arzt erfolgen, vgl. Kigel/Miiller/Hofmann/
Kortland AMG, 2022, Vorb. § 21 Rn. 22.

49 Vgl. Argumentation der Verfigungsbeklagten in LG Miinchen
GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 23 — Eculizumab, insoweit nicht in GRUR
2023,1439.

50 BSG NJW 2003, 460 (461).

51 In Umsetzung des ,Nikolaus“-Beschlusses des BverfG als grund-
rechtlich aus Art. 2 1, 1) 1 GG in Verbindung mit den Sozialstaatprinzip
begriindeter Anspruch, vgl. BVerfG NJW 2006, 891, und Kiigel/Miiller/
Hofmann/Kortland AMG Vorb. § 21 Rn. 23 mwhN.

52 |G Miinchen GRUR-RS 2023, 23966 Rn. 23 ~ Eculizumab, insoweit
nicht in GRUR 2023, 1439,

53 Insoweit richtig Kamann/Gey PharmR 2011, 368 (373).

54 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 90 ~ Eculizumab.

55 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 92 — Eculizumab.

56 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 88 — Eculizumab.
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vermarkten, noch in einem Verbot einer off label-Ver-
schreibung als solche miinde, diirfe in die Marktexklu-
sivitdt nicht durch Handlungen eines Konkurrenten
eingegriffen werden, die eine indikationsiibergreifende
Verwendung auslosen.5?

2. Der begrenzte quasi-negatorische Anspruch
des Marktexklusivitdtsrechtsinhabers als Auf-
I6sung der widerstreitenden Interessen?

Mit Blick auf die zentrale Frage dieses Beitrags stellt
sich nunmehr die Frage, ob es sich bei dem Markt-
exklusivititsrecht der orphan drug-Verordnung um
ein ,,sonstiges Recht“ iSv § 823 I BGB handelt.

a) Ausfiihrungen des LG Miinchen zum Unterlassungs-
anspruch aus § 1004 BGB

Das LG Miinchen ist der Auffassung, dass die von der
Verfiigungskldgerin glaubhaft gemachte Verletzung
ihres Marktexklusivitdtsrechts durch die Empfeh-
lungsformulierung der Verfiigungsbeklagten einen zi-
vilrechtlich einklagbaren Unterlassungsanspruch ent-
sprechend § 1004 BGB begriinden kénne, da das
Marktexklusivitdtsrecht ein absolutes, subjektives und
damit sonstiges Recht i1Sd § 823 I BGB darstelle.58

Zur Herleitung des Vorliegens ecines subjektiven
Rechts stiitzt sich das Gericht mafgeblich auf den
Erwgr. 8 der orphan drug-VO, aus welchem hervor-
gehe, dass der Verordnungsgeber mit dem als Investi-
tionsanreiz dienenden Marktexklusivititsrecht im Be-
reich orphan drugs eine iiber die blole Zulassungs-
situation hinausgehende Rechtsposition habe schaffen
wollen, welches nur dann effektiv sein kénne, wenn es
auch (zivilrechtlichen) Rechtsschutz gegen Umge-
hungsversuche durch Wettbewerber gewihre.5? Der
Weg zu den Zivilgerichten sei auch nicht durch ein
abschlieflendes System der Zulassung von Arzneimit-
teln auf EU-Ebene gesperrt, weil die orphan drug-Ver-
ordnung keine Stellung dazu bezieht, ob Rechts-
schutzmoglichkeiten allein im Verhiltnis zu den Zu-
lassungsbehorden bestehen oder nicht.6® Ferner besit-
ze das Marktexklusivitdtsrecht nach Auffassung des
LG Minchen den fiir ein absolutes Recht erforderli-
chen Zuweisungs- und Ausschlussgehalt, da ihr Inha-
ber das Arzneimittel — dhnlich wie bei anderen Rech-
ten des geistigen Eigentums - zeitlich befristet (exklu-
siv) fur die geschiitzte Indikation nutzen diirfe und die
Zulassungsbehorden sowie Wettbewerber das Exklu-
sivitdtsrecht fiir die Dauer seines Bestehens zu beach-
ten hitten.6* Gegen etwaige Eingriffe solle der Rechts-
inhaber — hier also die Verfiigungskldgerin — nach
Sinn und Zweck des Art. 8 orphan drug-VO im Sinne
des Effektivitdtsgrundsatzes nicht schutzlos gestellt
sein.62

Uberdies vertritt das LG Miinchen, dass sich das
Marktexklusivitatsrecht nicht ausschlielich in einer
zulassungsrechtlichen Bestimmung — namentlich dem
grundsitzlichen Versagen einer Zulassung fiir einen
Zeitraum von 10 Jahren fiir dhnliche Arzneimittel auf
dem gleichen Anwendungsgebiet — erschopft. Dafiir
wiirde vor allem sprechen, dass die behordlichen Zu-
lassungsverfahren allein keinen hinreichenden — dem
effet utile gentigenden — Schutz vor einer maéglichen
Umgehung der Marktexklusivitit durch Wettbewer-

ber sicherstellen konnten.6® Wiirde ein Marktexklusi-
vitdtsrechtsinhaber dies ohne weiteres hinnehmen
miissen, wiirden die vom Verordnungsgeber anvisier-
ten Innovationsanreize im Bereich orphan drugs weit-
gehend entwertet werden.

Um das Bestehen einer Ausschlussfunktion des Markt-
exklusivitatsrechts zu rechtfertigen, soll es nicht genii-
gen, allein auf die Zulassung selbst abzustellen. Viel-
mehr beschrankt sich deren Zwecksetzung auf die
Uberpriifung des Arzneimittels hinsichtlich Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vor dem Inver-
kehrbringen.s4 Weiterhin ist das LG Miinchen davon
liberzeugt, dass sich eine zivilrechtlich durchsetzbare
Individualrechtsposition nicht schon aus § 139 PatG
iVm § 9 PatG (analog) herleiten wiirde,&s da es sich
bei der Marktexklusivitdt nicht um ein Immaterialgii-
terrecht handelt, sondern allenfalls um ein dem Im-
materialgiiterrecht ahnliches Recht. Deshalb greift
das LG Miinchen auf einen (verschuldensunabhin-
gigen) quasi-negatorischen Anspruch aus §§ 823 I,
1004 BGB analog (sog. actio quasi negatoria®6) zu-
rick.s7

b} Ausfiihrungen des OLG Miinchen zum Unterlassungs-
anspruch aus § 1004 BGB

Das OLG Miinchen hingegen sieht die Voraussetzun-
gen eines Anspruchs aus §§ 1004 1 1, 823 I BGB als
nicht erfiillt.

Nach Ansicht des OLG Miinchen stellt das Markt-
exklusivitdtsrecht der orphan drug-Verordnung kein
sonstiges Recht iSv § 823 I BGB dar. Die Auslegung
»sonstiger Rechte“ hat mit Blick auf die Systematik
und den Zweck des § 823 BGB restriktiv zu erfolgen,
um eine uferlose Ersatzpflicht fiir bloe Vermogens-
schiden zu vermeiden. Mit Blick auf die in § 823 I
BGB benannten Rechtsgiiter wiirden somit nur ver-
gleichbar bedeutsame Rechte mit absoluter Wirkung
gegeniiber jedermann als sonstige Rechte iSv § 823 1
BGB anerkannt werden konnen.¢8 Die Einordnung als
»sonstiges Recht” wiirde dabei von zwei Kriterien
abhingen, und zwar von dem Zuweisungsgehalt und
von der erforderlichen Ausschlussfunktion, die aber
nach Ansicht des OLG nicht gegeben sind.

aa) Kein Zuweisungsgehalt fiir das Vorliegen eines
nsonstigen Rechts“ iSd § 823 | BGB

Das Marktexklusivitdtsrecht weist schon den notwen-
digen Zuweisungsgehalt nicht auf. Die gesetzliche Re-
gelung des Art. 8 Torphan drug-VO sowie des Erwgr. 8

57 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 53 — Eculizumab,

58 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 44 ff. — Eculizumab.

59 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 60 — Eculizumab.

60 LG Minchen GRUR 2023, 1439 Rn. 61 — Eculizumab.

61 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 67, 70 — Eculizumab.

62 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 71ff. — Eculizumab.

63 Das LG Miinchen nennt insoweit die Méglichkeit, dass Konkurren-
ten durch eine geschickte Formulierung ihrer Dokumente versuchen
kénnten, entsprechende Zulassungsbeschrinkungen mittels Aussagen
aufierhalb der eigentlichen Zulassungsunterlagen zu umgehen, s. GRUR
2023, 1439 Rn. 60 — Eculizumab.

64 Rehmann/Rehmann AMG, 5. Aufl. 2020, AMG Vorb. §§ 21-37
Rn. 39.

65 LG Miinchen GRUR 2023, 1439 Rn. 92 — Eculizumab.

66 MUKoBGB/Wagner, 8. Aufl. 2020, BGB § 823 Rn. 40.

67 Ware das Marktexklusivitatsrecht als Immaterialgiiterrecht zu qua-
lifizieren, wiirde sich der Individualrechtsschutz nach § 139 ivm § 9
PatG bestimmen, vgl. Ann PatR, 8. Aufl. 2022, § 2 Rn. 100.

68 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 40 — Eculizumab.
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der orphan drug-VO weist dem Zulassungsinhaber
kein positives Nutzungsrecht zu, sondern enthilt le-
diglich ein behordliches Bearbeitungs- und Zulas-
sungsverbot mit der Folge, dass méglichen Wett-
bewerbern keine Zulassung von den dafiir an sich
zustdndigen Behorden erteilt werden darf.se

Die iiber ein behordliches Bearbeitungs- und Zulas-
sungsverbot vermittelte Marktexklusivitit hat fiir den
Inhaber der Zulassung eines Orphan-Arzneimittels
somit zur Folge, dass wihrend der Laufzeit der
Marktexklusivitdt im Bereich der jeweiligen Indika-
tion jedweder Wettbewerb durch identische und ihn-
liche Arzneimittel dritter Anbieter ausgeschlossen
ist.” Hiervon geht die aus Sicht des Gesetzgebers
bezweckte Anreizwirkung zur Entwicklung von Orp-
han-Arzneimitteln aus, weil allein der Zulassungs-
inhaber wahrend der Exklusivititsdauer ein zugelas-
senes Arzneimittel zur Behandlung des jeweiligen sel-
tenen Letdens am Markt anbieten kann. Diese Anreiz-
wirkung beruht damit aber gerade nicht auf der
positiven Zuweisung eines Nutzungsrechts, sondern
auf einer aus dem behérdlichen Bearbeitungs- und
Zulassungsverbot resultierenden mittelbaren Erwerbs-
aussicht.”

bb) Keine Ausschlussfunktion zur Begriindung eines
nsonstigen Rechts* iSd § 823 | BGB

Dariiber hinaus fehlt es nach Ansicht des OLG Miin-
chen auch an der fiir ein sonstiges Recht notwendigen
Ausschlussfunktion. Eine Rechtsposition wiirde nim-
lich nur dann ein absolutes Recht darstellen, wenn
dieses gegeniiber jedermann gilt, jedermann dieses
folglich zu beachten hat. Die notwendige Allwirksam-
keit der fraglichen Rechtsposition ist mit Blick auf die
auf der Grundlage der orphan drug-Verordnung ge-
wiahrte Marktexklusivitit aber weder nach der Be-
griindung des LG noch dem Vortrag der Antragstel-
lerin selbst gegeben.? So ist es zwischen den Parteien
unstreitig, dass (nur) Arzte und Apotheker berechtigt
sind, das streitgegenstindliche Arzneimittel auch fiir
die geschiitzten Indikationen off label zu verwenden,
wodurch die Marktexklusivitit eindeutig nicht gegen-
iber ,jedermann® gilt.” Dies zeigt, dass das Markt-
exklusivitatsrecht lediglich eine zulassungsrechtliche
Position begriindet, die eine wirtschaftliche Erwerbs-
aussicht vermittelt, indem es moglichen Wettbewer-
bern den Marktzutritt fiir bis zu zehn Jahre ver-
wehrt,7

Ferner widerspricht das OLG Miinchen dem LG Miin-
chen in Bezug auf die vorgenommene Interpretation
des Marktexklusivititsrechts als ausschliefSliche, abso-
lut geschiitzte Rechtsposition, da das unionsrechtliche
Regelungsinstrumentarium zur Férderung von For-
schung und Entwicklung im Bereich von Arzneimitteln
im Allgemeinen und solcher zur Behandlung seltener
Leiden im Besonderen durch eine Vielzahl aufeinander
abgestimmter Schutzinstitute auszeichnet.” So bewir-
ken beispielsweise das Patent und das erginzende
Schutzzertifikat einen Innovationsschutz, der durch
die Bereitstellung von Unterlagen- und Vermarktungs-
schutzmafinahmen im Rahmen der Zulassung generi-
scher Arzneimittel sowie die Marktexklusivitit betref-
fend die Zulassung von Orphan-Arzneimittel erginzt
wird.76

Die damit spezialgesetzlich getroffenen Wertungen
wiirden indes unterlaufen, wenn man das Markt-
exklusivitdtsrecht dhnlich einem Patent- oder sons-
tigem Immaterialgiiterrecht als absolut geschiitzte und
damit auch gegeniiber Wettbewerbern unmittelbar
durchsetzbare Rechtsposition anerkennen wiirde.??
Entgegen der Auffassung des LG Miinchen sieht das
OLG Miinchen auch das Bediirfnis nach einem zivil-
rechtlichen Abwehrrecht nicht im Rahmen des uni-
onsrechtlichen Effektivititsgrundsatz als geboten an.
Aus dem Effektivititsgrundsatz wiirden keine natio-
nalen Umsetzungserfordernisse entspringen. Statt-
dessen ergebe sich aus dem Effektivitdtsgrundsatz
vielmehr, dass auch das Interesse an einem hinrei-
chenden Wettbewerb und der Zugang zu wirksamen
und kostengiinstigen Arzneimitteln gewahrt werden
misse.78

3. Ein Abriss zur Systematik des Deliktsrechts

Die Heranzichung eines quasi-negatorischen An-
spruchs aus §§ 823 I, 1004 BGB zur zivilrechtlichen
Geltendmachung des Marktexklusivititsreches  fiir
orphan drugs erscheint sich aus Sicht des LG Miin-
chen dogmatisch stringent in die Systematik des De-
liktsrechts einzupassen: Im Allgemeinen vermittelt der
deliktsrechtliche Schutz immer dann einen Anspruch,
wenn die dort aufgefithrten Rechtsgiiter (widerrecht-
lich) betroffen sind.” Die Schutzgewihrung ist somit
von der zu schiitzenden Rechtsposition abhingig und
ihr akzessorisch.®® Thre Einhaltung ist ipso iure zu
sichern; einer Rechtsgewihrung muss folglich zwin-
gend eine Schutzgewidhrung gegeniiberstehen.8® Jener
Grundgedanke wird in den Erwidgungen des LG Miin-
chen erkennbar.

Die deliktischen Anspriiche des Zivilrechts sind dabei
als Verteidigungsmittel zur Restitution zugewiesener
Rechte zu verstchen.®? Folglich erfordert der delikts-
rechtliche Schutz eine subjektiv vermittelte Rechts-
position mit einem Zuweisungsgehalt, der den Schutz-
rechtsinhaber insbesondere berechtigt, einen (wi-
derrechtlichen) Eingriff in seine Herrschaftsbefugnis
gegeniiber jedermann und damit absolut zu unterbin-
den. Solche absoluten, subjektiven Rechte hat der Ge-
setzgeber in § 823 I BGB verankert: Die Norm nennt
neben den (Lebens-)Giitern Leben, Korper, Gesund-
heit und der Freiheit auch das Figentum sowie ,,sons-
tige Rechte“.8% Obgleich es auf keine sachenrechtliche
Verdinglichung der sonstigen Rechte ankommen
kann, ist anerkannt, dass nicht jedes berechtigte Inte-
resse (zB reine Vermégensinteressen) Gegenstand des

69 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 42 — Eculizumab.

70 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 43 — Eculizumab.

71 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 43 — Eculizumab,

72 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 46 — Eculizumab.

73 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 47 — Eculizumab.

74 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 47 — Eculizumab.

75 OLG Minchen GRUR 2024, 1212 Rn. 48 — Eculizumab,

76 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 49 — Eculizumab.

77 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 48 — Eculizumab.

78 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 50 — Eculizumab.

79 BeckOK BGB/Forster, 70. Ed. 1.5.2024, BGB § 823 Rn. 50

80 Vgl. Picker ZfPW 2015, 385 (390, 400 ff)).

81 So zutreffend und im Wortlaut Picker ZfPW 2015, 385 (390, 401 ff).
82 Picker ZfPW 2015, 385 (390).

83 Gesetzgeberisches Leitbild dieser sonstigen Rechte ist wohl der
Eigentumsschutz, vgl. MiiKoBGB/Wagner BGB § 823 Rn. 301.
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Deliktsrechts sein kann und soll.84 Inwiefern eine
Rechtsposition als ,,sonstiges, dh als absolutes, sub-
jektives Recht klassifiziert werden kann, ist jedoch
keine Frage der Auslegung des § 823 I BGB, sondern
der betreffenden Norm, die ein solches Recht (ver-
meintlich) verankert.#s Mithin muss regelmiRig an-
hand der deliktsrechtsfremden Normss ausgelegt wer-
den, ob die Eroffnung des Schutzbereichs eines sons-
tigen Rechts iSd § 823 I BGB angezeigt ist. Diesen
Priifungsschritt hat das LG Miinchen wiederum unter-
nommen und die Marktexklusivitit gem. Art. 8 orp-
han drug-VO mithilfe der Erwigungsgriinde der orp-
han drug-Verordnung als absolute, subjektive Rechts-
position eingeordnet. Dabei hat das LG Miinchen
nach Ansicht des OLG Miinchen jedoch verkannt,
dass die Marktexklusivitit aus Art. 8 I der orphan
drug-VO weder iiber den notwendigen Zuweisungs-
gehalt verfiigt noch eine hinreichende Ausschlussfunk-
tion statuiert.

Dariiber hinaus stellt das OLG Miinchen auch noch
einmal ausdriicklich klar, dass das unionsrechtliche
Regelungsinstrumentarium zur Férderung von For-
schung und Entwicklung im Bereich von Arzneimitteln
im Allgemeinen und insbesondere solcher zur Behand-
lung seltener Leiden sich durch eine Vielzahl aufeinan-
der abgestimmter Schutzinstitute auszeichne.8? Zudem
wiirde die Annahme eines ,sonstigen Rechts“ iSd
§ 823 1 BGB dazu fiihren, dass die getroffenen spezial-
gesetzlichen Wertungen unterlaufen wiirden, wenn das
Marktexklusivititsrecht dhnlich wie ein Patent oder
ein sonstiges Immaterialgiiterrecht als absolut ge-
schiitzte und damit auch gegeniiber Wettbewerbern
unmittelbar durchsetzbare Rechtsposition anerkannt
wiirde.#8 Die Annahme eines ,sonstigen Rechts® wiir-
de daher das aufeinander abgestimmte System dieser
Schutzmechanismen durchbrechen und zu unbilligen
Ergebnissen fithren, die gerade den beabsichtigten
Zweck der Marktexklusivitit konterkarieren konnten.
Ferner zeigt sich ebenfalls, dass die Abwigung eines
effektiven Wettbewerbs selbstverstindlich zu beriick-
sichtigen ist. Das OLG Miinchen konstatiert, dass die
innovationsbkonomischen vielschichtigen und kom-
plexen Abwigungen durch den Gesetzgeber in Art. 81
orphan drug-VO dahingehend getroffen seien, dass im
Bereich von Orphan-Arzneimitteln Marktexklusivitit
durch ein - zeitlich begrenztes — Bearbeitungs- und
Zulassungsverbot vermittelt wird.8® So wird dargelegt,
dass die sich hieraus ergebende Erwerbsaussicht als
Anreiz zu verstehen sei, den der Gesetzgeber als Ergeb-
nis seiner innovationsokonomischen Abwigung unter
Beriicksichtigung der Wettbewerbs- und Gesundheits-
schutzinteressen der forschenden Arzneimittelindus-
trie bereitstelle — dabei bedinge auch die diesem zu-
grunde liegende spezialgesetzliche Wertung, dass ins-
besondere im Hinblick auf den subsididren Charakter
des Schutzes ,sonstiger Rechte® gem. § 823 I BGB
eine Anerkennung des Marktexklusivititsrechts als
absolut geschiitztes Recht nicht in Betracht komme.%

4. Ableitungen fiir den arzneimittelrechtlichen
Unterlagen- und Vermarktungsschutz

Die Entscheidung des OLG Miinchen ist begriiffens-
wert, da sie fiir den Bereich der orphan drugs eine
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nachvollzichbare Argumentation zur Ablehnung eines
zivilrechtlich durchsetzbaren, absoluten subjektiven
Rechts bietet. Insbesondere mit Blick auf die Abwi-
gung der innovationsékonomischen Aspekte . wird
noch einmal sehr schon der gesetzgeberische Wille des
Art. 8 der orphan drug-VO durch das OLG Miinchen
herausgearbeitet.

Fraglich ist nun, ob sich dieses Ergebnis auf die im
ersten Teil dieses Beitrags angesprochenen Unterlagen-
und Vermarktungsschutzrechte nach § 24b 12 AMG
und Art. 10 IT der RL 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel iiber-
tragen ldsst.%2 Die Beantwortung dieser Frage lisst die
Entscheidung des OLG an vielen Stellen offen und
stellt darauf ab, dass die von der Verfiigungskligerin
vorgebrachten Argumente fiir das Vorliegen eines zi-
vilrechtlichen Unterlassungsanspruchs im Bereich der
orphan drugs keine Anwendung finden wiirden, son-
dern lediglich Bezug zur Zulassung von generischen
Arzneimitteln im Rahmen des ,8 + 2 + 1“-System
hatten.?? Hieraus ldsst sich zumindest argumentieren,
dass die vorliegende Entscheidung des OLG Miinchen
zundchst nur fiir orphan drugs gelten soll.

So hat jiingst das LG Hamburg in zwei Entscheidun-
gen vom 15.4.20249% und vom 16.4.2024%* entschie-
den, dass das Vermarktungsschutzrecht nicht nur ein
blof subjektiv-6ffentliches, sondern ein absolutes
Recht im Sinne eines spezifisch arzneimittelrechtlichen
gewerblichen Schutzrechts begriinde. Der Unterlas-
sungsanspruch wiirde sich dabei aus § 823 II BGB,
Art. 14 XI VO (EG) 726/2004 bzw. § 24 1 2 AMG,
§ 1004 I BGB analog ergeben. In diesem Zusammen-
hang miisste aber dann noch geklart werden, weshalb
das LG Hamburg einerseits von einem ,absoluten
Recht“ ausgeht, andererseits aber § 823 II BGB an-
wendet, ohne den Schutzgesetzcharakter des Vermark-
tungsverbots im Einzelnen herauszuarbeiten. So hat
sich in einem anderen Verfahren wegen angeblicher
Verletzung des Vermarktungsschutzrechts das OLG
Diisseldorf?5 den Ausfithrungen des LG Diisseldorfee
angeschlossen und der Verfiigungskligerin aber einen
Unterlassungsanspruch aus §§ 1004, 823 I BGB iVm
Art. 14 XI VO (EG) 726/2004 bzw. § 24b 12 und 3
AMG zugesprochen.

Es bleibt daher abzuwarten, wie sich die Obergerich-
te aufSerhalb des Bereichs der orphan drugs zur Fra-
ge eines spezifischen arzneimittelrechtlichen gewerb-
lichen Schutzrechts positionieren werden. Zumindest

84 Picker ZfPW 2015, 385 (398); MEjKoBGB/Wagner BGB § 823 Rn. 301,
303; dass (absolute) Vermogensinteressen auch lber den Kontext des
Wettbewerbsverhiitnisses einen quasi-negatorischen Abwehranspruch
genieBen, wurde schon kurz nach Inkrafttreten des BGB gesehen, vgl.
BeckOK BGB/Forster BGB § 823 Rn. 50; MuKoBGB/Wagner BGB § 823
Rn. 40.

85 MiiKoBGB/Wagner BGB § 823 Rn. 301.

86 1dS auch Leistner PharmR 2023, 619.

87 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 48 — Eculizumab.

88 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 48 — Eculizumab.

89 OLG Miinchen GRUR-RS 2024, 1212 Rn. 49 — Eculizumab.

90 OLGC Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 49 — Eculizumab.

91 S. hierzu auch Teil 1 des Beitrags Stief GRUR 2024, 723 (727).

92 OLG Miinchen GRUR 2024, 1212 Rn. 54, — Eculizumab, mwN.

93 LG Hamburg 15.4.2024 — 315 O 46/24,

94 LG Hamburg 15.4.2024 — 315 0 28/24.

95 OLG Disseldorf 3.7.2024 — U 1/24 (Kart), BeckRS 2024, 16347.

96 LG Diisseldorf 1.2.2024 — 14d 0 29/23, GRUR-RS 2024, 9635.
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steht die aktuelle Entscheidung des OLG Miinchen
einer abweichenden Sichtweise fiir generische Zu-
lassungen nach dem ,8 + 2 + 1“-System nicht ent-
gegen. Die Wertungen des OLG Miinchen insbeson-
dere zu den innovationsékonomischen Aspekten so-
wie zum Zuweisungsgehalt und zur erforderlichen
Ausschlussfunktion der Marktexklusivitit mit Blick
auf einen zivilrechtlichen Unterlassungsanspruch
konnen aber eine Hilfestellung fiir die Charakterisie-
rung der Marktexklusivitat aufSerhalb der orphan
drugs liefern.

VI. Zusammenfassung

Die Grundsatzentscheidung des OLG Miinchen ist zu
begriiffen, da sie sich dezidiert mit der Marktexklusi-
vitit auseinandersetzt, hierbei das sie umgebende
Spannungsfeld erkennt und eine dogmatisch wie
praktisch handhabbare Losung prisentiert und somit
systemische Briiche innerhalb des Arzneimittelrechts
vermeidet. So beinhaltet die Ablehnung eines zivil-
rechtlichen Exklusivititsschutzes die Vermeidung von
Gefahren und Unwigbarkeiten, da sich das Urteil des
OLG Miinchen am unmittelbaren Sinn und Zweck
der orphan drug-Verordnung orientiert — ohne ein
»sonstiges Recht* iSd § 823 BGB anzunehmen. Dies
gilt insbesondere im Zusammenhang mit den grund-
legenden Prinzipien des Sozialrechts. So wire auch zu
bedenken gewesen, dass die Annahme des LG Miin-
chen, wonach eine indikationsiibergreifende Ver-
schreibung und Anwendung nach den Grundsitzen
des Off-Label-Use sozialrechtlich zulissig sei, in die-
ser Absolutheit zumindest zu hinterfragen gewesen
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wire. So stellt die Verwendung eines Arzneimittels
auflerhalb der zugelassenen Indikation als Off-Label-
Use die Ausnahme dar und ist lediglich unter sehr
eingeschriankten Voraussetzungen zulissig. Die sozi-
alrechtliche Unzulissigkeit bzw. Zulissigkeit eines
Off-Label Use ist auch bei etwaigen Anspriichen nach
§ 1004 BGB zu wiirdigen, insbesondere kann in Fil-
len, in denen die engen Voraussetzungen fiir einen
Off-Label Use nicht gegeben sind, die Behauptung,
dass Krankenkassen mit der indikationsiibergreifen-
den Verwendung und damit mit einem Off-Label Use
einverstanden sind, nicht ausreichen um einen An-
spruch nach § 1004 BGB zu begriinden.®” Damit zeigt
die Entscheidung des OLG Miinchen eindriicklich,
dass im Bereich der orphan drugs ein zivilrechtlicher
Unterlassungsanspruch in Bezug auf das Marktexklu-
sivitdtsrecht aus Art. 8 I orphan drug-VO am not-
wendigen Zuweisungsgehalt und an der erforderli-
chen Ausschlussfunktion scheitert. Ob sich diese Auf-
fassung auch fiir die Zulassung von Generika nach
dem (,8 + 2 + 1“-)System durchsetzen kann, bleibt
abzuwarten, zumal es dort keine Parallelvorschrift
gibt und arzneimittelrechtliche Zulassungen fiir Ge-
nerika von den Zulassungsbehorden bereits nach Ab-
lauf des Unterlagenschutzes erteilt werden konnen.
Jedenfalls liefern die Ausfithrungen des OLG Miin-
chen einen wichtigen Baustein fiir die rechtliche Beur-
teilung des Marktexklusivitatsrechts aus Art. 8 I
orphan drug-VO.

97 Ausf. hierzu vgl. Rybak/Schwiegk pharmind 2024, 244 (247 f.).

Die aulRergerichtliche Streitbeilegungsstelle nach

Art. 21 DSA

Ein neuer Rechtsbehelf bei (vermeintlichen) Schutzrechtsverletzungen auf

Online-Plattformen

Mit dem am 17.2. diesen Jahres in Kraft getretenen
Digital Services Act ist ein aulRergerichtliches Streitbeile-
gungsverfahren geschaffen worden, in dem Entschei-
dungen von Online-Plattformen (iber die Sperrung oder
Nichtsperrung von (vermeintlich) rechtswidrigen Inhal-
ten (content moderation) Uberprift werden konnen.
Konflikte dieser Art spielen im gewerblichen Rechts-
schutz in dem Dreiecksverhaltnis Schutzrechtsinhaber —
Online-Marktplatz — Online-Handler bekanntermaRen
eine grolle Rolle in der Praxis. Mit der Moglichkeit zur
Anrufung der auBergerichtlichen Streitbeilegungsstelle
erhalten Schutzrechtsinhaber und Online-Handler einen
neuen, gerade auch unter Kostengesichtspunkten
hochst attraktiven Rechtsbehelf, um sich gegen fehler-
hafte Moderationsentscheidungen von Online-Plattfor-
men zur Wehr zu setzen.

i - —————— |

. Einfiihrung

In den vergangenen Jahren hat die wirtschaftliche Be-
deutung des Internets und damit einhergehend die
Marktmacht der groffen Internet-Konzerne weiter ra-
sant zugenommen. Mit dem jiingst in Kraft getretenen
Digital Services Act (DSA)? will der europiische Ge-
setzgeber die Online-Plattformen deutlich stirker re-
gulieren, um deren Marktmacht einzuschrinken. Ein
wesentlicher Teil des DSA betrifft die Entscheidungen
von Online-Plattformen, bestimmte Inhalte ihrer Nut-
zer zu sperren, weil diese (vermeintlich) rechtswidrig
sind oder gegen ihre allgemeinen Geschiftsbedingun-
gen verstoffen. Oftmals werden solche Sperrungen

* Dr, LL.M,, Rechtsanwalt, Attorney at Law, Partner, dompatent von
Kreisler, Kéln.
1 VO (EU) 2022/2065.




