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1. Teil: Gegenstand des Gutachtens

A. Hintergrund

Weltweit, nicht nur in Afrika, sondern auch in Europa, sind in den vergangenen Jahren erhöhte HIV-Infektionsraten zu beobachten. Während der deutschen Ratspräsidentschaft im 1. Halbjahr 2007 hat sich die Bundesrepublik Deutschland der AIDS-Problematik als europäisches Thema angenommen.
 Dieses Engagement hat sie in Kooperation mit der portugiesischen (2. Hj. 2007) und der slowenischen (1. Hj. 2008) Ratspräsidentschaft fortgeführt.

In der gesamten WHO-Region Europa, zu der auch Russland und die anderen Staaten der ehemaligen Sowjetunion zählen, leben nach Schätzung des European Centre of Disease Control and Prevention 806.258 Menschen mit (bekannter) HIV-Infektion.
 Davon entfielen allein im letzten Jahr 86.912 auf neu diagnostizierte HIV-Infektionen. Die höchsten Zuwachsraten wurden zwar in Osteuropa festgestellt,
 (siehe folgende Tabellen). Aber selbst in Portugal ist die Zahl der Infizierten auf 407 Personen pro 10.000 Einwohner gestiegen. Vergleichbare Entwicklungen werden für Italien, Spanien und Griechenland erwartet, ohne dass bislang präzise Zahlen vorlägen. Die Gründe für den jüngsten Infektionsanstieg differieren landesspezifisch. 

	Jährliche HIV-Neuerkrankungen pro 100.000 Einwohner

	
	1997
	1998
	1999
	2000
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	

	Bulgarien
	0.19
	0.14
	0.16
	0.34
	0.25
	0.31
	0.58
	0.64
	1.06
	1.17
	

	Estland
	0.28
	0.42
	0.5
	15.79
	49.17
	29.69
	61.55
	55.17
	46.95
	50.12
	

	Lettland
	1.01
	6.61
	9.85
	19.09
	33.29
	22.57
	16.94
	13.57
	12.71
	12.9
	

	Litauen 
	0.78
	1.35
	1.68
	1.7
	1.9
	10.7
	2.97
	3.66
	3.26
	2.93
	

	Rumänien
	2.78
	2.67
	1.51
	0.61
	1.56
	1.18
	1.1
	1.32
	0.93
	0.83
	


Tabelle 1: Angaben zu HIV-Neuerkrankungen in ausgesuchten Ländern Osteuropas, Quelle: EuroHIV 2007
	2006

	
	kumulierte Anzahl der 
gemeldeten HIV-Infektionen 
	Anzahl der geschätzten Fälle 
[Dunkelzifferbereich bzw. Varianz]
	Prävalenzrate (15-49 J.)
[Dunkelzifferbereich bzw. Varianz]

	Bulgarien
	689
	<500 [<1000]
	<0.1% [<0.2%]

	Estland
	5731
	10 000 [4800 – 32 000]
	1.3 [0.6 – 4.3%]

	Lettland
	3631
	10 000 [6100 – 17 000]
	0.8 [0.5 – 1.3%]

	Litauen 
	1200
	3300 [1600 – 10 000]
	0.2 [0.1 – 0.6%]

	Rumänien
	6613
	7000 [3400 – 22 000]
	<0.1% [<0.2%]


Tabelle 2: HIV-Infektionsraten in ausgesuchten Ländern Osteuropas, Quelle: UNAIDS 2007
Aufgrund der fortwährenden Virus-Mutation, die die Verschreibung moderner antiretroviraler (patentgeschützter) Medikamente bedingt, zeigt sich eine deutliche Belastung der Gesundheitskassen. In Portugal nimmt die Versorgung der Kranken bereits 10 % des öffentlichen Gesundheitsbudgets in Anspruch. Aus diesen Gründen fragt sich das Ministerium für Gesundheit der Bundesrepublik Deutschland, welche Instrumente den Regierungen Europas zur Einhegung der Krankheit zur Verfügung stehen. Als ein Instrument unter vielen kommt die Zwangslizenz in Betracht. Aus diesem Grund interessiert das Ministerium, ob und ggf. unter welchen Voraussetzungen der Erlass einer Zwangslizenz zur Bekämpfung der AIDS-Pandemie rechtlich zulässig ist. Steht einer etwaigen nationalen Möglichkeit internationales Patentrecht oder Europarecht entgegen?
  Diese Fragen sind Gegenstand des vorliegenden Gutachtens. Es beschränkt sich auf die Rechtslage in den drei Staaten Estland (EU-Beitritt 1994), Bulgarien (EU-Beitritt 2007) und Rumänien (EU-Beitritt 2007).

Von den AIDS-gezeichneten Ländern des afrikanischen Subkontinents unterscheiden sich diese drei Länder wir folgt:

- alle drei Staaten sind Vertragsstaaten der Europäischen Union, 

- in allen drei Staaten gibt es pharmazeutische Produktionsstätten,

- alle drei besitzen ein ärztliches Versorgungsnetz, 

- in allen drei Staaten ist das Distributionssystem für Medikamente (jdf. gegen AIDS) staatlich organisiert. Letzteres bedingt, dass es im Prinzip eines besonderen Grenzregimes (nach dem Muster der europäischen Verordnung 953/2003
 zugunsten der Versorgung afrikanischer Staaten) nicht bedarf, das einer Rückfluss etwaiger tired prized drugs verhindert.

„Bremer Erklärung“

Nachdem die osteuropäischen Staaten der Europäischen Union beigetreten waren, entfiel ihre Bezugsberechtigung gegenüber des Global Fonds und der Clinton-Initiative. In Anbetracht dieser Situation haben sieben führende Pharmaunternehmen (nicht ausschließlich EU-ansässige: Gilead, BristolMyersSquibb, Abbott, Janssen-Cilag, Boehringer Ingelheim, GlaxoSmithKline und Merck) im Herbst 2007 als Teil der europäischen Bemühungen um die Bekämpfung der HIV-Krise eine Übereinkunft getroffen, sich an den Anstrengungen zur Senkung der Kosten zu beteiligen (sog. „Bremer Erklärung“)
.

Die Preisreduktion erfolgt über zwei Mechanismen: Zum einen erhöhen die Unternehmen die Naturalrabatte. Danach kaufen die staatlichen Stellen auf Rabattbasis: „4 Packungen für den Preis von 3“ (oder „buy 3 get one free“). Dadurch wird eine Kostensenkung von 25 % erreicht. Zum zweiten beteiligen sich die Unternehmen an den Testkosten. Beide Mechanismen zusammen sollen im Ergebnis eine Kostenreduzierung von 40 % erreichen. Diese Verpflichtung ist auf ein Jahr befristet. Darüber hinaus haben sich Regierungen und Unternehmen im Rahmen eines „letter of intent“ darauf verständigt, dass bei einer erwarteten 50% Steigerung der Zahl der zu behandelnden Patienten (letztlich aufgrund der Identifizierung der Erkrankten durch das Testprogramm) und einer entsprechenden Erhöhung der Nachfrage um 50 % eine Kostenreduzierung von 30% gewährt werden soll, die auf eine wirtschaftliche Kostenreduzierung von 25% hinausläuft („Preis-Mengen-Degression“).

Aus Perspektive der Industrie ist dies ein sicheres Engagement. Grundsätzlich können die Unternehmen am hohen Nominalpreis festhalten. Aufgrund der staatlichen Strukturen (der Staat kauft ein, Amtsärzte verschreiben und übergeben das Medikament ad personam), ist die Gefahr des Rückflusses auf den hochpreisigen Markt der westlich gelegenen Staaten äußerst gering.

Bislang konnte die Initiative allein in Bulgarien bis zur Umsetzung heranreifen. Dort konnten die Versorgungskosten eines Kranken auf etwa 5.000-6.000 Euro/Jahr gesenkt werden (zum Vergleich: 15.000 Euro in D). In Rumänien konnten die administrativen Hürden bislang nicht überwunden werden. In Estland wird das Problem aus politischen Gründen nur mit halber Kraft angegangen. 

Die Initiative sollte ursprünglich auf die Nachbarstaaten erweitert werden. Dort stieß die Initiative auf wenig Resonanz, da z.B. Moldavien oder die Ukraine dem Global Fund gegenüber bezugs- und abrechnungsberechtigt sind. Dieser übernimmt umfänglich alle Versorgungskosten der Kranken. Die europäische Initiative bleibt dahinter zurück.

Industriestandorte

Im Vergleich zu anderen osteuropäischen Staaten ist in Bulgarien eine vergleichsweise leistungsfähige pharmazeutische Generika-Industrie beheimatet. Die Produktion wird auch exportiert, vorrangig in Nachfolgestaaten der Sowjetunion. Die bulgarische Regierung hat die Generikaproduktion gefördert. Dies hat zu zu einem hohen Marktanteil bulgarischer Erzeugnisse geführt. Marktführer bei der bulgarischen Produktion sind die Actavis-Gruppe mit ihren drei Unternehmen Dupnitsa, Razgrad und Trojan (vormals Balkanpharma, die im Jahr 2000 zu 100% von dem isländischen Unternehmen übernommen wurde) sowie Sopharma AD, die an fünf Standorten produziert und derzeit stark in Osteuropa expandiert. Zusammen halten sie einen Anteil von 77% an allen im Inland verkauften bulgarischen Medikamenten. Bezogen auf die Umsätze überwiegen jedoch die erheblich teureren importierten Arzneimittel. Dabei ist die Nachfrage nach Arzneimitteln insbesondere für Nervensystem-, Herz- und Gefäßkrankheiten, sowie Atemwegserkrankungen groß. Fast die Hälfte der importierten Arzneimittel stammen aus Deutschland, Frankreich und der Schweiz, die größten Anteile hat GlaxoSmithKline (7%) vor Novartis (6,1%).

Ebenso wie in Bulgarien ist die pharmazeutische Industrie in Rumänien auf die Generikaherstellung spezialisiert. Sie befindet sich zum größten Teil in ausländischem Mehrheitsbesitz. Die führenden Produzenten sind ausländische Firmen, wie GlaxoSmithKline, Hoffman La Roche, Sanofi, Novartis oder Pfizer.
 Aber auch ausländische Generikaunternehmen wie Zentiva aus Tschechien oder Terapia aus Indien sind vor Ort vertreten. Das einzige noch in staatlicher Hand befindliche Unternehmen ist Antibiotice, das sich jedoch auch im Privatisierungsprozess befindet. 
Der estnische Markt ist klein. Die acht lokalen Pharmaunternehmen sind mehrheitlich in ausländischer Hand.
 Diese verfolgen drei Geschäftsmodelle. Einige stellen Generika mit vergleichsweise geringem Output her, der zur Abdeckung des eigenen Marktes nicht ausreicht. Das Gros (etwa 82%) der Pharmaprodukte wird importiert. Ein Teil lässt Medikamente in Estland verpacken, ein Teil nutzt Estland als Verteilerzentrum für den baltischen Markt. Die größten Unternehmen sind die (norwegische) Nycomed SEFA, die jedoch lediglich einen Marktanteil von 1,59% hält (Position 16 im nationalen Markt)
, und die SIROWA Packaging. 2006 gehörten Lettland, Deutschland und Polen zu den Hauptherkunftsländern der importierten Produkte. Ca. 40% der Importe entfielen 2006 auf diese Staaten. Der Großhandelsmarkt ist in diesem Bereich sehr konzentriert, der Einzelhandelsmarkt von Ketten dominiert, was eine mögliche Marktausdehnung begrenzt.
 Der Verkauf nicht-rezeptpflichtiger Medikamente macht ca. 30% des estnischen Pharmamarktes aus.  Etwa 98% der gesamten öffentlichen Pharmaausgaben wird durch die Krankenversicherung abgedeckt, die restlichen 2% aus anderen Quellen.
 
Produkte und Medikation

Die Medikation der AIDS-Patienten ist gekennzeichnet durch den sogenannten „Cocktail“. Stets werden verschiedene Produkte kombiniert, die von verschiedenen Produzenten hergestellt worden sein können, aber auch aus einer Hand stammen können. Die Kombination erfolgt aus biologisch-medizinischen Gründen, da die Produkte auf verschiedene Stoffwechselprozesse wirken und sich kongruent (überlappend) zueinander verhalten. Teils sind die Wirkstoffe auch komplementär (ergänzend). Teils sind die Wirkstoffe verschieden (nicht substituierbar). Das Besondere an der AIDS-Medikation ist, dass sie keinem einheitlichen Schema, sondern gruppen- und einzelfallspezifisch erfolgt. Dabei werden verschiedene Erst- und Zweitlinienmedikamente miteinander kombiniert. Die Gruppen der Infizierten sind in den drei betrachteten Staaten unterschiedlich. In Rumänien sind die Infizierten vor allem Jugendliche, die als Kinder durch verunreinigte Instrumente und verseuchte Blutkonserven infiziert wurden.
 In Estland ist die Situation durch die sozialen Umbrüche nach dem Verfall der Sowjetunion bedingt. In besonderem Maße sind Menschen im Umfeld von Prostitution und Drogenkonsum betroffen. In Bulgarien gehören die Infizierten den aus Westeuropa und Amerika bekannten „Risikogruppen“ an (Homosexuelle, injizierende Drogenabhängige, Prostituierte). Häufig werden die „AIDS-Cocktails“ um Arzneimittel gegen Ko-infektionen (vor allem TB) ergänzt. 

Für Bulgarien und Estland ist die genaue Marktsituation bekannt:
 Es ist davon ausgegangen werden, dass sich trotz etwaiger landesspezifischen Abweichungen
, auch in den drei untersuchten Staaten eine Standardtherapie entwickelt hat, die der westeuropäischen entspricht: Die meist-verschriebenen Medikamente und Kombinationen sind: Combivir mit Stocrin or einem boosted Protease Inhibitor (PI, wie Invirase und Kaletra); Epivir wird meist verschrieben zusammen mit Ziagen und Videx; respective mit Stocrin oder einem boosted PI. Wenige Patienten erhalten Reyataz und Viramune.

Daraus ergibt sich folgendes Bild: Die sieben meistbenutzten Medikamente sind: (1) RTV / Norvir / ABBOT als PI-booster; (2) ZDV/LMV/ABC: Combivir, GlaxoSmithKline, (3) LMV / Epivir: GlaxoSmithKline, (4) SQV / Invirase 0,5, Roche, (5) ABC / Ziagen, GlaxoSmithKline, (6) LPV/r / Kaletra, ABBOT, (7) EFV / Stocrin, MSD. Die häufigsten Kombinationen sind: Combivir/Invirase/r; Combivir/Kaletra; Epivir/Ziagen/Invirase/r; Epivir/Ziagen/Kaletra; Epivir/Ziagen/Stocrin; Combivir/Stocrin. Die drei wichtigsten Anbieter sind GlaxoSmithKline, Roche und Abbott.

B. Der Auftrag 

Angesichts dieser Lage fragt sich das Ministerium für Gesundheit der Bundesrepublik Deutschland, welche Instrumente den Regierungen Europas zur Einhegung der Krankheit zur Verfügung stehen. Insbesondere fragt es sich, inwieweit eine Zwangslizenz in Betracht kommt.

Gründe für das Gutachten

(1) Das Gutachten soll die Rechtmäßigkeit nationaler Zwangslizenzen innerhalb Europas prüfen. Bislang verunsichert der im Raum stehende Verdacht der Europarechts- und Völkerrechtswidrigkeit die betroffenen Mitgliedstaaten und hemmt die politische Willensbildung nicht allein zur Vorbereitung einer Zwangslizenz. Viel bedeutender erscheint, dass allein die bestehende Unsicherheit die politische Phantasie sowohl der Verwaltungen als auch der Industrie bremst, nach alternativen Lösungen zu suchen, die den Innovationsanreiz erhalten und zugleich die Versorgung der Erkrankten sichert sowie der politischen Diskussion das Momentum verleiht, die Anstrengungen zur Prävention aufrechtzuerhalten.

(2) Das Gutachten dient ausdrücklich nicht der Vorbereitung einer unmittelbar bevorstehenden Erteilung einer Zwangslizenz.

(3)  Mit dem Gutachten will sich das Ministerium über die Rechtsbeständigkeit und die Wirkung etwaiger nationalen Zwangslizenzen nach europäischem Recht vergewissern.

(4) Die Prüfung der Rechtsmäßigkeit soll vorrangig dazu dienen, die Industrie zu einer Verständigung auf ein progressives (vorhersehbares) Kostenreduktionsmodell („20:50“) zu bewegen.

Drei Fragestellungen

1.
Welche materiellen Voraussetzungen müssen für den Erlass einer Zwangslizenz für den Fall einer Notsituation bei der Gesundheitsversorgung in den fraglichen Staaten erfüllt sein? Welches sind darüber hinaus die „europaweit konsentierten Standards“?

2. 
In wieweit ist der Sec. 6-Mechanismus der WTO (Exportlizenzen für Art. 31 f TRIPS-Situationen, umgesetzt in EG-Recht durch VO Nr. 816/2006) auf die vorliegende Situation der drei osteuropäischen Staaten anwendbar, oder mindestens übertragbar?

3.
Verletzt eine nationale, innereuropäische Zwangslizenz die in Art. 28 EG gewährleistete Warenverkehrsfreiheit? In welchem Verhältnis steht der europarechtliche Grundsatz der „Gemeinschaftserschöpfung“ zu einer Zwangslizenz in einem Mitgliedsstaat der EU?

Workshop
Im Oktober sollen die Ergebnisse dieses Gutachtens im Rahmen einer wissenschaftlich ausgerichteten Tagung mit internationalen Experten diskutiert werden.

2. Teil: Gutachten *
Im Zentrum des Gutachtens steht die (nationale) patentrechtliche Zwangslizenz und die Frage nach ihrer gemeinschaftsweiten Wirkung. Es gliedert sich in vier Teile (A-D.). Die drei Gutachtensfragen werden in den ersten beiden Teilen beantwortet. Dabei wird die „2. Frage“ vor die Klammer gezogen und bereits im Rahmen der Einführung behandelt (A.I.). Der Frage Nr. 1 ist der erste Teil (A. Patentrecht) gewidmet: Die Frage Nr. 3 wird im zweiten Teil (B. Europarecht) beantwortet. Das Thema steht aber in dem größeren Zusammenhang des Wettbewerbs auf dem Arzneimittelmarkt und dem Zugang zu Medikamenten. Aus diesem Grunde war ergänzend die Möglichkeit der wettbewerbsrechtlichen Zwangslizenz zu prüfen. Zusätzliche Aspekte des Wettbewerbsrechts und der Kostendämpfung waren in dieser Folge anzusprechen. Sie sind Inhalt der zwei zusätzlichen Teile (C. Wettbewerbsrecht und D. Alternativen der Preisdifferenzierung). Im Anhang 1 findet sich das vorläufige, in der Planung befindliche Programm des Workshops in Bremen am 9./10. Oktober 2008. 

A. Patentrecht (im engeren Sinne) 

Welche materiellen Voraussetzungen müssen für den Erlass einer Zwangslizenz im Falle einer Notsituation bei der Gesundheitsversorgung in den fraglichen Staaten erfüllt sein? Welches sind die „europaweit konsentierten Standards“?

I. Einleitung

1. Voraussetzungen der Zwangslizenzierung

a) Rechtsgrundlage

Als Rechtsgrundlage einer Zwangslizenz kommt allein eine nationale Rechtsgrundlage in Betracht. Weder gibt es ein gemeinschaftsrechtliches Europapatent, noch eine gemeinschaftsrechtliche Rechtsgrundlage für eine patentrechtliche Zwangslizenz. Das Gemeinschaftspatent ist durch den aktuellen Vorschlag eines European Patent Litigation Agreements (EPLA) in weite Ferne gerückt. EPLA wird aller Voraussicht nach nur den Rechtsweg europarechtlich gestalten und keine einheitliche Rechtsgrundlage für eine Zwangslizenz schaffen.
 Das geltende (völkerrechtliche) Europäische Patentübereinkommen (EPÜ) zentralisiert nur die Patenterteilung. Nach Erteilung „zerfällt“ das EPÜ-Patent in die einzelnen nationalen Patente („Bündelpatent“). Weder sieht das EPÜ eine Rechtsgrundlage für die Erteilung von Zwangslizenzen vor, noch enthält es Harmonisierungsregeln für die Zwangslizenzierung der Vertragsstaaten. Solche Mindeststandards für Zwangslizenzen enthalten allein die Pariser Verbandsübereinkunft und das TRIPS-Abkommen. 

b) Wirksames Schutzrecht

Als Sondersituation ist zu beachten, dass die drei Staaten noch nicht allzu lange der Europäischen Union angehören. Zwangslizenzen können nur auf wirksame Schutzrechte erteilt werden. Es ist mithin festzustellen, ob für die Medikamente, die für eine Zwangslizenz erwogen wird, überhaupt Schutzrechte (insb. Patentschutz) in den einzelnen Staaten bestehen. Gewerblich ungeschützt dürften vor allem solche Produkte sein, die bereits zum Zeitpunkt des Beitritts in der Union angemeldet waren und für die Patentschutz zuvor in den drei Staaten nicht verfügbar war. (Zu den diesbezüglichen Bestimmungen der Beitrittsverträge, die den Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung ausschließen, siehe infra unter B. III.). 

2. Abgrenzung zur Export-Zwangslizenz 

Das Europarecht kennt allerdings seit 2006 eine Rechtsgrundlage für eine Zwangslizenz für essential medicines, die zu Zwecken des Exports in Staaten mit Problemen im Bereich der öffentlichen Gesundheit (VO 816/2006
) produziert werden. Diese EG-Verordnung ergänzt das mitgliedstaatliche Recht; Erteilungsbehörden sind die nach nationalem Recht zuständigen Stellen für Zwangslizenzen, Art. 6 VO 816/2006. 

Diese Verordnung ist aber zugunsten der drei untersuchten Staaten aus folgenden Gründen weder unmittelbar noch analog anwendbar. Die vorliegenden Staaten sind bereits nicht antragsberechtigt, weil sie nicht zu den am wenigsten entwickelten Staaten gehören, die in der UN-Liste als solche aufgeführt sind, Art. 4 Abs. 1 lit. a) VO 816/2006. Zudem hat jedenfalls Estland ausdrücklich gegenüber der WTO erklärt, dass es den Mechanismus nicht nutzen werde.
 Damit ist das Land auch gemäß Art. 4 Abs. 1 lit b) VO 816/2006 nicht anspruchsberechtigt. Ob Bulgarien und Rumänien im Zuge ihres Beitritts zur Europäischen Union 2007 gleichartige Erklärungen abgegeben haben, konnte allein durch Literaturrecherche nicht festgestellt werden.
 Darüberhinaus ist die Verordnung vom Sinn und Zweck her nicht auf die Situation in den drei Ländern anwendbar. Ihr Sinn und Zweck war es, die WTO-Doha-Deklaration über TRIPS und Öffentliche Gesundheit umzusetzen.
 Ziel der Deklaration war es, eine Lösung für die Lücke des Art. 31 f) TRIPS zu finden. Nach dieser Regel ist eine Zwanglizenz auf die Versorgung des Binnenmarktes begrenzt. Dadurch entstand eine Lücke für Staaten ohne eigene Produktionskapazitäten. Das Ergebnis ist ein über die WTO koordinierter Mechanismus, dessen Kern eine Doppellizenz war („Section 6-Mechanismus“). Da alle drei Staaten über Produktionskapazitäten verfügen, ist auch eine Analogie nicht möglich. Zudem geht es der Sachlage nach auch nicht um den Import von Waren, sondern um die Ermöglichung einer Produktion im Inland zur Kostensenkung.

3. Antwort auf Frage 2

Damit ist die 2. Frage beantwortet: Der sog. Section 6-Mechanismus der Doha-Erklärung ist auf die drei Staaten weder unmittelbar, noch im übertragenen Sinne anwendbar. 

II. Die nationalen Rechtsgrundlagen

1. Estland

In Estland ist die Rechtsgrundlage für eine patentrechtliche Zwangslizenz § 47 estnisches Patentgesetz v. 1994 (im folgenden „est.PG“, i.d.F. v. 21.12.1998). Antragsteller muss „eine Person“ sein.
 Erteilt wird die Lizenz durch „das Gericht“ (Tallinn City Court
). Unter den zahlreichen Gründen ist in § 47 Abs. 1 Nr. 4 est.PG auch die öffentliche Gesundheit vorgesehen. Einschränkungen enthält § 47 Abs. 2 est.PG. Danach ist der Erlass der Zwangslizenz ausgeschlossen, wenn der Patentinhaber den nationalen Bedarf in Estland (auch durch Import) befriedigt, § 47 Abs. 2 Nr. 1 est.PG. Umfang und Laufzeit der Zwangslizenz sind von dem inländischen Bedarf abhängig zu machen, § 47 Abs. 2 Nr. 3 est.PG (entspricht in etwa Art. 31 f TRIPS). Sie sind ebenso wie die Lizenzgebühr sind vom Gericht festzulegen, Art. 47 Abs. 2 Nr. 3 est.PG.

2. Bulgarien

In Bulgarien ist Rechtsgrundlage Art. 32 des bulgarischen Patent- und Gebrauchsmustergesetz von 1993 (im folgenden bulg.PGmG, i.d.F. v. 20.7.2007). „Jede betroffene Person“ kann eine Zwangslizenz beantragen; zuständige Stelle ist das Patentamt, Art. 32 Abs. 1 bulg.PGmG. Zwangslizenzen aus „öffentlichem Interesse“ werden aufgrund von Art. 32 Abs. 3 bulg.PGmG erteilt, mit der Besonderheit, dass es bei Zwangslizenzen aus „öffentlichem Interesse“ im Gegensatz zu Zwangslizenzen gemäß Art. 32 Abs. 1 bulg.PGmG (nationale Nicht- bzw. unzureichende Ausübung des Patents) nicht des Nachweises der Vorverhandlungen mit dem Patentinhaber bedarf.
 Der Lizenznehmer schuldet dem Patentinhaber Entschädigung gemäß Art. 32 Abs. 10 bulg.PGmG.

3. Rumänien

In Rumänien ist die Rechtsgrundlage für eine Zwangslizenz Art. 46-50 rumänisches Patentgesetz Nr. 64 von 1991 (im folgenden rum.PatG, i.d. F. v. 19. 1. 2007). In diesem Abschnitt des Gesetzes sind drei Fallkonstellationen geregelt. Für alle drei ist das „Gericht in Bucharest“ die zuständige Stelle. Im ersten Fall kann “jede interessierte Person” einen Antrag auf Zwangslizenz stellen, nachdem entweder 4 Jahre seit Anmeldung zum Patent oder 3 Jahre nach Erteilung des Patents verstrichen sind und das Patent nicht oder nicht ausreichend ausgeführt wurde § 46 Abs. 1 und Abs. 2 rum.PatG. Im zweiten Fall kann eine Zwanglizenz aus Gründen des nationalen Notstandes sowie anderen Fällen des äußersten Notstandes und zu Zwecken der öffentlichen Nutzung zu nicht-kommerziellen Zwecken erteilt werden, § 46 Abs. 4 lit. a-c) rum.PatG. Antragsberechtigt sind im zweiten Fall der Staat und vom Staat ermächtigte Dritte. In diesem Fall bedarf es nicht des Zeitablaufes von drei resp. vier Jahren. Der Patentinhaber muss nur in kürzester Zeit über die Zwangslizenzerteilung informiert werden. Die Lizenz ist inhaltlich auf den Bedarf des rumänischen Marktes und auf den Zweck zu beschränken, für den die Zwangslizenz erteilt wurde, Art. 47 Abs. 3 und 4 rum.PatG. Zum dritten kann eine Zwangslizenz aus Gründen wettbewerbswidriger Praktiken erteilt werden, Art. 47 Abs. 7 rum.PatG. In diesem Fall entfallen die Vorverhandlungspflichten (Art. 46 Abs. 3 und 4 rum.PatG) und die Marktbegrenzungen (Art. 47 Abs. 3 rum.PatG). Das Gericht setzt eine angemessene Entschädigung fest (Art. 49 rum.PatG).

4. Zwischenergebnis

Alle drei Staaten verfügen über Rechtsgrundlagen für den Erlass von Zwangslizenzen; sie sind indes inhaltlich unterschiedlich. Alle drei konzentrieren sich auf das Problem der Nicht- oder unzureichenden Ausübung eines Patents im Inland.
 Die Zwangslizenzierung aus Gründen der öffentlichen Gesundheit ist unter erleichterten Voraussetzungen möglich. Inhaltlich ist die Lizenz (TRIPS-gemäß) auf die Versorgung des Binnenmarktes und auf die Erfüllung des Zweckes zu beschränken, für den die Zwangslizenz erteilt wird. 

Unterschiedlich sind die zuständigen Stellen geregelt. In Estland und Rumänien sind die zentralen Gerichte für die Erteilung der Zwangslizenz zuständig, in Bulgarien das Patentamt. Außer in Estland bedarf es nicht der Vorverhandlungen mit dem Patentinhaber. 

III. Tatbestandsmerkmal „öffentliche Gesundheit“

Da in allen drei Staaten bislang keine Zwangslizenzen erteilt wurden, soweit dies aus dem Schrifttum ersichtlich ist, und es auch keine Rechtsprechung zur Auslegung dieser Tatbestände gibt, wird auf die (west)-europäische Rechtsprechung zur Auslegung der Erteilungsvoraussetzungen zurückgegriffen. Der Schwerpunkt liegt auf der deutschen Jurisdiktion.

1. Rechtslage in Deutschland

a) Dogmatische Grundlagen 

Nach deutschem Recht wird eine Zwangslizenz nach § 24 dt. PatG gerichtlich erwirkt. Der Antragsteller hat einen Anspruch auf die Erteilung, wenn die Voraussetzungen vorliegen. Sie steht nicht im Ermessen des Gerichts. Konzipiert ist der Anspruch auf eine Zwangslizenz als öffentlich-rechtlicher Anspruch gegen den Staat. Erwirkt wird ein Gestaltungsurteil, durch das dem Antragsteller die (privatrechtliche ) Benutzungsbefugnis eingeräumt wird.

b) BGH-Urteil Interferon-gamma
Das einzige Urteil seit 1945, das den Erlass einer Zwangslizenz betrifft, ist die BGH-Entscheidung aus dem Jahr 1995.
 Der zugrundeliegende Sachverhalt ist verzwickt. Es ging um eine Zwangslizenz auf ein Polypeptid mit Human-Immuninterferon (IFN-gamma)-Eigenschaften. In der Sache ging es um eine „Abhängigkeits-Zwangslizenz“, ohne dass es damals einen Sondertatbestand für Abhängigkeitslizenzen gab (ins deutsche Gesetz erst 2005 eingeführt). Beantragt war eine Zwangslizenz im „öffentlichem Interesse“. Der patentierte Grundstoff IFN-gamma war in Deutschland seit Dezember 1992 als „Imukin“ allein für die Indikation „chronische Granulamatose“ arzneimittelrechtlich zugelassen. Für die Indikation „rheumatische Arthritis“ war ein klinischer Versuch beantragt (1991). Die Antragstellerin (Klägerin) hatte bereits 1984 ein Verwendungspatent für IFN-gamma beantragt und für das Medikament „Polyferon“, das sie auf Grundlage importierten IFN-gammas entwickelte hatte, lag seit 1989 eine Zulassung für die Behandlung von chronischer Polyarthritis vor. 1990 hatte sich die Antragstellerin (und Klägerin) vergeblich bei der Patentinhaberin um eine Lizenz bemüht. 

Zum Tatbestandsmerkmal des „öffentliches Interesses“ führt das Gericht aus, dass es sich um einen „unbestimmten Rechtsbegriff“ handele, dessen Inhalt sich nicht in „allgemeingültiger Weise umschreiben“ lässt.
 Wie jede Generalklausel sei er dem Wandel unterworfen. Die Bewertung der jeweils abzuwägenden Belange des Patentinhabers und der Allgemeinheit unterliegen wechselnden Anschauungen. Der BGH bestätigt in dem Urteil die Rechtsprechung des Bundespatentgerichts, die der Gesundheit eines jeden Menschen für die Gesellschaft insgesamt und dem Leben eines jeden einzelnen einen hohen Wert beimisst (S. 256). Danach könne „ein öffentliches Interesse vorliegen, wenn ein Arzneimittel therapeutische Eigenschaften aufweise, welche auf dem Markt erhältliche Mittel nicht oder nicht in gleichem Maße besäßen oder wenn bei seinem Gebrauch unerwünschte Nebenwirkungen vermieden würden, die bei Verabreichung der anderen Therapeutika bisher in Kauf genommen werden müssten.“ Bei schweren Krankheiten mit schlechten Therapiemöglichkeiten haben schon geringe Fortschritte Gewicht.
 Insoweit ist der Kern des Urteils in Bezug auf den Gesundheitsschutz weniger weitreichend als es auf den ersten Blick erscheint: Allein die Auffindung einer neuen Wirksamkeit eines geschützten Arzneimittels reicht für die Erteilung einer Zwangslizenz nicht aus. Es muss bewiesen werden, dass kein anderes vergleichbar wirkendes Arzneimittel zur Verfügung steht. 

Im Schrifttum wird betont, dass ein Interesse an einer „möglichst billigen“ Versorgung nicht ausreiche.
 Diese Aussage ist allerdings zu konkretisieren. Grundsätzlich ist das erhöhte Kostenniveau dem Finanzierungsinstrument des Patentschutzes funktional eingeschrieben. Der Patentinhaber soll gerade durch das wettbewerbliche Monopol sowohl einen Anreiz erhalten als auch in die Lage versetzt werden, Forschungen im Vorfeld zu amortisieren. Es ist Sinn und Zweck des Patentschutzes, dass der Produzent im Wege des Schutzrechts Gewinne am Markt erwirtschaftet, die über den Produktionskosten liegen. „Deshalb kann das öffentliche Interesse erst dann berührt sein, wenn besondere Umstände hinzukommen, welche die uneingeschränkte Anerkennung des ausschließlichen Rechts und die Interessen des Patentinhabers zurücktreten lassen, weil die Belange der Allgemeinheit die Ausübung des Patents durch den Lizenzsucher gebieten“
. Diese Grenze ist erreicht, wo die Kostenhöhe zu einer „Zugangssperre“ wird, die eine angemessene Versorgung der Bevölkerung verhindert. Die Versorgung der Bevölkerung ist gefährdet, wenn die volkswirtschaftlichen Kosten (Arbeitskraftverlust etc.) oder eine Aufzehrung öffentlicher Mittel vorliegen. In einer solchen Situation ist das Vorliegen eines „öffentlichen Interesse“ an einer Zwangslizenz zu bejahen.

Damit stehen für die untersuchte Konstellation in den drei Staaten zwei Argumentationswege zur Verfügung. Entweder steht das für die Zwangslizensierung erwogene Medikament auf dem Markt nicht zur Verfügung. Nach Maßstäben des deutschen Bundesgerichtshofs reicht dazu die Gefährdung des Lebens bereits eines einzelnen Menschens resp. die Linderung seiner Leiden aus. Oder die Kosten der anzuschaffenden Medikamente sind so hoch geworden, dass der Preis entweder als Zugangssperre für den Einzelnen wirkt oder der Staat seine Aufgaben in Bezug auf eine angemessene Versorgung der Bevölkerung nicht mehr gewährleisten kann.

2. Rechtsvergleich

Die deutsche Rechtslage findet eine ungefähre Entsprechung in den anderen europäischen Staaten. Zur Illustration werden Großbritannien, Frankreich und Belgien herausgegriffen und kurz skizziert.

a) Großbritannien

Das alte Patentrecht von Großbritannien sah bis in die 70er Jahren eine besondere Zwangslizenz für Arznei– und Nahrungsmittel vor. Diese wurde mit dem Patent Act von 1977 abgeschafft. Nach der heutigen Rechtslage kann jeder Interessent eine Zwangslizenz beim Patentamt (Comptroller-General
) beantragen, (1) wenn die Nachfrage nach einer patentierten Erfindung nicht befriedigt wird, (2) in Fällen von abhängigen Patenten, wenn der technische Fortschritt der neuen Erfindung wirtschaftlich bedeutend ist, und (3) in Fällen von Patenten, die der Wirtschaft des Vereinigten Königsreiches durch eine wirtschaftlich unfaire Behandlung schaden.
 Außerdem gibt es zusätzlich die Möglichkeit, dass die Regierung unmittelbar die Nutzung eines patentierten Arzneimittels zulässt (crown use).
 Während bis zu den 70er Jahren vom Patentamt Zwangslizenzen erteilt wurden (siehe unten B.II Rs. Pharmon)
, ist nur ein einziger Fall des crown use aus dem Jahr 1965 bekannt.
 In jüngerer Zeit wurden, soweit ersichtlich, keine Zwangslizenzen mehr erteilt.

b) Frankreich

In Frankreich wird zwischen der allgemeinen und der besonderen Zwangslizenzierung differenziert. Von der allgemeinen Zwangslizenzierung für gewerbliche Zwecke (licences obligatoires) gemäß Art. L. 613-11 französischen Patentgesetzes (frz. PatG, novelliert 2004) (nicht und nicht ausreichende Ausübung) und Art. 613-15 frz. PatG (Abhängigkeitszwangslizenz) werden Zwangslizenzierungen im öffentlichen Gesundheitsinteresse unterschieden, Art. L. 613-16 frz. PatG. Zuständig für die Erteilung allgemeiner Zwangslizenzen ist nach Art. L. 613-12 frz. PatG das Gericht (Tribunal de grande instance). Im Gegensatz dazu werden die Zwangslizenzen aufgrund eines öffentlichen Gesundheitsinteresses von dem für das Geistige Eigentum zuständigen Minister auf Antrag des Gesundheitsministers von Amts wegen (licence d'office) erteilt.

Art. L. 613-16 frz PatG nennt folgende Gründe für Zwangslizenzen im Gesundheitsinteresse: (1) ungenügende Verfügbarkeit eines Produktes auf dem Markt, (2) ungewöhnlich hohe Preise, (3) die Verwertung des Patents unter Bedingungen, die der öffentlichen Gesundheit zuwider laufen, (4) im Fall wettbewerbswidrigen Verhaltens. Im letzten Fall wird die Lizenz erst wirksam, wenn die behördliche oder gerichtliche Entscheidung  bestandskräftig geworden ist. 

Während es vereinzelte Zwangslizenzen für den Fall der Abhängigkeit gab,
 wurde eine Zwangslizenz im Gesundheitsinteresse bislang nicht erteilt.
 Insgesamt wird die Bedeutung des Instruments als gering eingeschätzt.
 Im Fall RU 486 blieb es offenbar bei einer Drohung.

c) Belgien

Belgien hat erst 2005 einen gesonderten Tatbestand für die Zwangslizenzierung aufgrund eines Gesundheitsinteresses eingeführt. Zuvor war die Zwangslizensieung auf die Tatbestände von Nicht-Ausübung und Abhängigkeit beschränkt. Über die Zwangslizenz aus Gründen der öffentlichen Gesundheit entscheidet der König auf Antrag des Gesundheitsministeriums.

3. Zwischenergebnis

Im Ergebnis haben die europäischen Staaten die Möglichkeit, zur Versorgung der Bevölkerung aus Gründen der öffentlichen Gesundheit Zwangslizenzen zu erteilen. Die Verfahren differieren jeweils (interessant insoweit die besondere Zuständigkeitsregelung in Frankreich und die Integration der Zwangslizenz aus Gründen der Wettbewerbswidrigkeit in die Patentgesetze). Es gibt indes keine jüngeren (gerichts)-aktenkundigen Fälle.
 Abgesehen von dem deutschen Sonderfall Interferon konnten die Gerichte in Europa die Tatbestandsmerkmale mangels Gelegenheit nicht weiter konkretisieren. Die gesetzliche Regelung wirkt allein als Drohung. Das damit einhergehende Problem der nachlassenden Kraft der (bloßen) Drohgebärde, der keine Taten folgen, kann an der brasilianischen Erfahrung studiert werden.

IV. Verhältnismäßigkeit 

Kern des Interferon-Urteils des BGH ist aber die Verhältnismäßigkeitsprüfung. Die Anerkennung des ausschließlichen Rechts des Patentinhabers tritt erst zurück, wenn es die Belange der Allgemeinheit gebieten. Es bedarf einer umfassenden Abwägung. Daraus folgt, dass die Zwangslizenz im übrigen verhältnismäßig sein muss. Dieses Verhältnismäßigkeitsgebot ergibt sich aus dem allgemeinen Rechtsstaatsprinzip. Mangels nationaler Rechtsprechung zu Zwangslizenzen in den untersuchten drei Ländern, wird auch an dieser Stelle auf die europäische Rechtsprechung zurückgegriffen. 

1. Deutschland

Verhältnismäßig ist eine Maßnahme, wenn sie geboten, erforderlich und im engeren Sinne verhältnismäßig ist. 

a) Gebotenheit

Eine Maßnahme ist geboten, wenn sie die (legitimen) Ziele zu erreichen vermag. Der legitime Zweck ist die Gesundheitsversorgung. Allerdings ist zu präzisieren, welches Ziel die Zwangslizenz erreichen soll. Stehen mengenmäßig nicht genügend oder nicht die richtigen Medikamente zur Verfügung? Oder sind die Preise so hoch, dass sie als Zugangssperre zu qualifizieren sind? Das Problem muss präzise beschrieben und die Maßnahme zur Lösung darauf angepasst sein.

b) Erforderlichkeit I: „Austauschbarkeit“

„Erforderlich“ ist eine Maßnahme, wenn ein milderes Mittel nicht zur Verfügung steht. Dieses Merkmal könnte zur Archillesferse einer Zwangslizenz für ein einzelnes ARV-Medikament werden: 

Die Zwangslizenz für Interferon scheiterte nach Wertung des BGH just an diesem Erfordernis: Das Gericht legte nahe, dass nicht bewiesen sei, dass derselbe Erfolg nicht auch durch ein verfügbares Mittel hätte herbeigeführt werden können. Damit wird zur Kernfrage: Kann das Medikament, für das eine Zwangslizenz beantragt ist, durch ein anderes, verfügbares ersetzt werden? 

Die individuelle AIDS-Therapie wird stets aus mehreren Produkten zusammengestellt, die vier Stoffgruppen zugeordnet sind (NRTIs, NNTRIs, PIs, Fusionsinhibitoren).
 Die Medikamente werden im Verlauf der Therapie immer wieder ausgetauscht, teils um Resistenzen zu begegnen, teils um Nebenwirkungen zu mildern, teils um auf Wirkungslosigkeit zu reagieren. Aus allen vier Gruppen sind mehrere Produkte unterschiedlicher Hersteller verfügbar.
 Teils sind die Produkte untereinander austauschbar, um denselben physiologischen Effekt zu erreichen. Insoweit könnte der Schluss nahe liegen, dass die Therapeutika untereinander „austauschbar“ sind. 

Indes sind die Produkte nicht beliebig austauschbar. Zwar behindern Therapeutika einer Stoffgruppe jeweils denselben physiologischen Mechanismus der Virus-Replikation. Zum Beispiel blockieren alle Medikamente aus der Gruppe der Nukleosidischen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NRTIs) die Aminosäuren-Transkription. Indes greifen die einzelnen Medikamente entweder isoliert oder kombinierend an verschiedenen Aminosäuren an. Damit sind sie nicht allgemein austauschbar. Zwar gibt es ähnliche Wirkungen (AZT und D4T sind z.B. Thyamid-Analoga). Auch gibt es Kreuzresistenzen unter den Nukleosidanaloga. Gleichwohl sind die Medikamente in der individuellen Einzeltherapie nicht austauschbar, weil Unverträglichkeiten, Resistenzen oder individuelle genetische Dispositionen, die eine Nicht-Wirkung eines Stoffes zur Folge haben, auf einzelne Medikamente bezogen sind. Von Austauschbarkeit kann nur gesprochen werden, wo ein identischer Stoff (als ein z.B. in Indien produziertes Generikum) auf dem Markt verfügbar wäre.
 Darüber hinaus liegt aus naturwissenschaftlicher Perspektive keine Austauschbarkeit vor.

Auf diese (naturwissenschaftliche) Stoff-Identität bezieht sich auch das Merkmal der „Austauschbarkeit“ der Interferon-Entscheidung. Das Medikament „Imukin“ basierte wie „Polyferon“ auf dem (identischen) Grundstoff „IFN-gamma“. Von einer solchen Identität kann selbst bei RTV-Medikamenten selbst bei Stoffen wie AZT und D4T nicht ausgegangen werden. 

c) Erforderlichkeit II: „Importierbar“

Nach europäischem Recht ist eine Zwangslizenz unzulässig, wenn das Produkt in ausreichender Menge aus einem anderen Mitgliedsstaat importiert werden kann.
 In den zu untersuchenden Ländern sind die Produkte zwar in ausreichender Menge verfügbar, aber gemessen an der Kaufkrauft zu einem zu hohen Preis. Durch Import ist dieses Problem nicht lösbar.

d) Erforderlichkeit III.: Territoriale Beschränkung

Schließlich ist zu erwägen, ob die Zwangslizenz territorial zu beschränken ist, wenn damit die Zwecke bereits erfüllt werden können. Jede Beschränkung der Zwangslizenz mindert den Eingriff in die Rechte des Patentinhabers. Ob dies indes europarechtlich zulässig ist, ist Gegenstand des Gutachtens-Teils B.

2. Europarecht

Europarechtlich ist zu ergänzen, dass die Art und Weise der Erteilung unter keinem Gesichtspunkt im europarechtlichen Sinne diskriminierend wirken darf. Das zu lizensierende Produkt und das begünstigte Unternehmen dürfen nicht nach Gesichtspunkten der Staatsangehörigkeit oder des Ursprungs ausgewählt sein. Die Auswahl muß von objektiven Kriterien getragen sein.
 

V. TRIPS

Es fragt sich, ob sich zusätzliche Voraussetzungen aus dem WTO-TRIPS-Abkommen ergeben. Artikel 31 TRIPS gibt den Vertragsstaaten der WTO einen Mindeststandard für die Erteilung Zwangslizenzen vor. Von Relevanz sind hier Art. 31 b), f) und h) TRIPS. Art. 31 b) TRIPS schreibt ein gescheitertes Lizenzersuchen vor. Art. 31 h) TRIPS verlangt eine angemessene Entschädigung und gemäß Art. 31 f) TRIPS ist die Zwangslizenz auf die Versorgung des Binnenmarktes des Vertragsstaates zu begrenzen. Aus letzterem ergibt sich nicht allein eine Begrenzung der Produktionsmenge. Aus der Klausel wurde abgeleitet, dass die Zwangslizenz allein einem Generikahersteller im Inland zu erteilen ist. Alle drei untersuchten Staaten verfügen über eine eigene Generikaindustrie, zu deren Gunsten eiine Zwangslizenz erteilt werden könnte. Die Voraussetzungen der Vorverhandlung, der Kompensationspflicht und die Begrenzung der Zwangslizenz auf den Bedarf wurden durch die Landesgesetze umgesetzt. 

VI. Ergebnis: Antwort auf Frage 1
Auf die Frage 1 ist zu antworten, dass der Erlass von Zwangslizenzen in allen drei Staaten rechtlich möglich ist. Zu beachten ist, dass das zu erreichende Ziel hinreichend präzisiert und die Maßnahme auf die Zielerreichung zugeschnitten wird. Das Interferon-Urteil des BGH birgt in Bezug auf die „Austauschbarkeit“ des Stoffes auch für die komplexe AIDS-Medikation keine unüberwindbaren Hürden.

B. Europarecht

Verletzt eine nationale, innereuropäische Zwangslizenz die in Artt. 28, 30 EG gewährleistete Warenverkehrsfreiheit? In welchem Verhältnis steht der europarechtliche Grundsatz der „Gemeinschaftserschöpfung“ zu einer Zwangslizenz in einem Mitgliedsstaat?

I. Rechtsgrundlagen- und Systematik

Eine Zwangslizenz ist zunächst eine eigentumsrechtliche Regelung. Die Eigentumsordnungen in Europa fallen in die ausschließliche Kompetenz der Mitgliedsstaaten, Art. 295 EG. Allerdings müssen diese mit der Warenverkehrsfreiheit gemäß Art. 28 EG vereinbar sein. Etwaige Einschränkungen können aus den in Art. 30 EG genannten Gründen gerechtfertigt sein, insb. zum Schutz des gewerblichen Eigentums. Die Einordnung der Zwangslizenz in diese europarechtliche Systematik ist nicht evident. Oberflächlich betrachtet ist sie eine Maßnahme, die die Beschränkungen der Warenverkehrsfreiheit aufhebt, die sich aus den gewerblichen Schutzrechten ergeben. Als solche stellt sie im Prinzip die Freiheit des Warenverkehrs wieder her. Indes hat der EuGH auch die Maßnahme der Zwangslizenz stets dem Prüfungsmaßstab der Artt. 28, 30 EG unterworfen. Denn erstens können sich Mitgliedsstaaten durch Zwangslizenzen an Parallelpatenten eines (ausländischen) Unternehmens einen (europarechtswidrigen) volkswirtschaftlichen Vorteil verschaffen.
 Zweitens geht es dem EuGH unmittelbar um einen europarechtlichen Schutz der gewerblichen Rechte, deren Funktion das Gericht für den dynamischen Wettbewerb anerkennt. Damit kommen wir zur Kernfrage des vorliegenden Gutachtens: Wie wirkt die Zwangslizenz? Können die Waren, die im Land der Zwangslizenz in Verkehr gebracht wurden, europaweit frei zirkulieren? 

Tatsächlich bestehen erhebliche konstruktive Unsicherheiten über das Verhältnis von Zwangslizenz und Gemeinschaftserschöpfung: Selbst Rogge formuliert tastend: „Die Lizenz ist [...auf den Inlandsmarkt] zu begrenzen, soweit dies nach EG-Recht zulässig ist.“
 Das würde voraussetzen, dass die Zwangslizenz den vom EuGH entwickelten Grundsätzen zur Gemeinschaftserschöpfung der Schutzrechte folgt. Ansonsten gäbe es nichts zu begrenzen. Aber ist das überhaupt der Fall? 

II. EuGH zur Erschöpfung von Schutzrechten unter Zwangslizenzen

1. Die Rechtssache Pharmon
Europarechtlich war die Frage nach der territorialen Wirkung einer Zwangslizenz als Frage der Gemeinschaftserschöpfung erstmals Gegenstand der Rechtssache Pharmon im Jahr 1985.
 In der Entscheidung ging es um eine britische Zwangslizenz, die im Jahr 1972 auf Grundlage des damals geltenden britischen Patentgesetzes von 1949 erlassen worden war. Im Gegensatz zu dem bis 1968 auch in Deutschland geltenden Patentierungsausschluss von Medikamenten, sah das britische Recht einen Anspruch auf Zwangslizenz für Medikamente vor. Funktion der Regelung war es, ein möglichst niedriges Preisniveau zu bewirken und zugleich dem Inhaber des Patentes eine angemessene Vergütung zu gewähren. Gegenstand des Verfahrens war eine Zwangslizenz auf das Medikament „Furosemid“ zu lasten der Patentinhaberin Hoechst. Die Zwangslizenz enthielt ein Ausfuhrverbot und eine Entschädigungsregel zugunsten des Patentinhabers. 

Unter Verstoß gegen dieses Verbot veräußerte die Lizenznehmerin einen großen Posten des Medikaments kurz vor Erlöschen des Patents an die niederländische Arzneimittelfirma Pharmon, die das Medikament in den Niederlanden auf den Markt bringen wollte. Hoechst trat diesem Anliegen mit Verweis auf ihr niederländisches Patent entgegen. Ihrer Klage auf Unterlassung wurde von der Rechtsbank Rotterdam 1977 stattgegeben. Pharmon erhob demgegenüber bei der Arrondissementsrechtbank Rotterdam Feststellungsklage, dass Erschöpfung eingetreten sei. Sie habe das Medikament aus dem Vereinigten Königreich eingeführt, wo es die britische Lizenznehmerin rechtmäßig in Verkehr gebracht habe. Der in zweiter Instanz angerufene Gerechtshof Den Haag wies die Klage 1982 ab. Nach erhobener Kassationsbeschwerde legte der Hoge Raad dem EuGH u.a. die Frage vor, ob eine Vorschrift gegen die Warenverkehrsfreiheit verstößt, die es einem Patentinhaber erlaubt, die Einfuhr und den Verkauf von Waren zu verhindern, die im Ausfuhrstaat vom Inhaber einer Zwangslizenz an einem Parallelpatent hergestellt worden sind (Rn. 23). 

Die Kernfrage richtet sich darauf, ob durch den Verkauf an die niederländische Fa. Pharmon Erschöpfung eingetreten ist. Pharmon argumentierte, das dies der Fall sei. Die vom EuGH zu Beginn der 70er Jahre entwickelten Grundsätze der Gemeinschaftserschöpfung
 seien auch auf die Zwangslizenz anwendbar. Durch das rechtmäßige Inverkehrbringen der Ware im Vereinigten Königreich sei Erschöpfung eingetreten. Mit dieser Bezugnahme auf die Rechtsprechung zur gemeinschaftsweiten Erschöpfung wurde erstmals die Konstellation der Zwangslizenz zu einem Anwendungsfall des Konfliktes zwischen Warenverkehrsfreiheit und dem Schutz gewerblichen Eigentums.
 

Nach herkömmlicher Definition tritt Erschöpfung ein, wenn ein Produkt durch den Schutzrechtsinhaber, mit seiner Zustimmung oder von einer rechtlich oder wirtschaftlich von ihm abhängigen Person rechtmäßig in Verkehr gebracht wurde. Die Erschöpfung ist eine wesentliche Schranke des gewerblichen Schutzrechts. Sie beschränkt die Ausübung des Schutzrechts auf die einmalige Gelegenheit, die Vermarktungschance für ein Produkt zu nutzen. Nach dem Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung gilt diese einmalige Chance binnenmarktweit – trotz territorial wirkender Schutzrechtrechte. Eine territoriale Begrenzung seiner Zustimmung zur Vermarktung innerhalb des Binnenmarktes ist nicht zulässig. Der Rechtsinhaber darf die Märkte nicht aufteilen.

2. Die Urteilsgründe

In Abgrenzung zu den vorangegangenen Grundsatzentscheidungen zur Gemeinschaftserschöpfung lehnte der EuGH in Pharmon den Eintritt der Erschöpfung ab. Er grenzte die Situation der Zwangslizenz von der Erschöpfung ab, die eintritt, wenn ein Produkt auf einem Markt in Verkehr gebracht wird, wo gar kein Patentschutz verfügbar ist. In Merck v. Stephar (1982) hatte der EuGH formuliert:

„Es ist Aufgabe des Patentinhabers, in voller Kenntnis der Sachlage über die Bedingungen zu entscheiden, unter denen er sein Erzeugnis in den Verkehr bringt, was die Möglichkeit einschließt, das Erzeugnis in einem Mitgliedsstaat abzusetzen, in dem dafür kein gesetzlicher Patentschutz besteht. Entscheidet er sich in dieser Weise, so hat er die Konsequenzen seiner Wahl hinzunehmen, soweit es um den Verkehr des Erzeugnisses innerhalb des Gemeinsamen Marktes geht...“ (Merck v. Stephar, Rn. 11).
Demgegenüber könne bei der Zwangslizenz „nicht davon ausgegangen werden“, dass der Inhaber den Tätigkeiten des Zwangslizenznehmers zugestimmt hat. „Dem Patentinhaber wird nämlich durch eine solche Maßnahme sein Recht genommen, frei über die Bedingungen zu entscheiden, unter denen er sein Erzeugnis in den Verkehr bringen will“ (Pharmon, Rn. 25).

Ausdrücklich stellt das Gericht zusätzlich fest, dass dieses Ergebnis „in keiner Weise von den Bedingungen abhänge, die die zuständigen Behörden an die Erteilung der Zwangslizenz geknüpft haben. [...] Es ist unerheblich, ob die Zwangslizenz an ein Ausfuhrverbot geknüpft ist, oder in ihr Lizenzgebühren für den Patentinhaber festgesetzt sind [...]“ (Pharmon, Rn. 30). 

Mit diesen knappen Sätzen sind drei Dinge klargestellt: (1) In Bezug auf die Lizenzgebühren erteilt das Gericht jenen Argumenten eine Absage, die eine Erschöpfung von einer möglichen Kompensation abhängig machen wollen.
 (2) Mit der Irrelevanz des Ausfuhrverbots stellt das Gericht klar, dass die Erschöpfung von der Rechtswidrigkeit des Inverkehrbringens nicht tangiert ist. Die Erschöpfung tritt allein deshalb nicht ein, weil die Zustimmung des Inhabers nicht unterstellt werden kann. (3) Die Patentwirkung ist nicht dadurch eingeschränkt, dass das Erlöschen des Patents kurz bevorsteht. Das Gericht stellt klar: Der Patentinhaber kann sich bis zum letzten Gültigkeitstag auf sein Ausschließungsrecht berufen. Ein „stockpiling“ oder „early marketing“ (in Analogie zum damals diskutierten early working) hat der Inhaber ohne gesetzliche Sonderregelung nicht zu dulden.
 

3. Ergebnis: Antwort auf Frage 3, Teil 1

Damit ist auf Grundlage der Rechtsprechung der erste Teil der Frage 3 wie folgt zu beantworten: Eine nationale, innereuropäische Zwangslizenz verletzt nicht die in Artt. 28, 30 EG gewährleistete Warenverkehrsfreiheit. Bei einem Inverkehrbringen unter einer Zwangslizenz gilt der Grundsatz der gemeinschaftsweiten Erschöpfung nicht. Gegen den etwaigen Rückfluss von unter der Zwangslizenz in Verkehr gebrachte Ware in hochpreisige Märkte, kann sich der Patentinhaber von Parallelpatenten zur Wehr setzen. Sein Recht ist nicht erschöpft.

III. Konzeption: Zwangslizenz und Erschöpfung

1. Offene Fragen

Während damit der pragmatische Teil der Frage 3 beantwortet ist, bleibt der konzeptionelle Teil unbeantwortet: In welchem Verhältnis steht der europarechtliche Grundsatz der „Gemeinschaftserschöpfung“ zu einer Zwangslizenz in einem Mitgliedsstaat? Laut Urteil wirkt die Zwangslizenz zwar nur territorial. Der EuGH beschränkt sich aber auf die Aussage, dass eine gemeinschaftsweite Erschöpfungswirkung unter einer Zwangslizenz nicht eintritt. Zu den Gründen hält sich das Gericht bedeckt. Es fragt sich, ob der Europäische Gerichtshof bei dem erreichten europäischen Integrationsstand zwanzig Jahre nach Pharmon an seiner Rechtsprechung festhalten würde. Ist die Situation anders zu beurteilen, wenn es sich um ein Medikament handelt, das europaweiten gewerblichen Rechtsschutz genösse, auf einer europäischen Rechtsgrundlage basierte oder dessen Verkehrsgenehmigung von der Europäischen Kommission für den ganzen Binnenmarkt ausgesprochen worden wäre? Wie ist das Verhältnis von nationaler Entscheidung (u.a. Zwangslizenz) und Erschöpfung in Europa zu denken? Wirkt eine nationale Entscheidung stets von vorneherein territorial? Unter welchen Voraussetzungen wirkt sie gemeinschaftsweit? Welche Auswirkungen hat dies jeweils auf die Erschöpfungswirkung? Kann eine etwaige gemeinschaftsweite Erschöpfungswirkung territorial beschränkt werden?

2. Pharmon-Revisited

Diese Fragen waren bereits Gegenstand der Verhandlungen im Verfahren Pharmon. Im Kern waren damals drei Konzeptionen vorgeschlagen. (1) Der Patentinhaber verwies auf die Territorialität der Zwangslizenz und das Verbot der extraterritorialen Wirkung.
 (2) Das beklagte niederländische Unternehmen argumentierte, dass der Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung auch für die Zwangslizenz gelte.
 Dieser Ansicht trat die Kommission bei und präzisierte: Das entscheidende Tatbestandsmerkmal der Erschöpfung sei die Zustimmung. Soweit diese nicht vorläge oder wie bei einer Zwangslizenz „aufgezwungen“ wäre, trete keine Erschöpfung ein. Außerdem würde die Anerkennung der gemeinschaftsweiten Wirkung der Zwangslizenz dazu führen, dass ein Mitgliedsstaat sich über die Entscheidung eines anderen Mitgliedstaates zur nationalen Erschöpfung hinwegsetzen und sich dadurch selbst größere Anteile im Binnenmarkt verschaffen könne.
 (3) Eine dritte Position vertrat Generalanwalt Mancini. Ausdrücklich betonte er, dass sich die Differenz von Erschöpfung und Zwangslizenz nicht in dem Merkmal der Zustimmung erschöpfe. Bei der Zwangslizenz gehe es vielmehr um nationale Interessen, deshalb sei ihre Wirkung grundsätzlich auf das Hoheitsgebiet zu beschränken. Ausdrücklich verwarf er sowohl die Konstruktion, dass die Zwangslizenz die Zustimmung des Inhabers ersetze, als auch die Konstruktion, dass die Zwangslizenz einen Konflikt zwischen Staat und Patentinhaber beinhalte und deshalb nie ein Element der Zustimmung enthalten könne. Als Ausnahme vom Grundsatz der territorialen Schranke nahm der Generalanwalt für den Fall des kollusiven Zusammenwirkens von Staat und Patentinhaber sehr wohl gemeinschaftsweite Erschöpfung an.

Der EuGH hat sich im Ergebnis in seiner Entscheidung 1985 stark an der Position der Kommission orientiert. Er betonte das Merkmal der Zustimmung, indem er formulierte, dass bei der Zwangslizenz „nicht davon ausgegangen werden kann, dass [der Patentinhaber] den Tätigkeiten des Dritten zugestimmt hat“
. Das subjektive Merkmal als Erschöpfungsvoraussetzung bestätigte der EuGH 10 Jahre später in der Primecrown-Entscheidung.
 

An dieser Rechtsprechungslinie ist von zwei Seiten früh Kritik geübt worden. Die einen sehen die „Substanz“ der Rechte durch die unkonditionierte Rechtsprechung zur Gemeinschaftserschöpfung ausgehöhlt.
 Den anderen waren die wettbewerblichen Gründe der Erschöpfung in der subjektiven Voraussetzung der „Zustimmung“ nicht hinreichend berücksichtigt.
 Vor allem betont diese „wettbewerbsrechtliche Schule“, dass der in diesem Gutachten interessierende Sachverhalt der Erstvermarktung im Land der Zwangslizenz
 nicht einmal durch Pharmon entschieden wurde, weil in dem Fall die Ware erstmals in den Niederlanden (also außerhalb des Geltungsbereichs der Zwangslizenz
) vermarktet worden sei.
 Seither hat die Rechtsprechung in zahlreichen Urteilen die Ränder der Erschöpfungslehre präzisiert. Zudem hat sich die Marktsituation für Arzneimittel auf dem europäischen Markt grundlegend europäisiert. Aus diesen Gründen kann nicht davon ausgegangen werden, dass der EuGH für die zu untersuchende Situation (Zwangslizenz aus Gründen öffentlicher Gesundheit) an der Pharmon-Lehre zur territorialen Erschöpfung festhalten würde. 

Deshalb ist zu untersuchen, in welche Richtung sich das Verhältnis Erschöpfung und Vermarktungsbedingungen seit Pharmon entwickelt hat. Dazu ist zunächst das Grundmodell zu klären, wie das Verhältnis von Zwangslizenz und Erschöpfung überhaupt gedacht werden kann (3). Anschließend ist der Entwicklung der Rechtssprechung und der Lehre zum Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung nachzugehen (4). Im Anschluss daran soll erörtert werden, welchen Einfluss die Europäisierung des Arzneimittelmarktes auf die Erschöpfungswirkung hat (5). Schließlich sollen die verschiedenen Arten der Zwangslizenzen daraufhin untersucht werden, ob aus der Typenbildung Kriterien für die Erschöpfungswirkung abgeleitet werden können (6). Aus dieser Analyse soll schließlich auf die jetzige Rechtslage zur Erschöpfungswirkung unter Zwangslizenzen zurückgeschlossen werden (7).

3. Das Grundmodell 

Die konstruktive Schwierigkeit beruht darauf, dass wir es mit drei Instituten unterschiedlicher Rechtsqualität zu tun haben, die miteinander verschränkt werden: der Zwangslizenz, dem Schutzrecht und der Erschöpfungswirkung als immanente Grenze des Schutzrechts. Alle drei können ihrerseits im Prinzip national und international wirken. Daraus ergibt sich eine dreidimensionale Matrix, die in rechtlicher Hinsicht schwer handhabbar ist.

Wir nähern uns dem Problem der Verschränkung zweistufig. Zunächst soll allein die Zwangslizenz und die Erschöpfung als vereinfachendes Vier-Felder-Schema „gedacht“ werden. Die Schutzrechtsebene wird später hinzugefügt. Grundsätzlich kann eine Zwangslizenz territorial oder international wirken.
 Ebenso kann die Erschöpfung national oder international eintreten. Nach den Regeln aus Pharmon gibt es zwischen diesen Ebenen keine Verschränkung: Die Zwangslizenz bewirkt keine gemeinschaftsweite Erschöpfung.
 

Aus konstruktiver Perspektive muss dem nicht so sein. (1) Die Voraussetzungen der Erschöpfung können präzisiert werden. Dadurch entstehen Zwischenstufen zwischen „entweder“ internationaler „oder“ nationaler Erschöpfung. (2) Die territoriale Wirkung von nationalen behördlichen Entscheidungen ist heute nicht mehr zwangsläufig auf das Staatsgebiet begrenzt. 

Eine Präzisierung der Erschöpfungsvoraussetzung erfolgt, wenn das Tatbestandsmerkmal der Zustimmung einer Interpretation geöffnet wird, etwa für Aspekte des „kollusiven Verhalten“ (GA Mancini), dem Schutzzweck des betroffenen Schutzrechts (Cornish
) oder durch kartellrechtliche Konkretisierung (bereits EuGH in der Leitentscheidung Consten & Grundig aus dem Jahr 1966
).

Eine Internationalisierung von Behördenentscheidungen hat in verschiedenen Formen stattgefunden: Nicht erst Entscheidungen supranationaler Behörden haben supranationale Wirkung.
 Die Entscheidung einer nationalen Behörde kann „bindende Vorwirkung“ haben.
 Sie kann
 oder muß
 von anderen Staaten anerkannt werden. Nationale behördliche Entscheidungen können zwischen den Mitgliedsstaaten sogar direkt wirken.
 Schließlich kann eine nationale Behörde eine territorial begrenzt wirkende Maßnahme erlassen, deren Auswirkungen aus anderen Gründen international sind.
 

In diesen so aufgefächerten Alternativenraum ist die 3. Dimension der Schutzrechtswirkung einzustellen. Diese kann national oder gemeinschaftsweit sein. In der dargestellten Auffächerung ist es nicht zwingend, dass eine nationale Zwangslizenz an einem Recht auf etwaiger internationaler Grundlage (Bsp. zukünftiges Gemeinschaftspatent) zwangsläufig für das ganze Schutzgebiet gilt. Die Wirkung kann auf das Territorium beschränkt sein. 

Diese Überlegungen machen deutlich, dass es keinen Automatismus für die Wirkungen der drei Institute gibt. Die in den Pharmon-Verhandlungen von Kommission und Generalanwalt vertretenen Positionen zeigen, dass auch die Praxis keinem engen Muster verhaftet ist. Das dreidimensionale Modell spannt den Möglichkeitsraum auf und deutet Leitlinien an: Die Erschöpfung ist auf die Marktwirkungen hin orientiert, die in Europa im Prinzip gemeinschaftsweit sind. Die Zwangslizenz ist gebunden an eine hoheitliche Entscheidung, die in der Tendenz territorial begrenzt ist. Schutzrechte können ihrerseits national und gemeinschaftsweit wirken. Die Erschöpfungswirkung für diese ist grundsätzlich gemeinschaftsweit. Das Schema öffnet die Diskussion für Differenzierungen nach Regel und Ausnahme, die bereits in den Argumenten von Kommission und Generalanwalt in Pharmon anklingen. Die Kommission konstruiert die Wirkungen der territorial wirkenden Zwangslizenz als Ausnahme vom Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung (fehlende Zustimmung). Der Generalanwalt geht vom Grundsatz der territorial wirkenden Zwangslizenz aus, deren Wirkung ausnahmsweise auch gemeinschaftsweit sein können (Kollusion). 

Damit rücken die Bedingungen ins Zentrum, die jeweils Regel und Ausnahme kennzeichnen. 

4. Präzisierung von Inhalt und Grenzen der Erschöpfung

a) Schrifttum

Wie bereits erwähnt, lassen sich im Schrifttum zwei Großströmungen ausmachen, die eine Präzisierung der Erschöpfungswirkung fordern. Diese Diskussion findet vor dem Hintergrund des Streits um die Grundregel der nationalen oder internationalen Erschöpfung statt. Nach dem Grundsatz der nationalen Erschöpfung erlischt der Unterlassensanspruch allein durch Inverkehrbringen im Schutzlandstaat. Nach dem Grundsatz der internationalen Erschöpfung erlischt der Unterlassensanspruch, wenn ein Produkt in irgendeinem anderen Staat mit Zustimmung des Rechtsinhabers rechtmäßig in Verkehr gebracht worden ist. Die Ausnutzung eines Schutzrechts ist dabei nicht Voraussetzung. Bis zur Einführung des Markengesetzes 1995 galt noch in Deutschland der Grundsatz, dass sich Patente und Urheberrechte national, und das Markenrecht sich international erschöpft. Sowohl international, als auch zwischen den Mitgliedsstaaten gibt es unterschiedliche Traditionen.

Diese Prägungen spiegeln sich in der Diskussion um die Erschöpfungswirkung. Die einen fordern, dass der Schutzrechtsinhaber die „ökonomischen Substanz“ seines Rechts erst ausschöpfen können muss, bevor sich das Recht erschöpft. Diese Kritik richtet sich an die Rechtsprechung zur Erschöpfungswirkung bei Preispolitiken und vor allem auf die Situation in Staaten, wo kein Schutz besteht (Merck v. Stephar
). Sie sieht sich durch die Staatsverträge mit den Beitrittsstaaten bestätigt, die den Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung für einen langen Zeitraum ausschließen.

Die andere Linie im Schrifttum sucht die Erschöpfungswirkung nach Wettbewerbsziel und Schutzzweck der einzelnen Schutzrechte zu präzisieren. Aus dieser Perspektive rechtfertigt sich die Gemeinschaftserschöpfung dadurch, dass der Schutzrechtsinhaber seine „unteilbare“ europarechtlich garantierte Handels- und Dienstleistungsfreiheit in Anspruch nimmt.
 Darin liegt begründet, dass der Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung auch über die EU-Grenzen hinauswirkt und sich auf den Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) erstreckt.
 In Bezug auf die konkrete Ausgestaltung formuliert William Cornish: 

“The basic purposes which the rights serve ought to determine their outcome. These purposes differ. Where the rights exist to induce investment of thought or money in creation or invention and its subsequent commercialisation – as with patents, copyrights and the like – there is good reason for maintaing price discrimination between different markets. … The same does not hold for trade marks…”

Diese Interpretation greift die ehemalige deutsche Unterscheidung nach dem Schutzzweck der Rechte auf und läuft auf einen strengen Erschöpfungsmaßstab bei Marken einerseits und auf einen weniger strengen bei Patenten und Urheberrechten andererseits hinaus.
 Preisdifferenzierungen sind danach bei Patenten eher rechtfertigungsfähig. Gegen die Vertreter der Substanzlehre betont Hanns Ullrich, dass ein Schutzrecht keine Garantie für einen Gewinn in gewünschter Höhe vermittelt. Das Schutzrecht schützt nur vor imitierendem, nicht vor substitutivem Wettbewerb.
 Es ist nur ein Mittel, das individuell gewinnmaximierendes Verhalten ermöglicht. „Das Schutzrecht setzt den Wettbewerb voraus, weil es ohne ihn wert- und nutzlos ist“.
 Das Belohnungsinteresse besteht auch nicht nach Maßgabe der aus dem Gemeinschaftswettbewerb resultierenden „Binnenmarktergiebigkeit“, sondern nur nach den aggregierten lokalen oder auch nationalen Marktergiebigkeiten.
 Allein die Ernte dieser Nutzung weist das Schutzrecht in voller Hohe zu.
 Für die Zwangslizenz argumentiert Hanns Ullrich, anknüpfend an die Überlegungen von GA Mancini, dass diese gerade die Zustimmung des Schutzrechtsinhabers ersetze.
 Die Erschöpfung sei bei der Zwangslizenz ausgeschlossen „because admitting such imports would preempt a public-policy decision which the importing state must be free to take by its own sovereign judgement“.
  
Der wettbewerbsrechtliche Ansatz hat seit der Magill-Entscheidung des EuGH Aufwind erfahren (dazu vertieft unter Teil C). Mit dieser Entscheidung ist die schematische Abgrenzung der Rechtsgebiete über die Formel des „Vorrangs der Schutzrechte vor dem Wettbewerbsrecht“ oder der Grenze zwischen „Bestand und Ausübung“ gefallen. Sie begründete die kartellrechtliche Zwangslizenz an einem bestehenden Schutzrecht (Fallgruppe: refusal to license, dazu vertieft unter C). In dieser Folge wird verstärkt nach einer wettbewerbsrechtlichen Konkretisierung der Erschöpfungswirkung gesucht.

 „[...] nicht begriffliche, sondern teleologische Gesichtspunkte [müssen] den Ausschlag geben bei der Austarierung von geistigem Eigentum und freiem Warenverkehr“, 

A. Heinemann,  Gebietsschutz im Binnenmarkt, in: A. Ohly et al. (Hrsg.), Festschrift Schricker, 2005, S. 55.

„The exhaustion principle may thus be viewed as a generally-phrased outcome of the proportionality test [...]. The question of whether the products were put on the market within the EEA with the consent of the right-holder cannot possibly be answered without taking due consideration of the specific facts in each case”, 

O.-A. Rognstad The Exhaustion/Competition Interface in Community Law, in: J. Drexl (Hrsg.), IP/Competition Law Handbook, 2008, p. 12.

Diese Überlegungen spiegeln sich in einer sich ausdifferenzierenden Rechtsprechung zu Inhalt und Grenzen der Erschöpfung wider.

b) Neuere EuGH-Rechtsprechung 

aa) Erstvermarktung außerhalb EEA

Für die Erstvermarktung außerhalb des Binnenmarktes gilt in konstanter Rechtsprechung seit den 70er Jahren, dass keine Erschöpfung für den Raum des Binnenmarktes eintritt.
 Diese Rechtsprechung wurde für das auf europäischem Richtlinienrecht beruhenden Markenrecht in der vielbeachteten Entscheidung Silhouette
 und für das Urheberrecht in zwei Entscheidungen bestätigt.
 Auch eine Importgenehmigung für bestimmte Chargen erstreckt sich nicht auf die Gattung im allgemeinen, sondern bleibt beschränkt auf die konkrete Ware.

bb) Art und Weise

Für die Veränderung von Markenware im Äußeren wurde judiziert, dass im Grundsatz die Ware nach Erschöpfung verändert werden kann, solange die markenrechtliche Ursprungsfunktion nicht beeinträchtigt werde. Wenn aber die Marke Schaden nimmt, weil die die Vermarktung weit „unter Standard“ erfolgt, tritt keine Erschöpfung ein:
 Diese Grenze ist aber erst erreicht, wenn die Vermarktung für die Marke „seriously damaging“ ist. Ein weniger strenger Maßstab wird angelegt beim „Umverpacken“ (Re-packing) und „Umbenennen“ (Re-branding), weil sonst die Ware nicht absetzbar wäre. Hier beschränkt der EuGH die Erschöpfung auf eine Umgestaltung in dem Maße, wie sie für die Vermarkung in dem Einfuhrstaat erforderlich ist.
 

cc) Wettbewerbliche Nutzung 

Erst kürzlich hat sich das Gericht mit der Frage auseinandersetzt, ob ein Urheberrecht an einer Ware auch dann durch Vermarktung erlischt, wenn der Käufer die Ware wettbewerblich für seine eigenen (Werbe)-Zwecke benutzt, nachdem er sie rechtmäßig käuflich erworben hat.
 Das Gericht folgte den Schlussanträgen der Generalanwältin und sprach sich für die Erschöpfung des Urheberrechts mit dem Verkauf aus. Insoweit liegt das Gericht auf der Linie der Vorgängerentscheidungen.

dd) Zwischenergebnis

Die jüngste EuGH-Rechtsprechung hat die Grundlinien der bisherigen Rechtsprechung verstetigt und an den Rändern präzisiert. Für die Zwecke des Gutachtens ist festzuhalten, dass die europaweite Erschöpfungswirkung als Ausfluss der Warenverkehrsfreiheit sich nicht unter allen Umständen gegenüber dem Unterlassensanspruch aus dem Schutzrecht durchsetzt. Die Ware muss konkret auf den Markt gebracht sein; eine etwaige Zustimmung bezieht sich nicht auf die Marke „als solche“ (Sebago). Das Recht erschöpft sich nicht, wenn durch die Art und Weise der Weitervermarktung der Sinn und Zweck eines konkreten Schutzrechts beeinträchtigt wird (Dior). 

c) Beitrittsakte der osteuropäischen Staaten zur Europäischen Union

In den Beitrittsakten der drei untersuchten Staaten wurde der Grundsatz der gemeinschaftsweiten Erschöpfung für die der Fallkonstellationen Merck v. Stephar und Primecrown vergleichbaren Situation „kein resp. kein vergleichbarer Patentschutz verfügbar in einem Mitgliedstaat“ ausdrücklich aufgehoben.
 Dort heißt es:

„der Inhaber eines Patents [...] für ein Arzneimittel, das in einem Mitgliedstaat zu einem Zeitpunkt eingetragen wurde, als ein entsprechender Schutz für das Erzeugnis in [Estland, Bulgarien, Rumänien] nicht erlangt werden konnte, [kann sich] auf die durch das Patent [...] eingeräumten Rechte berufen, um zu verhindern, dass das Erzeugnis in Mitgliedstaaten, in denen das betroffene Erzeugnis durch ein Patent [...] geschützt ist, eingeführt oder dort in Verkehr gebracht wird; dies gilt auch dann, wenn das Erzeugnis in jenem Mitgliedstaat erstmalig von ihm oder mit seiner Einwilligung in den Verkehr gebracht wurde.“

C. Heath zieht aus diesen Regeln die Konsequenz, dass auch in allen anderen, nicht geregelten Konstellationen von der Nicht-Erschöpfung auszugehen sei.
 Probleme sieht er dort, wo die Importländer von einer internationalen resp. gemeinschaftsweiten Erschöpfung ausgehen. Diese Kollision sucht er durch die (umstrittene und vom EuGH nicht anerkannte) „reward-based“
 Auslegung der Erschöpfungsregel aufzulösen (s.o.). Umgekehrt bewertet H. Ullrich die Regeln der Beitrittsakte als systemwidrig.

Welcher Rückschluss ist aus der Regelung in den Beitrittsakten für die Zwangslizenz zu ziehen? Die Regelung entspricht den Beitrittsregeln für Spanien und Portugal. Bezogen auf diese Regelungen als Ursache von Parallelimporten hat der EuGH, trotz emphatischer Aufforderung durch den damaligen Generalanwalt Fennelly, in der Rs. Primecrown an der gemeinschaftsweiten Erschöpfung festgehalten.
  Das entscheidendes Argument war, dass ein  Schutzrechtsinhaber nicht die Möglichkeit haben soll, die nationalen Märkte abzuschotten.
 Das ist aber bei der Zwangslizenz solange nicht der Fall, wie er nicht kollusiv mit der Regierung zusammenarbeitet. 

Man kann sogar einen Schritt weiter gehen. Wenn sich schon die Mitgliedstaaten ausdrücklich in die Stephar-Konstellation gegen die gemeinschaftsweite Erschöpfung entscheiden, dann müsse das erst Recht für den Fall der Zwangslizenzierung gelten. 

Allerdings ist auch dieser Erst-Recht-Schluss nicht zwingend. Die Beitrittsakte wollen eine temporale Kollisionsregel für die Produkte aufstellen, die vor der Möglichkeit der Schutzrechtserlangung in Verkehr gebracht wurden. Sie regeln mithin eine spezifische historische Situation, die zudem eine bestimmte, in Europa höchst kontrovers diskutierte Konstellation betraf. Die spezifischen Regelungen für diese Situation lassen sich nicht verallgemeinern.

5. Integration des Arzneimittelmarktes

Im folgenden wird untersucht, ob die vorangeschrittene Integration des europäischen Arzneimittelmarktes Einfluss auf die Erschöpfungswirkung hat. Untersucht werden (gefahrenrechtliche) Zulassungsverfahren, (immaterialgüterrechtliche) europäische Schutzrechte und Preiskontrollen. Sie alle bedingen die tatsächliche Vermarktbarkeit eines Arzneimittels.

a) Zulassungsverfahren

Die Frage, ob die Zulassungsentscheidung die Erschöpfungswirkung beeinflussen kann, beschäftigte den EuGH unter dem Aspekt, ob der Verzicht auf die Genehmigung durch das pharmazeutische Unternehmen, das auch Patentinhaberin ist, diesem Unternehmen einen Unterlassensanspruch gegen Parallelimporte in dieses Land gibt (Rs. Ferring
, Rs. Paranova Oy
). In beiden Fällen ging es um die Neueinführung von geringfügig veränderten/verbesserten Produkten. In beiden Fällen hatten die Importeure eine Parallelimportanzeige gegenüber den zuständigen Behörden getätigt.
 In dem ersten Fall Ferring ging es um ein Nasenspray, dessen Beständigkeit unter Raumtemperatur verbessert worden war (im Gegensatz zu der erforderlichen Kühlung des Vorgängerpräparats).
 Im zweiten Fall wurden Tabletten durch Kapseln ausgetauscht. Aus beiden Urteilen geht nicht hervor, auf welche Rechtsgrundlage sich die Unternehmen stützten (Patentrecht oder Wettbewerbsrecht). In beiden Fällen entschied das Gericht, dass die Parallelimportlizenz durch den Verzicht auf die Hauptlizenz nicht hinfällig und der Parallelimport nicht untersagt werden könne. In den Urteilsgründen wird jeweils der Unterschied von gefahrenrechtlicher Vormarktkontrolle einerseits und der Warenverkehrsfreiheit andererseits betont, die für den Importeur nicht nur einen Vertrauenstatbestand geschaffen, sondern auch einen Freiheitsraum garantiere. Allein Gefahren für die Gesundheit, die von der gleichzeitigen Vermarktung der zwei Produkte ausgehen, rechtfertigten Einschränkungen des Imports. 

In diesen Fällen ging es um Arzneimittelzulassungen, die unter dem alten System der RL 65/65/EWG i.d.F. durch RL 93/39/EG
 (inzwischen RL 2001/83/EG
 i.d.F. vom Dez. 2006
) in Verkehr gebracht wurden. Es waren nationale Zulassungen, die auf Antrag durch erleichterte Parallelverfahren in den anderen Mitgliedsstaaten zur Anerkennung gebracht werden konnten. Diese grundsätzliche Anerkennungsfähigkeit von Arzneimittelzulassungen besteht seit 1965. Heute steht den Unternehmen neben den rein nationalen Verfahren mit Anerkennungsfähigkeit (mutual recognition procedure, MRP) zusätzlich ein zentrales Zulassungsverfahren (CP) und ein dezentrales Zulassungsverfahren (DCP) zur Verfügung. Das zentrale Verfahren hat seine Ursprünge in der Richtlinie 87/22/EWG
 und besteht in der jetzigen Form seit 2004.
 Für Arzneimittel, die mit bestimmten biotechnologischen Verfahren hergestellt werden, muß, für einen begrenzten Katalog von Indikationen (u.a. AIDS) kann das Verfahren angewandt werden. Zuständige Erteilungsbehörde ist die Europäische Kommission, die mit Wirkung für die EU entscheidet.
 Das dezentrale Verfahren hat seine Ursprünge in der RL 75/319/EWG
 und besteht in seiner derzeitigen Form seit 2005.
 Es ist dadurch gekennzeichnet, dass ein Antragsteller für diejenigen Staaten, für die er ein Vermarktungsinteresse hat, gleichzeitig, inhaltlich identische Zulassungsanträge einreichen kann. Ein Mitgliedsstaat übernimmt als Referenzstaat die eingehende Prüfung und erstellt einen Beurteilungsbericht. Eine andere mitgliedstaatliche Zulassung muss noch nicht vorliegen. 

Damit stellt sich der Arzneimittelmarkt als Musterbeispiel eines europäischen Mehrebenensystems dar. Auf Seite des Gefahrenrechts repräsentiert er den Integrationsstand, vergleichbar dem immaterialgüterrechtlichen Grundsatz der Gemeinschaftserschöpfung bei „Bündel“patenten. Daraus ist indes nicht abzuleiten, dass selbst bei einer durch die Kommission erfolgten Zulassung für alle Mitgliedsstaaten und einem in allen Staaten wirksamen Patentschutz unter einer mitgliedstaatlichen Zwangslizenz die Erschöpfungswirkung notwendig europaweit eintreten muss. In den Zulassungsverfahren (sei es als Komitologie- oder als EMEA-Verfahren) wird nur der fachbehördliche europäische Sachverstand in Bezug auf Arzneimittelrisiken gebündelt.
 Die Mitgliedstaaten sind auf vielfältige Weise in diese Verfahren eingebunden. Die Entscheidung über die Zulassung hat mit einer etwaigen Entscheidung über eine Marktsituation nichts zu tun. Aus der Integrationstiefe des Arzneimittelmarktes lässt sich kein Automatismus über die Gemeinschaftserschöpfung ableiten.

b) Europäische Schutzrechte

Die Situation könnte anders sein, wenn ein Schutzrecht auf europarechtlicher Rechtsgrundlage zugrunde liegt, wie etwa ein zukünftiges Gemeinschaftspatent oder eine Gemeinschaftsmarke. In Bezug auf das „klassische“ Schutzrecht für Arzneimittel des Patents ist allein für biologische Erfindungen ein Teilbereich und auch nur durch eine Richtlinie harmonisiert (RL 98/44/EG).
 Im Kern bleibt es bei der nationalen Wirkung. Einen Schritt darüber hinaus geht das ergänzende Schutzzertifikat für Arzneimittel. Es beruht auf der europarechtlichen Rechtsverordnung Nr. 1768/92, allerdings bleibt es bei der nationalen Erteilung und Wirkung (ausführende dt. Rechtsgrundlage § 16a dt. PatG). Das besondere der Verordnung ist, dass sie die gefahrenrechtliche Genehmigung unmittelbar mit dem Schutzrecht verknüpft. Vor allem macht sie die Entscheidung über die Laufzeit des ergänzenden Schutzrechts unmittelbar von der „ersten Genehmigung für das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft“ abhängig (Art. 13 VO 1768/92). Damit macht sie die Bedingungen der Entscheidung eines potentiell anderen Mitgliedstaates zum Anknüpfungspunkt für die Entscheidung des Mitgliedstaates.
 Im Ergebnis bleibt es auch beim ergänzenden Schutzzertifikat beim nationalen Territorialprinzip des Schutzrechts. Denn die „erste (nationale) Genehmigung für das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft“ ist nicht gleichbedeutend mit gemeinschaftsweiter Vermarktungsfähigkeit (s.o.). Sinn und Zweck der Vorschrift ist lediglich die Festlegung eines frühen und klaren Zeitpunktes. Die Mechanik des Gesetzes implizit auch keine darüber hinausgehende europaweite Verkehrsfähigkeit. Damit ergibt sich keine faktische Abweichung von den bisher entschiedenen Rechtsfällen.

Wie die Europäischen Rechtsetzungsorgane die Zwangslizenzierung bei dem zukünftigen Gemeinschaftspatent ausgestalten werden, ist eine offene Frage. Nach der Vereinbarung über ein Gemeinschaftspatent von 1989 liegt die Kompetenz für die Erteilung von Zwangslizenzen bei den Mitgliedstaaten.
 Allein bei einer Entscheidung durch die Europäische Kommission oder des Europäischen Gerichtshofs würde sich aufdrängen, dass die Zwangslizenz für das (erste) Inverkehrbringen eine europaweite Erschöpfung bewirkt. Das ist aber bei der nationalen Zwangslizenz selbst bei einem gemeinschaftsweit wirkenden Schutzrecht nicht in der Fall. Denn die nationale Erteilungsstelle hat (in der Regel) über eine nationale Notlage zu entscheiden. Somit ist selbst bei der nationalen Entscheidung über ein (theoretisch) europaweit wirkendes Schutzrecht die Erschöpfungsregel nicht zwingend gemeinschaftsweit.

c) Nationale Regeln der Preiskontrollen

Schließlich fragt sich, ob nationale Preisregulierungen Einfluss auf die Erschöpfungswirkung haben. Diese gibt es in den Mitgliedstaaten in verschiedenen Formen und sind nicht harmonisiert. Tragender Gedanke ist wiederum die sog. „reward-doctrine“, der zu folge Erschöpfung erst dann eintreten kann, wenn der Inhaber sein Schutzrecht „ausgeschöpft“ hat – was bei Preiskontrollen gerade nicht der Fall ist. Diese Überlegung ist durchlaufend Gegenstand der Verhandlungen seit Centrafarm über Pharmon bis zu Primecrown. In Centrafarm ging es neben dem nicht verfügbaren Patentschutz in Italien auch um Preisregulierung. Der Europäische Gerichtshof lehnte die Berücksichtigung der Preiskontrolle als Ursache der Parallelimports für die Erschöpfungswirkung ausdrücklich ab.
 In Pharmon tat er dasselbe für das Argument der etwaigen Entschädigung (ob hoch oder niedrig). Diesen Grundsatz wiederholte er in der Rechtssache Primecrown (mutatis mutandis für die Parallelimportgenehmigungen auch in Paranova). Entscheidend für die Erschöpfung sei zunächst allein die Zustimmung des Schutzrechtsinhabers. Diese Zustimmung bezieht sich allein auf das „Ob“ des Inverkehrbringens, die Marktumstände (das „Wie“: Konditionen und Preisbildung) liegen im Vorfeld der Entscheidung über das „Ob“.  Für das Fehlen der Entscheidungsmöglichkeit (Kontrahierungszwang) trifft den Schutzrechtsinhaber die Beweislast.

d) Zwischenergebnis

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass weder Zulassungsentscheidungen, noch Schutzrechtswirkungen oder Preiskontrollen Einfluss auf die Erschöpfungswirkung haben. Das gilt für deren territoriale Wirkung ebenso wie für ihren Inhalt.

6. Differenzierungen nach Art der Zwangslizenz

Verfeinerte Kriterien für die Wirkungen von Zwangslizenzen lassen sich aus einer Differenzierung der Zwangslizenztypen ableiten. Aus einer Fallgruppenbildung heraus können Kriterien identifiziert werden, die für das „rückbezügliche Wertungsverfahren“
 von Geistigem Eigentum, nationalen (nicht ökonomischen) Allgemeinwohlbelangen und dem Wettbewerb im Binnenmarkt entscheidend sind. Ehemals unterschied man drei Typen von Zwangslizenzen: Abhängigkeitslizenzen, Zwangslizenzen aus öffentlichem Interesse und Zwangslizenzen wegen unzureichender Ausübung.
 

Bei der Abhängigkeitszwangslizenz gibt es keinen Grund, der Zwangslizenz die binnenmarktweite Wirkung zu versagen, nur weil eine nationale Behörde die Zwangslizenz erteilt.
 Hier stehen innovationspolitische Gründe im Vordergrund, nicht ein spezifisch nationales Interesse, die den Wettbewerb erst befördern. Das kann anders sein, wenn eine Zwangslizenz zur Versorgung der Bevölkerung aus Gründen der öffentlichen Gesundheit erteilt wird. Soweit die Zwangslizenz nur aus technischen Gründen von einer bestimmten nationalen Behörde erlassen wird, weil generische Produktionsstätten eher rein zufällig in einem bestimmten Staat liegen, aber das Versorgungsbedürfnis europaweit besteht, gibt es keinen Grund, die Wirkungen der Zwangslizenz territorial zu beschränken. In einer solchen Situation streitet das Binnenmarktkonzept für eine gemeinschaftsweite Wirkung der Zwangslizenz mit gemeinschaftsweiter Erschöpfung. Das ist anders, wenn das öffentliche Interesse in besonderen Bedingungen des Landes verankert sind, für die die Zwangslizenz erteilt wurde. Dann hat die Zwangslizenz einen vorrangig hoheitlich nationalen Charakter, der die Wirkungen der Lizenz territorial begrenzt. Bei einem nationalem Interesse soll ja gerade häufig die Versorgung des Binnenmarktes sichergestellt werden, und ist nach Maßgabe des TRIPS-Abkommens auf dieses zu begrenzen. In diesen Fällen obsiegt das nationale Versorgungsinteresse, das Prinzip der Warenverkehrsfreiheit tritt zurück. Das Versorgungsinteresse wird vielmehr instrumentell abgesichert, indem der Schutzrechtsinhaber seinen Unterlassensanspruch jenseits der Grenze behält. In Fällen der europaweiten Spaltung des öffentlichen Interesses, wird man grundsätzlich wiederum der gemeinschaftsfreundlichen Auslegung den Vorrang einräumen, allerdings unter einer Einschränkung. Wenn die Behörde weiß, dass die Zwangslizenz in bestimmten Regionen nicht erforderlich ist, muss sie die Wirkung im Wege eines Ausfuhrverbots aus Gründen der Verhältnismäßigkeit territorial begrenzen. 

7. Ergebnis 

Aufgrund des erreichten Standes der ökonomischen und sozialen Integration in Europa, der Differenzierbarkeit nach Zwecken sowohl der Schutzrechte als auch der Zwangslizenzen lassen es heute nicht mehr zwingend erscheinen, von einer territorialen Begrenzung der Erschöpfungswirkung unter der Zwangslizenz auszugehen. Schon in Pharmon fußte der EuGH seine Entscheidung nicht allein auf den Souveränitätsgedanken. Aus dem Vorstehenden ergibt sich indes, dass für den Fall der Versorgung der „eigenen“ Bevölkerung aus Gründen der öffentlichen Gesundheit sehr wohl von einer territorialen Wirkung auszugehen ist. 

Probleme gibt ist es bei Sachverhaltskonstellationen, in denen sich Anhängigkeitslizenz und das Interesse an der öffentlichen Gesundheit überlappen. Aus diesen Gründen ist zu prüfen, ob eine Zwangslizenz mit europaweiten Erschöpfungswirkungen territorial begrenzt werden kann. 

IV. Nationale Einschränkbarkeit gemeinschaftsweiter Erschöpfung?

Häufig sind Zwangslizenzen im öffentlichen Interesse und Abhängigkeitszwangslizenzen schwer abgrenzbar. Politische Zielsetzungen überlappen. Tatbestände werden für andere Zwecke instrumentalisiert (wie im BGH-Fall Interferon, s.o.). Wenn es richtig ist, dass Schutzrechte unter einer Zwangslizenz auf Grund öffentlichen Gesundheitsschutzes sich national erschöpfen und Zwangslizenzen anderer Art eine gemeinschaftsweite Erschöpfung bewirken, so stellen sich Fragen nach der Rechtssicherheit und der Umgehungsgefahr. Kann dieser Problematik durch Klarstellung (etwaig der Beschränkung der Erschöpfungswirkung) in der Zwangslizenz begegnet werden?

Inhalt der behördlichen Zwangslizenz ist zunächst die Nutzungserlaubnis. Dass es nicht zu einer gemeinschaftsweiten Erschöpfungswirkung beim ersten Inverkehrbringen unter einer Zwangslizenz kommt, hängt allein an der subjektiven Tatbestandsvoraussetzung der Erschöpfung. Dabei hat der EuGH ein Grundsatz-Ausnahme-Verhältnis begründet:  Grundsätzlich erschöpfen nationale Rechte im Binnenmarkt gemeinschaftsweit.  Nur ausnahmsweise erschöpfen sie sich unter einer Zwangslizenz national. Präziser: Bei Inverkehrbringen eines Produktes unter einer Zwangslizenz beschränkt sich die Erschöpfungswirkung auf das Inland. Bei Inhaber eines Parallelpatentes kann sich gegen die Einfuhr der Ware bei Grenzübertritt erwehren. Zwar beschränkte sich die Pharmon-Konstellation auf die Direktausfuhr (ohne Inverkehrbringen). Im Interesse der öffentlichen Gesundheit im nationalen Interesse muss man die Fälle des Parallelimports und des Direktimports aber gleich behandeln.
 Denn Ziel der staatlichen Maßnahme ist regelmäßig die Versorgung der „eigenen“ Bevölkerung. Es dient diesem Zweck, dass der Inhaber paralleler Schutzrechte die Ausfuhr der Ware verhindern kann, gleich ob Direktimport oder Paralllelimport. Anders liegt der Fall, wenn der Standort einer bestimmten Produktionsanlage eher zufällig in einem Land liegt, das Versorgungsbedürfnis aber gemeinschaftsweit besteht. Dann ist von gemeinschaftsweiter Erschöpfung auszugehen. 

Kann eine nationale Behörden diesen Rechtsunsicherheiten durch „Begrenzung der Erschöpfungswirkung“ entgegentreten – im Zweifel als Ausdruck der Verhältnismäßigkeit? 

Das setzt voraus, dass die Erschöpfungswirkung zur Disposition der Behörde steht. Die Entscheidung über die Zwangslizenz hat aber prinzipiell mit der Erschöpfung der Schutzrechte nichts zu tun. Die Gemeinschaftserschöpfung begründet sich durch den Vorrang des Binnenmarktes vor dem Territorialprinzip der geistigen Schutzrechte. Individualrechtsbezogen gewendet heißt das: Die Gemeinschaftserschöpfung ist dadurch legitimiert, dass „der Schutzrechtsinhaber seine unteilbar europarechtlich garantierte Handels- und Dienstleistungsfreiheit in Anspruch nimmt“ (H. Ullrich, s.o. B.III.4.a). Sie ist damit auch den Nationalstaaten entzogen. Die Unabhängigkeit von Erschöpfungswirkung und behördlich ergänzendem Ausfuhrverbot hat der EuGH in der Pharmon-Entscheidung klargestellt (s.o.).

Will der Staat das Abfließen der Ware ins Ausland verhindern, so kann er ein ergänzendes Ausfuhrverbot erlassen, das sich aber nicht auf die Erschöpfungswirkung auswirkt. Dazu kann er aus Gründen der Verhältnismäßigkeit verpflichtet sein, weil das Ausfuhrverbot den Regelungszweck absichert (Geeignetheit) und den Eingriff in die Rechte des Schutzrechtsinhabers auf das erforderliche Maß begrenzt (Erforderlichkeit).

V. Ergebnis: Antwort auf Frage 3, Teil 2
Der allgemeine Grundsatz der gemeinschaftsweiten Schutzrechtserschöpfung steht der nationalen Erschöpfung beim ersten Inverkehrbringen unter einer Zwangslizenz nicht entgegen. Vielmehr kann eine Zwangslizenz grundsätzlich sowohl eine gemeinschaftsweite als auch eine territorial beschränkte Wirkung haben. Die Wirkung ist abhängig vom Regelungsinhalt der Zwangslizenz. Eine Zwangslizenz im Interesse der öffentlichen Gesundheit, die Gegenstand des Gutachtens ist, hat grundsätzlich national begrenzte Wirkungen, wenn das Regelungsziel ein nationales Interesse ist. Dies gilt gleichermaßen für Direkt- und Parallelimporte. Ein gerechtfertigtes Regelungsinteresse setzt sich gegenüber dem Freihandelsprinzip durch. Demgegenüber bewirkt eine Zwangslizenz, die auf die Wettbewerbswirkungen im gemeinsamen Markt bezogen ist (wie z.B. die Abhängigkeitslizenz) oder aufgrund eines europäischen Gesundheitsinteresses erlassen wird, eine gemeinschaftsweite Erschöpfung durch erstes Inverkehrbringen. In diesen Fällen fehlt es an einem nationalen Interesse, das sich gegenüber dem Grundsatz der gemeinschaftsweiten Erschöpfung durchsetzen könnte.

C. Wettbewerbsrecht

In der Diskussion um „Zugang zu geistigem Eigentum“ und „Differential Pricing“ ist das Patentrecht in den vergangenen zehn Jahren weitreichend durch das Kartellrecht verdrängt worden. Das gilt sowohl für die Zwangslizenz als auch für die Verhinderung der Marktabschottung.
 Die beiden Rechtsgebiete sind eng miteinander verzahnt und verhalten sich zueinander wie zwei kommunizierende Röhren. Im Gegensatz zu Deutschland ist auch in vielen Staaten die wettbewerbsrechtliche Zwangslizenz in die Patentgesetze integriert. Aus diesem Grund soll im folgenden die Möglichkeit einer wettbewerbsrechtlichen Zwangslizenz geprüft werden. Aus diesem Zusammenhang ergeben sich ergänzende Fragen, die im Anschluss behandelt werden. 

I. Art. 82 EG

1. Fallgruppe: “refusal to license”

a) Die kartellrechtliche Zwangslizenz

Aus deutscher Perspektive bestehen deutliche Unterschiede zwischen einer wettbewerbsrechtlichen und einer patentrechtlichen Zwangslizenz. Rechtsgrund ist nicht ein „öffentliches Interesse“ am Zugang zum Patent, sondern ein wettbewerbswidriges Verhalten. Adressat ist nicht ein Wettbewerber, sondern der Schutzrechtsinhaber selbst. Zuständiger Akteur ist die Kartellbehörde. 

b) Magill, IMS & Spundfass
Die berühmteste Fallkonstellation der „kartellrechtlichen Zwangslizenz“ ist die des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung nach Maßgabe der Magill-Rechtsprechung. In der Leitentscheidung Magill
 ging es um den Zugang zu einer (nach irischem Recht urheberrechtlich geschützten) Programmliste eines Fernsehsenders. Diese Liste wollte der Verleger Magill mit anderen Fernsehlisten zu einer übersichtlichen Fernsehzeitschrift zusammenfassen. Präzisiert durch spätere Entscheidungen sind mittlerweile folgende zwei Kriterien als entscheidend herausgearbeitet: (1) Zum einen müssen zwei abgrenzbare, vor- und nachgelagerte Märkte vorliegen. Der Schutzrechtsinhaber beherrscht den vorgelagerten Markt und benutzt diese Marktmacht ohne sachliche Rechtfertigung, um diese Marktmacht auf einen abgeleiteten (distinkten) Markt zu erstrecken („leverage“). Es muss die Gefahr bestehen, dass jeglicher Wettbewerb auf dem abgeleiteten Markt ausgeschlossen wird.
 Das ist schon dann der Fall, wenn die Erlangung der Rechte vom „vorgelagerten Markt“ für die Produktion eines Normprodukts unersetzlich ist.
 (2) Zum anderen bedarf es „besonderer Umstände“. Diese liegen insbesondere vor, wenn es um ein neues Produkt geht, für das Zugang auf dem abgeleiteten Markt begeht wird. Dieses darf nicht austauschbar sein und es muss ein Bedarf bestehen.
 Kern dieser Rechtsprechung ist die Innovationsorientierung des Kartellrechts, die eine Missbrauchskontrolle der Schutzrechte beansprucht. Es geht ausdrücklich nicht um eine Bedarfsdeckung. Es geht um die wettbewerbliche Kontrolle der Behinderung einer Produktentwicklung. 

Selbst unterstellt, dass die Unternehmen hier eine „marktbeherrschende Stellung“ ausübten, ist dies eine andere Problemkonstellation als sie in diesem Gutachten im Vordergrund steht. Hier geht es vielmehr um den unmittelbaren Zugang zu den Produkten (und den Patenten) um ihrer selbst willen. Die sog. Magill-Rechtsprechung bietet mithin keine Rechtsgrundlage für ein kartellrechtliches Einschreiten gegen die Hersteller. 

c) Italienische Kartellbehörden

Einen Schritt weiter sind die italienischen Kartellbehörden in zwei Fällen gegangen, in denen sie Arzneimittelpatente aufgrund von Wettbewerbsrecht zwangslizenziert haben. Bei beiden Fällen ging es um das ergänzende Schutzzertifikat, das durch die VO 1768/92 europaweit harmonisiert wurde. Das besondere war, dass zuvor Italien 1991 einen ergänzenden Schutz eingeführt hatte – mit einer Laufzeit von 18 Jahren.
 Nach der VO ist indes das Zertifikat auf nur 5 Jahre begrenzt. Der italienischen Übergangsregelung zufolge gilt weiterhin die 18 Jahre-Frist für alle ergänzenden Schutzzertifikate, die zwischen Erlass des italienischen Gesetzes 1991 und Wirksamwerden der europäischen Verordnung im Januar 1993 erteilt oder beantragt wurden (ca. 400 Patente). 2002 wurde ein neues Gesetz verabschiedet.
 Dieses sieht ein besonderes Verfahren vor, aufgrund dessen sich Dritte um Lizenzen für diese (400) Schutzzertifikate bemühen können, wenn sie die Produkte exportieren wollen und der Patentschutz in diesen Exportländern (einschließlich des ergänzenden Schutzzertifikates) abgelaufen ist.
 Gegenstand der beiden Verfahren waren zwei Anträge auf Erlass derartiger Zwangslizenzen durch das italienische Kartellamt. Trotz zwischenzeitlicher Einigung entschied das Kartellamt in den Jahren 2006 und 2007,
 dass die zwischenzeitlich verhandelten Lizenzen rechtlich bindend sind, weil eine Lizenzverweigerung einen Missbrauch der marktbeherrschenden Stellung bedeuten würde. 

Diese besondere Konstellation ist auf die in diesem Gutachten zu prüfende Sachlage nicht übertragbar.
d) Ergebnis 

Für die hier interessierende Konstellation liegen die Voraussetzungen für die Erteilung einer wettbewerbsrechtlichen Zwangslizenz nach der Fallgruppe „refusal to license“ nicht vor.

2. Fallgruppe: Ausbeutung (Art. 82 EG)

Eine Zwangslizenz kommt nicht allein bei der evidenten Fallgruppe der „Lizenzverweigerung“ in Betracht. Die Kommission kann jenseits der „klassischen“ Durchsetzungsinstrumente der Untersagung und Geldbußen gemäß Art. 5 der VO 1/2003 auch andere Entscheidungen erlassen, mit denen die Abstellung von Zuwiderhandlungen angeordnet wird.

Das besondere an der vorliegenden Konstellation ist, dass sich das Interesse an einer etwaigen Zwangslizenz an eine vorangegangene Übereinkunft zwischen sieben Unternehmen anschließt, die auf den ersten Blick allgemeinwohlorientierte Zwecke verfolgt (sog. „Bremer Erklärung“). Die Zwangslizenz soll die Unternehmen anhalten, die Übereinkunft fortzuschreiben. Aber ist diese Übereinkunft überhaupt mit dem Wettbewerbsrecht der Art. 81 und Art. 82 EG vereinbar? Diese Frage soll im folgenden sondiert werden. Die Prüfung ist in diesem Sinne beschränkt. Eine umfassende Studie würde den Rahmen dieses Gutachtens sprengen. 

Es stellt sich die Frage, ob das abgestimmte Verhalten der sieben Unternehmen den Tatbestand des Ausbeutungsmissbrauchs i.S.v. Art. 82 EG erfüllen, indem der öffentlichen Hand als Abnehmer überhöhte Abnahmebedingungen diktiert werden.

Um den Tatbestand des Art. 82 EG zu erfüllen, müssten die Unternehmen eine marktbeherrschende Stellung ausüben. Der relevante Markt ist der anti-retrovirale Medikamentenmarkt der drei osteuropäischen Staaten. Da die Produkte der sieben Unternehmen weitgehend kongruent zueinander sind und die Unternehmen rechtlich voneinander unabhängig sind, kommt nur eine kollektive Marktbeherrschung in Betracht. Im Rahmen der AIDS-Problematik treten die sieben Unternehmen wirtschaftlich gemeinsam als kollektive Einheit auf.
 Sie decken den Bedarf weitgehend gemeinsam ab. Über die „Bremer Erklärung“ haben sie ihre Geschäftspolitiken abgestimmt. Damit üben sie gemeinsam eine beherrschende Stellung aus.
 

Die entscheidende Frage ist, ob sie ihre beherrschende Stellung durch eine überhöhte Preisgestaltung missbrauchen. Als Missbrauch werden Verhaltsweisen qualifiziert, die von den Mitteln des normalen Produkt- und Dienstleistungswettbewerbs (Leistungswettbewerb) abweichen.
 Als eine Missbrauchsform ist die Ausbeutung anerkannt. Unter diesem Tatbestand sind Verhaltensweisen zur Erreichung von Ergebnissen verboten, die bei funktionsfähigem Wettbewerb nicht zu erreichen wären und dadurch den Vertragspartner schädigen. Dazu zählen u.a. überhöhte Preise. Der Preismissbrauch wird entweder durch den Vergleich mit den Preisen auf einem Vergleichsmarkt oder über die Gewinnspannen ermittelt. Eine feste prozentuale Grenze lehnen die Gerichte in ständiger Rechtsprechung ab; die Unverhältnismäßigkeit ist aus den Umständen des Einzelfalls abzuleiten.
 Die Identifizierung einer Preisausbeutung gilt als ausgesprochen schwierig.
 Die Schwierigkeiten der Vergleichsmethode haben nicht nur faktische, sondern auch konzeptionelle Gründe, da es aufgrund des dynamischen Wettbewerbsverständnisses einen „richtigen“ Preis nicht gibt.
 Die Gewinnspannenmethode fällt bei patentgestützten Produkten im Prinzip von vorneherein weg, da es Sinn und Zweck des Patentschutzes ist, einen Monopolpreis erwirtschaften zu können. 

Für den untersuchten Fall fällt die Vergleichsmethode schon deshalb weg, da bei dieser unterstellt wird, dass aus etwaig unterschiedlichen Preisen in den verschiedenen Mitgliedstaaten auf einen Missbrauch geschlossen werden kann (Abschottung der Märkte und Ausnutzung). In der vorliegenden Fallkonstellation ist die Lage gerade umgekehrt. Den Anbietern wird vorgeworfen, dass sie an dem hohen europäischen Nominalpreis festhalten. Die Kaufkraft liegt in Osteuropa aber sehr viel niedriger als in Westeuropa. Deshalb müssten auch die Preise sehr viel niedriger sein. Die Ausbeutung soll hier darin liegen, dass die Anbieter ihre Preise nicht marktbezogen differenzieren. 

Damit kommen wir zum Kern der wettbewerbsrechtlichen Problematik. Auf dem Arzneimittelmarkt funktioniert der Preismechanismus aufgrund des beschränkten Wettbewerbs nur unzureichend. Der Wettbewerb ist nicht nur wegen der angebotsseitigen Patentmonopole beschränkt. Diese sind als Anreizinstrumente für Forschung und Innovation gerechtfertigt, da sie dem Anbieter ermöglichen sollen, das „Maximale aus dem Markt herauszuholen“. Im Gesundheitswesen ist zusätzlich auf der Nachfrageseite der Wettbewerb durch ein Mix aus Versicherungen (sowohl gesetzliche wie private) und staatliche Finanzierungen aufgehoben. Es sind diese collective actors, die die Preise durch Umlage finanzieren. Zwar stehen die Versicherungen untereinander im Wettbewerb. Dieser schlägt aber allenfalls mittelbar auf das „Einkaufverhalten“ (Deckungsschutz) nieder. Damit liegen zwei Probleme nebeneinander, die den Preismechanismus ausschalten: Es fehlt an der Mehrzahl von Anbietern und an einer Mehrzahl von Nachfragern. 

Die entscheidende Frage ist, ob die sieben Unternehmen diese besondere Situation des Gesundheitsmarktes wettbewerbswidrig ausnutzen. Die Verengung der Nachfrageseite können sie nicht ändern. Dass der Preis überall gleich ist, so kann argumentiert werden, dient der Markttransparenz. Gleichwohl drängt sich die Frage auf, ob die Industrie heute durch den europaweiten Einheitspreis nicht das ehemals als Parallelimport bezeichnete Problem zu lösen versucht. Der EuGH hatte es der forschenden Industrie in den 70er Jahren mit Verweis auf den Grundsatz des freien Warenverkehrs de facto aus ihrer Sicht unmöglich gemacht, ein unterschiedliches Preisniveau in den Mitgliedstaaten aufrechtzuerhalten. Isoliert aus der Perspektive des Wettbewerbsrechts ist das unterschiedliche Preisniveau unproblematisch und der Parallelimport allokationstheoretisch wünschenswert. 

Damit sind zwei Missbrauchskonstellationen denkbar. Zum einen wird man argumentieren können, dass sich das Aufrechterhalten eines Einheitspreises als wettbewerbswidriger Missbrauch darstellt, wenn der Preis so hoch ist, dass sich der Nachfrager in eine Situation wiederfindet, in der er jenseits üblicher marktbezogener Auswahlentscheidungen nicht mehr handeln kann. In dieser Situation befinden sich die Kostenträger aus drei Gründen. Erstens müssen sie aufgrund des hohen Öffentlichkeitsdrucks AIDS-Medikamente aufgrund ihrer lebenserhaltenden Wirkung abdecken. Zum zweiten ist in einem Staat wie Deutschland die Deckung von patentgeschützten Medikamenten (bislang noch) nicht in der Kostenhöhe beschränkt. Aus diesem Grund gab es bei patentgeschützten Medikamenten einen Automatismus der „Preise auf Zuruf“. Schließlich führt die Kostenspirale dazu, dass Medikamente einen zunehmend hohen Anteil des gesamten Gesundheitsbudgets in Anspruch nehmen, so dass andere Anschaffungen nicht mehr getätigt werden können. 

Mit Blick auf die Gemeinschaftserschöpfung wird man zum anderen argumentieren können, dass ein Missbrauch vorliegt, wenn der Preis so hoch ist, dass bestimmte Nachfrager diese Preise nicht mehr zahlen können und dieser Preis nur deshalb so hoch gehalten wird, um einen Rückfluss von Medikamenten zu verhindern. Dadurch wird zum einen die gesundheitliche Versorgung in Frage gestellt.
 Wettbewerbsrechtlich betrachtet beschränkt der Einheitspreis zum anderen den freien Warenverkehr. Hier missbraucht der Patentinhaber sein Patent in der Weise, dass er die Gemeinschaftserschöpfung (die zur Sicherung des freien Warenverkehrs geschaffen wurde) dazu ausnutzt, unter Inkaufnahme der Unterversorgung von Randmärkten die Renditen auf den Hochpreismärkten zu sichern.

Um dem Vorwurf mangelnder Bereitschaft zur Eindämmung der AIDS-Problematik entgegenzutreten, haben sich die sieben Unternehmen auf die „Bremer Erklärung“ verständigt. Sie vereinbarten ein Rabattsystem und die Beteiligung an den Test-Kosten. Diese Übereinkunft hat eine Laufzeit von einem Jahr. 

Ob diese Übereinkunft ausreicht, um den Missbrauchverdacht zu entkräften, bedarf der näheren Prüfung. Dazu müsste die Europäischen Kommission insbesondere erheben, welchen Prozentsatz die derzeitige Medikation der AIDS-Infizierten an den jeweiligen nationalen Gesamtbudgets ausmacht. Komplementär ist schätzungsweise zu erheben, wie viele Infizierte keinen Zugang zu einer Medikation haben.

II.  Art. 81 Abs. 1 EG: „Bremer Erklärung“ als unzulässige Absprache

Ergänzend zum Tatbestand der Ausbeutung gemäß Art. 82 EG könnte die „Bremer Erklärung“ eine verbotene wettbewerbsbeschränkende Absprache i.S.v. Art. 81 EG sein. Weichenstellendes Merkmal dieses Tatbestandes ist die Frage, ob die „Bremer Erklärung“ eine Wettbewerbsbeschränkung „bezweckt“ oder „bewirkt“. 

1. Bezwecken oder Bewirken

Ob eine Absprache eine Wettbewerbsbeschränkung „bezweckt“ oder „bewirkt“, hat Auswirkung auf den Prüfungsmaßstab. Eine Maßnahme wird als „bezweckend“ qualifiziert, wenn sie objektiv geeignet ist den Wettbewerb zu beschränken (sog. Hardcore-Bestimmungen). Dies sind insbesondere die in Art. 81 genannten Regelbeispiele, u.a. Preisabreden. Dann entfällt nach den Kommissionsleitlinien die Marktabgrenzung und die Ermittlung der Auswirkungen auf den Markt.
 „Bewirkt“ sie aber nur eine Wettbewerbsbeschränkung, dann sind die Auswirkungen auf den inter- und intrabrand Wettbewerb zu erheben und im Rahmen von Art. 81 Abs. 3 umfassend abzuwägen. Von einer „bewirkenden“ Absprache wird ausgegangen, wenn die Handlungsfreiheit der Beteiligten oder Dritter beschränkt wird. 

Die „Bremer Erklärung“ zielt auf einen Preisrabatt. Alle sieben Unternehmen sollen sich daran halten. Zwar erfolgte die Absprache im Rahmen einer politischen Initiative unter Schirmherrschaft der Bundesrepublik im Rahmen ihrer Ratspräsidentschaft. Primäres Ziel war es, die Kosten für die Gesundheitsträger zu begrenzen, nicht den Wettbewerb zu beschränken. Gleichwohl geht es den Beteiligten um Wettbewerbsvorteile. Auch eine Tatbestandsreduzierung im Sinne der „staatlich veranlassten Wettbewerbsbeschränkung“ kommt hier schon allein deshalb nicht in Betracht, da es für die Unternehmen keinen rechtlichen Zwang gab.
 Die sich beteiligenden Unternehmen erlangen vor allem durch die Kooperation mit den Behörden einen Wettbewerbsvorteil. Es sind ihre Medikamente, die erworben werden, und ihre Test-kits, die an den Patienten angewendet werden. M.E. kann eine wettbewerbsbeschränkende Zweckorientierung hier nicht verneint werden. Eine weitere Marktabgrenzung ist nach den Regeln der Europäischen Kommission mithin nicht erforderlich.

2. Wettbewerbsbeschränkung

Eine Wettbewerbsbeschränkung liegt nach Definition des EuGHs vor, wenn die Freiheit der Beteiligten zum Handeln im Wettbewerb durch die Vereinbarung eingeschränkt wird. In einer Rabattabsprache liegt typischerweise eine verbotene Wettbewerbsbeschränkung Allerdings kommt es auf den Stellenwert der Vereinbarung im Ganzen an. Sind die beschränkenden Abreden nur Teil einer Nebenabrede und verfolgt die Hauptvereinbarung primär andere Zwecke als eine Wettbewerbsbeschränkung, dann kommt eine tatbestandsreduzierende Auslegung gemäß der sog. ancilliary restraints – Rechtsprechung in Betracht
. Bei einer nicht wettbewerbsbeschränkenden Haupt-Vereinbarung ist eine (wettbewerbsbeschränkende) Nebenabrede zulässig. Die Bremer Erklärung verfolgt das Ziel, die Versorgung mit den Medikamenten zu verbessern. Instrument dieses Ziels ist die Rabattregel. Damit kann diese nicht als „Neben-abrede“ qualifiziert werden. Eine Tatbestandsreduktion kommt nicht in Betracht. 

a) Regelbeispiel: Preisfestsetzung, Art. 81 Abs. 1 lit. a EG

Verboten sind unmittelbare und mittelbare Preisfestsetzungen. Die kooperative Festsetzung von Preisen führt stets zu einer spürbaren Wettbewerbsbeschränkung, da sie den Preismechanismus untergräbt. Die Berliner Erklärung enthält im Kern eine Rabattabsprache als mittelbare Preisabsprache. Sie verringern die Erwartungsunsicherheit der Wettbewerber. und begrenzen ihre Handlungsfreiheit. Nach den nicht vollständigen Informationen, die der Gutachterin vorliegen, dürfte damit das Verbot erfüllt sein.

b) Regelbeispiel: Kopplung, Art. 81 Abs. 1 lit. e EG

Verboten sind darüber hinaus Bedingungen, die den Vertragspartner an zusätzliche Leistungen binden. Eine entsprechende Kopplung besteht z.B. darin, dass ein Lieferant den Verkauf eines Produkts vom Bezug eines verschiedenartigen Produktes abhängig macht. Hier könnte in der Bindung der Kostenbeteiligung an den durchzuführenden Tests an das Rabattsystem eine solche Kopplung vorliegen. Mangels Vorliegen des Wortlautes ist eine abschließende Wertung an dieser Stelle nicht möglich. Um die durch die Kopplung bewirkte Wettbewerbsbeschränkung zu erfassen, ist zwischen dem Markt des Kopplungsproduktes und dem Markt für das gekoppelte Produkt zu unterscheiden. Nur eine starke Marktstellung für das Kopplungsprodukt ermöglicht es, den Abnehmer zu veranlassen, sich zum Bezug eines zusätzlichen Produktes zu verpflichten. Die wettbewerbseinschränkende Wirkung auf dem Markt des gekoppelten Produkts hängt von dem durch die Kopplung erfassten Marktanteil ab. Die wettbewerbsbeschränkende Wirkung der Kopplung besteht darin, dass Anbieter des gekoppelten Produktes unabhängig von ihrer Leistungsfähigkeit keinen Zugang zu dem von der Kopplung erfassten Markt haben.
 Die Kommission hat mithin festzustellen, welche Auswirkung die Kopplungsabrede der „Bremer Erklärung“ auf den Markt der HIV-Diagnose-Testkits hat. 

3. Freistellbarkeit, Art. 81 Abs. 3 EG

Unterstellt, eine wettbewerbsbeschränkende Kopplung liegt vor, kann sie gemäß Art. 81 Abs. 3 EG freigestellt sein, wenn die vier Tatbestandsvoraussetzungen kumulativ vorliegen: Es muß (1) eine angemessene Beteiligung der Verbraucher am Gewinn vorliegen;  (2) die Warenerzeugung oder –Verteilung müssen verbessert oder die Beschränkung muß der Förderung des technischen oder wirtschaftlichen Fortschritts dienen, (3) die Beschränkung darf nicht unerlässlich sein und (4) den Wettbewerb nicht ausschalten. 

In diese Tatbestandsmerkmale fließt eine umfassende Abwägung der wettbewerbsfördernden und wettbewerbsbeschränkenden Wirkungen der Absprache. Insbesondere liegt eine Wettbewerbsbeschränkung nur vor, wenn zusätzlich zur Einschränkung der Handlungsfreiheit der Beteiligten nachgewiesen wird, dass der Wettbewerb zulasten der Verbraucher eingeschränkt wird.
 Hier kommt in Betracht, dass den Patienten ein breiterer Zugang zu den Medikamenten eröffnet wird und die Versorgungskosten pro Patient gesenkt werden. Zwar kommt es den Unternehmen vor allem darauf an, dass durch die kombinierte Rabatt-Test-Abspache der unternehmerische Gesamtgewinn gleich bleibt. Ziel der Vereinbarung ist aber das wünschenswerte Ergebnis, dass die Versorgung für mehr Patienten gesichert und eine Einhegung des Virus dadurch bewirkt wird, dass die Infizierten von ihrer Erkrankung wissen und dadurch Umsicht walten lassen können. 

Aus diesen Gründen kommt eine Querschnittsrechtfertigung als Tatbestandserweiterung im Rahmen von Art. 81 Abs., 3 EG in Betracht. Sie kommt für Politikziele in Betracht, die die Gemeinschaft in allen anderen Politikbereichen zu berücksichtigen hat, wie Umweltschutz (Art. 6 EG) 
 und öffentliche Gesundheit (Art. 2 EG)
. In diesem Fall liegt es nahe, eine solche Querschnittsrechtfertigung anzunehmen.
III.  Ergebnis

Im Ergebnis ist festzuhalten: Die Voraussetzungen für eine wettbewerbsrechtliche Zwangslizenz liegen nicht vor. Die „Bremer Absprache“ könnte aber unter der Fallgruppe des  Ausbeutungsmissbrauchs i.S.v. Art. 82 EG wettbewerbswidrig sein. Eine abschließende Bewertung bedarf einer sorgfältigen Sachverhaltserhebung. Ein Wettbewerbsverstoß als horizontale Absprache i.S.v. Art. 81 EG liegt nicht vor, da die Absprache zwar wettbewerbsbeschränkend sein kann, aber freigestellt und damit nach EG-Wettbewerbsrecht nicht wettbewerbswidrig ist.

D. Ausblick: Alternativen der Preisdifferenzierung

Es steht außer Frage, dass das Instrument der Zwangslizenz stets nur ultima ratio sein kann. Es greift tief in das Verfügungsrecht des Eigentümers ein und würde bei zu häufigem Gebrauch die Funktionsbedingungen des Patentschutzes als Innovationsanreiz und Finanzierungsinstrument für Forschung und Entwicklung untergraben. Die Zwangslizenz hat eine andere Funktion angenommen. Gegen die überragende Position des Patentinhabers stellt die „Existenz“ der Zwangslizenzierbarkeit eine Waffengleichheit zwischen zwei Verhandlungspartnern wieder her. Der verhandelte Gegenstand ist der Preis. Aber gibt es andere Wege, diese Verhandlungssituation herzustellen, als über den Umweg der Drohung mit einer Zwangslizenz? Im folgenden werden zwei Alternativen angesprochen.

I. Pooling des Beschaffungswesens

Eine erst jüngst im internationalen Schrifttum diskutierte Möglichkeit ist das „Pooling“ der Nachfragemacht (public procurement)
. Im Wege einer gebündelten Nachfrage durch Einkaufgemeinschaften, so die Idee, könnten die forschenden (patentbesitzenden) Arzneimittelhersteller bewogen werden, von einem Kalkül der Hochpreispolitik eines kleinen Marktes auf ein Kalkül der Niedrigpreispolitik für einem breiten Markt umzuschwenken.

Die Koordination der Nachfrage unterliegt ebenso wie die angebotsseitige Koordinierung den Schranken des Kartellrechts. Zwar hat der EuGH sowohl den Staat als auch Solidargemeinschaften aus der Kartellkontrolle weitgehend ausgeschieden,
 anders als der deutsche BGH.
 Hier besteht aber derzeit eine erhebliche Rechtsunsicherheit, da die Grenzen von Kartell- und Sozialrecht gerade in mehreren Gerichtsverfahren ausgelotet werden. Unklar ist die Rechtslage insbesondere für grenzüberschreitende Einkaufsgemeinschaften der „öffentlichen Hand“. Wenn allerdings Kartellrecht anwendbar ist, können auch Einkaufsgemeinschaften nach Art. 81 Abs. 3 EG freigestellt sein. Insoweit gilt das unter C. II. 3) Ausgeführte. Zudem legt die Europäische Kommission für Einkaufsgemeinschaften einen großzügigen Maßstab an, wenn dadurch „Größenvorteile“ erreicht werden.
 Eine nähere Analyse dieser Frage überschreitet den hiesigen Gutachtensrahmen. 

II. Differential Pricing via Arzneimittelzulassung und Versicherer 

Das zweite Instrument, zu einer Verhandlungssituation über den Preis zu gelangen, liegt in der Integration des Verhandlungselementes in die Entscheidungsprozesse von Arzneimittelzulassung einerseits und Kostentragung andererseits. Die Verortung in diese Verfahren hätte den Vorteil, dass von vorneherein eine territoriale Bindung erreicht würde, die die Preisgestaltung an das allgemeine Preisniveau des betreffenden Staates bindet (differential pricing). Dieses Verhandlungselement ist konstitutives Element der Zulassungsentscheidung z.B. in Frankreich
 und Norwegen
. In Deutschland findet die Diskussion um eine Preisbegrenzung unter dem Stichwort „4. Hürde“ statt. Als „echte 4. Hürde“ wird eine Kosten-Nutzen-Analyse als 4. Voraussetzung der arzneimittelrechtlichen Zulassungsentscheidung (ex ante) verstanden (ergänzend zu den drei Standard-Voraussetzungen „Qualität“, „Wirksamkeit“ und „Sicherheit“, § 25 dt. AMG). Eine prozeduralisierte ex post Version dieses Konzeptes wurde in Form der Gründung eines Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen durch § 139 a) und b) SGB-V am 1.4.2007 eingeführt.
 Anknüpfungspunkt ist nicht die arzneimittelrechtliche Zulassungsentscheidung, sondern der sozialversicherungsrechtliche Erstattungsrahmen. Es verhandelt nicht der Staat mit den Unternehmen, sondern die Kostenträger der Versicherungssysteme. Bislang liegen noch keine Erfahrungen vor. Die Diskussion dreht sich bislang noch um die Methoden der Berechnung und Festlegung der „Endpunkte“. Diese Verfahren sind Katalysatoren für eine Rückbesinnung auf die Funktion von Patentschutz. Dies ist der Innovationsanreiz, nicht die Garantie eines Preises (der, wie bislang im deutschen Gesundheitssystem, aufgrund der Ausnahme von der Festpreisregelung durch die Kostenträger nicht verhandelt wird). Das Patent gewährt einen Vorteil im Wettbewerb mit den Konkurrenten, nicht die Macht, gegenüber der Nachfrageseite (hier Kostenträger) einen „Preis auf Zuruf“ festzulegen.

III. Abschließende Würdigung mit Blick auf die Zwangslizenz

Während die unter dem Stichwort der „4. Hürde“ diskutierten Verfahren die Entkopplung von Patent und Erstattungsfähigkeit als Standardsituation für den Ankauf einer Vielzahl von Medikamenten wiederherstellt, ist die Zwangslizenz an eine Einzelentscheidung unter ganz besonderen Bedingungen gebunden. In Bezug auf die hier untersuchte Situation der AIDS-Behandlung mit einer bestimmten Anzahl erforderlicher Wirkstoffe, begrenzt auf eine bestimmbare Gruppe von Unternehmen, bezogen auf die wachsenden Infektionsraten in den osteuropäischen Staaten, liegt eine Sondersituation vor, in der die Zwangslizenz als ultima ratio ein probates Mittel sein kann. Sie hat den Vorteil, dass die belasteten Unternehmen jenseits der Landesgrenzen des die Zwangslizenz erteilenden Staates, den Unterlassensanspruch behalten. Eine Brandmarkung dieses Instruments als „Enteignung“ ist unter diesen Gegebenheiten unzutreffend. Vielmehr kann es sich im Binnenmarkt der 27 als mildestes Mittel erweisen. Sie kann dazu dienen, wieder Waffengleichheit herzustellen. Nur in Verhandlungen „auf Augenhöhe“ können Vertriebswege, eine generelle Versorgung, Prävention und Qualität gesichert werden. 
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Anhang I: Workshop in Bremen (Stand der Vorbereitungen: 8.5.2008)

Venue: Haus der Wissenschaft, Bremen

Thurday, 
 9. October 2008,  

13.00 h - 18.15 h

Friday, 

10. October 2008,    
  8.30 h - 14.00 h
Preliminary Programme

Thursday, 9. October 2008

13.00-13.15 h 

Welcome by the Dean of the Law Faculty




Prof. Dr. Edda Wesslau

13.15-13.45 h 

Setting the Scene: Differential Pricing via Compulsory Licenses inside Europe?




Korreferat: 
Ortwin Schulte, BMG, Berlin






PD Dr. Christine Godt, Univ. Bremen

13.45-14.15 h

Compulsory Licenses & Community Exhaustion: 

An Issue of Competition Law



Prof. Dr. Hanns Ullrich, München /Florenz (confirmed)

14.15-14.45 h

Community Exhaustion: Does European Law allow for Flexibility?




Prof. Dr. Werner Schroeder, Univ. Innsbruck (confirmed)
14.45-15.15

Discussion

15.15- 15.45    Coffee Break

15.45-16.15 h

Differencial Pricing via Compulsory Licenses? An Economist´s View Point




?? Prof. Mike Drummond, York University, York (UK)

?? Prof. Fréderic Jenny, ESSEC Business School, Cergy Pontoise

?? Dr. Sabine Richard, AOK-Bundesverband, Berlin

16.15-17.15 h

Differential Pricing: Piercing the Intellectual Property Incentive for Public Health?

Prof. Geertrui van Overwalle (Leuven) (confirmed)

17.15-17.45 h

Competition and Intellectual Property Rights: The Eastern European Dilemma




?? Prof. Heiki Pisuke (Tallinn)

17.45-18.15 h

Discussion

19.00 h 

Reception and Joint Dinner at the “Bremer Ratskeller”
Friday, 10. October 2008

8.30-8.45

Welcome by the Organisers

8.45-9.15

Exhaustion and Compulsory Licenses: Looking beyond Pharmon
GA Eleonore Sharpston, ECJ, Luxembourg (asked,  response awaited)
9.15-9.45

Pandorras Box: Reconciling Competition & Regulation




?? Prof. Dr. Andreas Heinemann, Univ. Zürich




?? Prof. Damian Chalmers, LSE, London

9.45-10.15

Discussion

10.15-10.45
Coffee Break

10.45-11.15

Differential Pricing of Essential Medicines: The international Perspective




Prof. Jerome Reichman, Duke Univ., Durham, NC, USA 

(confirmed)

11.15-11.45

Looking ahead: Safeguarding National Manoeuverability




?? Repr. European Commission: KOM SANCO, KOM ENTERPRISE,




?? A Position Statement of the Ministry of Bulgaria

11.45-13.00 h

Round Table: Forging Alliances by Carrots and Sticks 




Chairman: Ortwin Schulte




?? Representative of the Global Fund

?? AIDS-AID Eastern Europe 




?? Dr. Stefan Walz, BMJ, Berlin

13.00-14.00 h 

Light Lunch will be offered at the “Haus der Wissenschaft”
14.00 h 

finis

15.00-17.00 h 

Guided City Tour
Anhang II.: Verschriebene Medikamente in Bulgarien und Estland
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� Siehe „Erklärung von Bremen“ vom 13. März 2007, http://www.eu2007.de/de/News/download_docs/Maerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf.


� Deutsches Ärzteblatt vom 26. Nov. 2007, � HYPERLINK "http://www.aerzteblatt.de/V4/news/news.asp?id=30588" ��http://www.aerzteblatt.de/V4/news/news.asp?id=30588� (zuletzt besucht, 2. Mai 2008).


� Am stärksten, bezogen auf die Bevölkerungszahl, breitet sich das Immunschwächevirus derzeit in Estland aus. Auf eine Millionen Menschen kamen 504 neue Diagnosen, in Deutschland waren es zum Vergleich 33, ibid.


� Friktionen zeichnen sich z.B. zwischen den europäischen Stellen ab. Noch am 28. Febr. 2007 unterbreitete die Europäische Kommission auf der WHO-Konferenz ein Positionspapier, demzufolge Patentfragen nicht in die Kompetenz der Gesundheitsministerien fielen.


� ABl.EG vom 3.6.2003, L 135/ 5.


� Die Übereinkunft wird von der Europäischen Kommission „geduldet“. 


� Wobei viele großen Firmen eine Vertretung in Bulgarien haben, siehe � HYPERLINK "http://www.arpharm.org/members.php" ��http://www.arpharm.org/members.php�.


� Siehe die Übersicht über die in Rumänien vertretenen Unternehmen unter: � HYPERLINK "http://www.arpim.ro/index.php?lang=en&page=3" ��http://www.arpim.ro/index.php?lang=en&page=3�.


� Zu den ausländischen, in Estland tätigen Unternehmen gehören u.a. GlaxoSmithKline, Bristol-Myers Squibb, Berlin-Chemie Meranini, Boehringer Ingelheim Pharma und Novartis Pharma Services INC.


� Einen Überblick für Estland vermittelt � HYPERLINK "http://www.rrle.ee/index.php?go=liikmed" ��http://www.rrle.ee/index.php?go=liikmed�.


� Die sechs größten Importeure/Großhändler haben folgende Marktanteile (Angaben für 2006/2007): Magnum Medical ltd.43,25%; Tamro Eesti Ltd. 31, 76%; TopMed Ltd. 7,13%; Pharmac MS Ltd. 3,81%; Oriola 3,57%; Armilia Eesti Ltd. 2,87%. Der Markt ist liberalisiert; es gibt keine staatlichen Pharmaunternehmen.


� Der Pharmamarkt in Estland ist 2007 um ca.12% gewachsen und hat ein Volumen von ca. 233 Mio. $. Prognosen gehen davon aus, dass sich das Wachstum bis 2011 auf ca. 8,7% jährlich verlangsamt, allerdings 2011 ein Gesamtvolumen i.H.v. 314 Mio $ erreichen kann, Information des BMG.


� Vergleichbar der Situation in Deutschland in den 80er Jahren, dazu � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Br&#xFC;ggemeier</Author><Year>1994</Year><RecNum>2679</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>1</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Br&#xFC;ggemeier, Gert</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1994</YEAR><TITLE>Staatshaftung f&#xFC;r HIV-kontaminierte Blutprodukte: eine Fallstudie</TITLE><PLACE_PUBLISHED>Baden-Baden</PLACE_PUBLISHED><PUBLISHER>Nomos Verl.-Ges.</PUBLISHER></MDL></Cite></EndNote>�G. Brüggemeier, Staatshaftung für HIV-kontaminierte Blutprodukte: eine Fallstudie, 1994�.


� Tabellen in Anhang II.


� Von denen auszugehen ist, die aber empirisch nicht belegt sind.


� Von diesen Anbietern war Roche an der „Bremer Erklärung“ nicht beteiligt.


� Vorläufiger Stand der Tagungsvorbereitungen (Stand: 8.5.2008) im Anhang I.


* Frau Renata Curzel, LL.M. eur., danke ich für ihre unterstützende Recherchearbeit.


� Nicht einmal das (nicht in Kraft getretene) Luxemburger Abkommen für ein Gemeinschaftspatent sah eine Kompetenz der Europäischen Kommission vor, sondern überließ die Regelung der Zwangslizenz explizit den Mitgliedstaaten, dazu infra Text zu Fn. 116.


� ABl.EG v. 9.6.2006, L 157/1.


� Erklärung von Estland gegenüber dem TRIPS-Rat (WT/GC/M/82, Ziff. 28 v. 13.11.2003). Zuvor bereits General Council Chairperson’s statement of 30. August 2003 (http://www.wto.org/english/news_e/news03_e/trips_stat_28aug03_e.htm), siehe auch WTO Fact Sheet „TRIPS and pharmaceutical patents”, Sept. 2006, S. 6.


� Eine Anfrage bei den Botschaften würde hier für Klarheit sorgen.


� WTO General Council, Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health vom 14. Nov. 2001 (WT/MIN(01)/DEC/2), download: � HYPERLINK "http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm" ��http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm�; WTO General Council, Entscheidung über die Implementation des Paragraphen 6 der Doha Deklaration (WT/L/540 and Corr.1), download: http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm.


� Ein Tatbestand der „Wirkungsbeschränkung“, der dem § 13 dt. PatG vergleichbar wäre und dem „crown use“ entspricht, ist im estnischen Patentgesetz nicht getrennt von § 47 est.PatG geregelt – und anscheinend in § 47 Abs. 1 Nr. 4 est.PatG „mitgeregelt“, ohne dass dem Staat explizit eine eigene Kompetenz eingeräumt ist.


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Pisuke</Author><Year>2001</Year><RecNum>2658</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Pisuke, Heiki</AUTHOR><AUTHOR>Kukrus, Ants</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2001</YEAR><TITLE>The Enforcement of Industrial Property Rights in Estonia</TITLE><SECONDARY_TITLE>IIC</SECONDARY_TITLE><NUMBER>8</NUMBER><PAGES>884-900</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�H. Pisuke/A. Kukrus, The Enforcement of Industrial Property Rights in Estonia, IIC 2001, 884� (S. 892).


� Wie ist Estland gibt es keinen getrennten Tatbestand für die Wirkungsbeschränkung/crown use.


� Dabei verfolgen alle drei Jurisdiktionen die moderne Zwecksetzung, nach der es bei der Nicht- bzw. der unzureichenden Ausübung allein um die Versorgung des Binnenmarktes geht (wie z.B. auch bei dem 1998 ins dt. Patentgesetz eingeführte § 24 Abs. 5 dt. PatG). Dies ist nicht mit der historischen Diskussion um den Ausübungszwang zu verwechseln, bei dem die Produktion im Inland im Vordergrund stand („local working“), Art. 5 A Abs. 5 PVÜ, � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Segade</Author><Year>1973</Year><RecNum>2663</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Segade, Jos&#xE9; Antonio G&#xF3;mez</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1973</YEAR><TITLE>Zwangslizenzen f&#xFC;r pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Ber&#xFC;cksichtigung des Vorentwurfs f&#xFC;r ein neues spanisches Patentrecht</TITLE><SECONDARY_TITLE>GRUR Int.</SECONDARY_TITLE><PAGES>95-101, 123-131, 190-196</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�J. A. G. Segade, Zwangslizenzen für pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Berücksichtigung des Vorentwurfs für ein neues spanisches Patentrecht, GRUR Int. 1973, 95-101, 123-131, 190-196�; das „local working requirement“ gilt heute als nicht vereinbar mit dem Binnenmarktsprinzip, solange der Markt versorgt ist, dazu bereits � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Demaret</Author><Year>1987</Year><RecNum>2660</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Demaret, Paul</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1987</YEAR><TITLE>Industrial Property Rights, Compulsory Licenses and the Free Movement of Goods under Community Law</TITLE><SECONDARY_TITLE>IIC</SECONDARY_TITLE><VOLUME>xxx</VOLUME><NUMBER>2</NUMBER><PAGES>161-191 = GRUR Int. 1987, 1-14</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�P. Demaret, Industrial Property Rights, Compulsory Licenses and the Free Movement of Goods under Community Law, IIC 1987, 161 �(166).


� Konsolidierte Rechtsauffassung, soweit � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Kra&#xDF;er</Author><Year>2004</Year><RecNum>1847</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>1</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Kra&#xDF;er, Rudolf</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2004</YEAR><TITLE>Patentrecht (begr. v. W. Bernhardt)</TITLE><PLACE_PUBLISHED>M&#xFC;nchen</PLACE_PUBLISHED><PUBLISHER>Beck</PUBLISHER><EDITION>5. Aufl.</EDITION></MDL></Cite></EndNote>�R. Kraßer, Patentrecht (begr. v. W. Bernhardt), 2004�, S. 864 f.; zur alternativen Rechtskonstruktionen in den 70er Jahren in Europa � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Segade</Author><Year>1973</Year><RecNum>2663</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Segade, Jos&#xE9; Antonio G&#xF3;mez</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1973</YEAR><TITLE>Zwangslizenzen f&#xFC;r pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Ber&#xFC;cksichtigung des Vorentwurfs f&#xFC;r ein neues spanisches Patentrecht</TITLE><SECONDARY_TITLE>GRUR Int.</SECONDARY_TITLE><PAGES>95-101, 123-131, 190-196</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�J. A. G. Segade, Zwangslizenzen für pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Berücksichtigung des Vorentwurfs für ein neues spanisches Patentrecht, GRUR Int. 1973�, 95 (96).


� BGHZ 131, 247 - Interferon-Gamma.


� BGHZ 131, 247 (251).


� So präzisiert R. Rogge, in: � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Benkard</Author><Year>10. Aufl. 2006</Year><RecNum>2659</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>1</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Benkard, Georg</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>10. Aufl. 2006</YEAR><TITLE>Patentgesetz</TITLE></MDL></Cite></EndNote>�G. Benkard, Patentgesetz, 2006�, § 24, Rn. 21.


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Kra&#xDF;er</Author><Year>2004</Year><RecNum>1847</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>1</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Kra&#xDF;er, Rudolf</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2004</YEAR><TITLE>Patentrecht (begr. v. W. Bernhardt)</TITLE><PLACE_PUBLISHED>M&#xFC;nchen</PLACE_PUBLISHED><PUBLISHER>Beck</PUBLISHER><EDITION>5. Aufl.</EDITION></MDL></Cite></EndNote>�R. Kraßer, Patentrecht (begr. v. W. Bernhardt), 2004�, S. 863. 


� BGHZ 131, 247 (S. 251 f.).


� Dies war das Movens z.B. für die thailändische Regierung, die 2006 und 2007 drei Zwangslizenzen (präziser governmental use licenses) erteilte, weil sich die Versorgungskosten in dem Zeitraum von 2004 bis 2006 verfünffacht hatten. Die erste Zwangslizenz vom 26.11.2006, erteilt für Efavirenz (Merck), ist abrufbar unter � HYPERLINK "http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thaicl4efavirenz.html" ��http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thaicl4efavirenz.html� (zuletzt besucht 25.4.2008). Efavirenz war auch Gegenstand der ersten brasilianischen Zwangslizenz vom 4. Mai 2007 (� HYPERLINK "http://portal.saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias_detalhe.cfm?co_seq_noticia=29717" ��http://portal.saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias_detalhe.cfm?co_seq_noticia=29717�, zuletzt besucht am 26.4.2008).


� Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks (siehe Art. 130 (1) Patent Act.


� Art. 48 A Patent Act: � HYPERLINK "http://www.opsi.gov.uk/RevisedStatutes/Acts/ukpga/1977/cukpga_19770037_en_5" \l "pt1-pb10-l1g47"��http://www.opsi.gov.uk/RevisedStatutes/Acts/ukpga/1977/cukpga_19770037_en_5#pt1-pb10-l1g47� (besucht am 7.4.2008).


� Art. 56 sec. 2 lit b) Patent Act.


� Zu den fehlenden Fällen, W. Cornish/D. Llewelyn, Intellectual Property, 2007, S. 301; im Vereinigten Königreich war das Problem zu hoher Preise nicht Gegenstand von Zwangslizenzverfahren. Vielmehr hat sich die Monopolies and Mergers Commission dieses Problems angenommen, z.B. im Fall der Preise für die Beruhigungsmittel „Librium“ und „Valium“, H.C. 197, 1973, W. Cornish/D. Llewelyn, ebenda, S. 300, Fn. 67.


� W. Cornish/D. Llewelyn, Intellectual Property, 2007, S. 302. Wobei Cornish/Llewelyn darauf hinweisen, dass die Zwangslizenz (crown use) innerhalb Europas im Einzelfall mit Blick auf die Kompensationpflicht für den Patentinhaber profitabler sein kann als die eigene Ausnutzung seines Schutzrechts. 


� W. Cornish/D. Llewelyn, Intellectual Property, 2007, S. 301.


� M. Vivant/J.-L. Bilon, Code de la Propriété Intellectuelle, LexisNexis/Litec, Paris, 2007, S.334 (ad Art. L 613-15); P. Sirinelli/B. Warnsfel/S. Durrande, Code de la Propriété Intellectuelle, 2007, S. 444. Die aktenkundigen Gerichtsentscheidungen dazu betrafen technische Fragen wie etwa zur Beweislast des Antragsstellers.


� S. Pennaforte, La Contrefaçon des Médicaments, 1999, S. 81.


� J. Schmidt-Szalewski/J-L. Pierre, Droit de la Propriété Industrielle, 2007, S. 117, Ziff. 294: […] l´application pratique est faible […]


� S. Pennaforte, a.a.O., S. 81. Allerdings gab es eine Entscheidung des Conseil d´Etat vom 25.1.1991 über den Umfang der Kompetenzen des Ministeriums im Rahmen dieses Streitfalls. Es dürfe kein eigenes Labor für die « distribution » aufbauen, M. Vivant/J.-L. Bilon, Code de la Propriété Intellectuelle, LexisNexis/Litec, Paris, 2007, S. 335 (ad Art. L 613-16).


� Van Overvalle/van Zimmeren, Reshaping Belgian Patent Law: The Revision of the Research Exemption and the Introduction of a Compulsory License for Public Health, IIP Forum, 2006.


� Wettbewerber nutzen in der Praxis indes den Antrag auf Zwangslizenz bei den Patentämtern, um die begehrte Lizenzbereitschaft zu fördern. 


� Zwischen 1997 und 2001 konnte sich Brasilien dieses Drohpotential erfolgreich zunutze machen. Durch Androhung einer Zwangslizenz senkten die Unternehmen ihre Preise und ermöglichten nach Schätzung des Gesundheitsministeriums für diesen Zeitraum eine Einsparung von 1,1, Mrd. US $, (J. Cohen/K. Lybecker, AIDS Policy and Pharmaceutical Patents: Brazil`s Strategy to Safeguard Public Health, The World Economy, January 2005, 211-230). Allerdings erzielte Brasilien zwischen 2002 und 2006 immer geringere Rabatte. Die Drohgebärde verlor an Wirkungskraft. Im Mai 2007 erteilte das Land eine Zwangslizenz auf Efavirenz, ein von Merck, Sharp & Dohme patentiertes HIV-Medikament. Einige Monate später gab das Gesundheitsministerium bekannt, dass Preissenkungen anderer antiviraler Medikamente ausgehandelt wurden (Antiaids fica 30% mais barato – Laboratório Abbott oferece desconto de Kaletra a governo brasileiro, O Estado de São Paulo, Tageszeitung vom 26.6.2007). 


� Zur HIV-Therapie instruktiv das Handbuch „HAART 2007“, download über www.hiv.net (Aufl. 2007).


� Ibid, Tabelle 2.1 („Substanzklassen, Medikamentenübersicht“).


� Z.B. Joost van der Meer, Leiter der HIV-East-West-Foundation, Amsterdam, Telefongespräch am 4. März 2008.
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� Dadurch wird das volkswirtschaftliche Phänomen des „Parallelimports“ erst möglich, das dadurch gekennzeichnet ist, dass sich Dritte das Preisgefälle zunutze machen und die Ware ihrerseits auf die hochpreisigen Märkte verbringen.


� In Abgrenzung zum “Parallelimport” ein sog. „Direktimport“.


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Ullrich</Author><Year>1992</Year><RecNum>2673</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Ullrich, Hanns</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1992</YEAR><TITLE>Patents and Know-How, Free Trade, Inter enterprise Cooperation and Competition Within the Internal European Market</TITLE><SECONDARY_TITLE>IIC</SECONDARY_TITLE><VOLUME>23</VOLUME><PAGES>583-621</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�H. Ullrich, Patents and Know-How, Free Trade, Inter Enterprise Cooperation and Competition Within the Internal European Market, IIC 1992 (Bd. 23), 583� (S. 593, Fn. 44); wiederholt in H. Ullrich, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, Wettbewerbsrecht, 2007, GRUR (Teil A.), Rn. 80; auch S.D. Anderman, EC Competition Law and Intellectual Property Rights, Oxford Univ. Press, 1998, S. 98.


� Zur Erinnerung: Drei Argumente stützen die territoriale Wirkung einer Zwangslizenz: (1) Als hoheitlicher Akt ist sie notwendig auf das Hoheitsgebiet beschränkt. (2) Eine Begrenzung der Rechte eines Rechts (Zwangslizenz) kann nur soweit reichen wie das (territoriale, nationale) Schutzrecht. (3) Wenn Erschöpfung durch Zustimmung des Schutzrechtsinhabers eintritt, kann die Zwanglizenz nicht als konsentiertes erstes Inverkehrbringen bewertet werden.


� Wir können das Modell zu einem neun-Felder-Schema erweitern, wenn wir auf der x-Achse die Binarität von national/international um „europaweit“ ergänzen und auf der y-Achse neben Zwangslizenz und Erschöpfung das Schutzrecht ergänzen. 


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Cornish</Author><Year>1998</Year><RecNum>2672</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Cornish, William</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1998</YEAR><TITLE>Trade Marks: Portcullis for the EEA?</TITLE><SECONDARY_TITLE>EIPR</SECONDARY_TITLE><PAGES>172-177</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�W. Cornish, Trade Marks: Portcullis for the EEA?, EIPR 1998, 172� (172).


� C-56 und 58/64, Urt. v. 13.7.1966, Slg. 1966, 321.


� Hypothetisches Beispiel für den hiesigen Zusammenhang: Die Europäische Kommission könnte auf gemeinschaftsrechtlicher Grundlage eine europaweite Zwangslizenz erteilen.


� Bsp.: das dezentralisierte Verfahren der Arzneimittelzulassung (vertieft dazu B. III. 5).


� Kollisionsrechtliche Anerkennungsfähigkeit von behördlichen Entscheidungen als „zwingende Normen“.


� Bsp.: Verfahren der gegenseitigen Anerkennung bei der arzneimittelrechtlichen Zulassung, dazu infra B. III. 5.a).


� Z.B. der Europäische Haftbefehl.
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� Bezogen auf die Beitrittsstaaten 2004, � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Heath</Author><Year>2004</Year><RecNum>2657</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Heath, Christoph</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2004</YEAR><TITLE>Parallel Imports of Patented Pharmaceuticals from the New EU Accession States</TITLE><SECONDARY_TITLE>IIC</SECONDARY_TITLE><NUMBER>7</NUMBER><PAGES>776-787</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�C. Heath, Parallel Imports of Patented Pharmaceuticals from the New EU Accession States, IIC 2004, 776� (S. 781 f.).


� Heath argumentiert, dass ein „reward“ in drei Fällen fehle (ibid, S. 787): (1) Wenn das Monopolrecht nicht ausgenutzt werden konnte, (2) bei Zwangslizenzen, (3) bei einem Preiskontroll-Regime. 
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� Die Anzeigepflicht beruht auf der Pharmako-vigilanz-Richtlinien, RL 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten (ABl. L 147, S. 13) in der Fassung durch Richtlinie 93/39). Danach richten die Mitgliedstaaten ein Überwachungssystem  ein, das u. a. dem Inhaber der Zulassung Verpflichtungen hinsichtlich der Registrierung und Notifizierung aller Nebenwirkungen der Arzneimittel bei Menschen auferlegt.


� Den Fall kennzeichnete die deutsche Besonderheit, dass das alte Medikament noch unter einer sog. unterstellten Zulassung (implied license) vermarktet wurde, da es bereits vor Einführung der Vormarktkontrolle mit dem AMG 1976 auf dem Markt war.
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� Letzte Änderung durch VO 1901/2006, eine konsolidierte Fassung steht zur Verfügung unter: � HYPERLINK "http://infomed.mds-ev.de/sindbad.nsf/778bf5d6b54bb45fc1256e9f004097fb/28e33ba8a6fcd2cbc1256f2a004c3637/$FILE/RL-2001-83-EG-konsolidiert.pdf" ��http://infomed.mds-ev.de/sindbad.nsf/778bf5d6b54bb45fc1256e9f004097fb/28e33ba8a6fcd2cbc1256f2a004c3637/$FILE/RL-2001-83-EG-konsolidiert.pdf� (Webpage des Paul-Ehrlich-Instituts).


� R. Streinz/M. Ritter, Arzneimittelrecht (Stand: 7.EL), in: Handbuch des Europäischen Wirtschaftsrechts, Band 1, C.V., M.A. Dauses (Hrsg.), Beck, München 2007, Rn. 52.


� Eingeführt durch VO 726/2004, ABl.EG L 136/1 vom 30.04.2004; modifiziert durch VO (EG) Nr. � HYPERLINK "http://www.umwelt-online.de/regelwerk/eu/05_09/06_1901gs.htm" \t "_blank" �1901/2006�,  ABl.EG Nr. L 378/1 vom 27.12.2006 und VO (EG) Nr. � HYPERLINK "http://www.umwelt-online.de/regelwerk/eu/05_09/07_1394gs.htm" \t "_blank" �1394/2007�, ABl.EG L 324/121 vom 10.12.2007.


� Der Antrag wird gestellt bei der EMEA (London), die ein komplexes Konsultationsverfahren durchführt.


� Insoweit R. Streinz/M. Ritter (s.o. Fn. 114), Rn. 53 ff.


� Jetzt Art. 28 RL 2001/83/EG (konsolidierte Fassung, s.o. Fn. 113).


� Aus dem reichhaltigen Schrifttum der Komitologieforschung, siehe zur Arzneimittelzulassung nur � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Sydow</Author><Year>2004</Year><RecNum>2678</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>1</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Sydow, Gernot</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2004</YEAR><TITLE>Verwaltungskooperation in der Europ&#xE4;ischen Union</TITLE><SECONDARY_TITLE>Ius Publikum</SECONDARY_TITLE><PLACE_PUBLISHED>T&#xFC;bingen</PLACE_PUBLISHED><PUBLISHER>Mohr Siebeck</PUBLISHER><VOLUME>118</VOLUME></MDL></Cite></EndNote>�G. Sydow, Verwaltungskooperation in der Europäischen Union, 2004�, S. 225.


� ABl.EG L 213, 13.


� Verb. C-207/03 und C-252/03, EuGH v. 21.4.2005 (download: http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2.htm).


� Vereinbarung über das Gemeinschaftspatent 98/695/EWG; ABl.EG 1989 L 401, 1-27.


� C-15/74, EuGH v. 13.10.1974, Slg. 1974, S. 1147.


� So EuGH in Primecrown (a.a.O.), wofür das Gericht in dem Einzelfall keine Anhaltspunkte sah.


� H. Ullrich/A. Heinemann, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, Wettbewerbsrecht, 2007, GRUR (Teil A.), Rn. 57, A. Heinemann, Immaterialgüter, 2002, S. 239. 


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Segade</Author><Year>1973</Year><RecNum>2663</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Segade, Jos&#xE9; Antonio G&#xF3;mez</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>1973</YEAR><TITLE>Zwangslizenzen f&#xFC;r pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Ber&#xFC;cksichtigung des Vorentwurfs f&#xFC;r ein neues spanisches Patentrecht</TITLE><SECONDARY_TITLE>GRUR Int.</SECONDARY_TITLE><PAGES>95-101, 123-131, 190-196</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�J. A. G. Segade, Zwangslizenzen für pharmazeutische Erfindungen - Eine rechtsvergleichende Darstellung unter besonderer Berücksichtigung des Vorentwurfs für ein neues spanisches Patentrecht, GRUR Int. 1973, 95�, S. 97. Bei der „Abhängigkeitszwangslizenz“ räumt der Staat dem Inhaber eines „abhängigen“ Patents die Nutzungsbefugnis an einem „dominierenden“ Patent ein. Damit ist die technische Abhängigkeit einer späteren Erfindung von einem Vorgängerpatent bezeichnet: Der spätere Erfinder kann seine Erfindung nicht ohne Erlaubnis des Vorgängers nutzen. Bei einer Lizenzverweigerung löst die Zwangslizenz diese Blockade im Dienste des technischen Fortschritts auf. Die Zwangslizenz wegen „unzureichender oder Nicht-Ausübung“ macht die Erfindung der Allgemeinheit zugänglich, auch dies in der Regel aus Gründen der Förderung des technischen Fortschritts.


� So bereits H. Ullrich, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, Wettbewerbsrecht, 2007, GRUR (Teil A.), Rn. 80.


� Anders (noch?) H. Ullrich, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, Wettbewerbsrecht, 2007, GRUR (Teil A.), Rn. 80, Fn. 576.


� Für den Arzneimittelsektor vgl. C-277/87, EuGH v. 11.1.1990, Slg. 1990, 45 – Sandoz Prodotti Farmaceutici; T 168/01, EuG v. 27.9.2006 (in Berufung unter den Aktenzeichen: � HYPERLINK "http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2.htm" \l "C-501/06" �C-501/06� � HYPERLINK "http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2.htm" \l "C-513/06" �C-513/06� � HYPERLINK "http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2.htm" \l "C-515/06" �C-515/06� � HYPERLINK "http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2.htm" \l "C-519/06" �C-519/06� – Glaxo-Wellcome), C-2/01 und C-3/01, EuGH v. 6.1.2004, Slg. 2004, I-23 – Adalat). Für den Automobilsektor vgl. KOM.E. v. 10.10.2001, ABl.EG v. 25.9.2002, L 257/1 – Mercedes-Benz; C-74/04, EuGH v. 13.7.2006, http://� HYPERLINK "http://www.curia.europa.eu" ��www.curia.europa.eu�, Commission/Volkswagen). Zur Problematik konzise � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Heinemann</Author><Year>2005</Year><RecNum>2664</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>7</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Heinemann, Andreas</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2005</YEAR><TITLE>Gebietsschutz im Binnenmarkt - Bew&#xE4;hrungsprobe f&#xFC;r ein prek&#xE4;res Gleichgewicht</TITLE><SECONDARY_AUTHORS><SECONDARY_AUTHOR>Ohly, Ansgar et al.</SECONDARY_AUTHOR></SECONDARY_AUTHORS><SECONDARY_TITLE>Festschrift Schricker -  Perspektiven des geistigen Eigentums und Wettbewerbsrechts</SECONDARY_TITLE><PLACE_PUBLISHED>M&#xFC;nchen</PLACE_PUBLISHED><PUBLISHER>Beck</PUBLISHER><PAGES>53-67</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�A. Heinemann, Gebietsschutz im Binnenmarkt, in: A. Ohly et al. (Hrsg.), Festschrift Schricker -  Perspektiven des geistigen Eigentums und Wettbewerbsrechts, 2005, 53�.


� C-241 und 242/91, EuGH v. 6.4.1995, Slg. 1995, I-743 – Magill; ergänzt durch C-7/97, EuGH v. 26.11.1998, Slg. 1998, I-7791 – Bronner und C-481/01, EuGH v. 29.4.2004, Slg. 2004, I-3401 - IMS-Health. Die Marktabgrenzung dient hier der Grenzziehung des legitimen Schutzanspruches des Schutzrechtsinhabers. Jenseits der Grenze unterliegt die Lizenzverweigerung dem Rechtfertigungserfordernis. Der Unterlassensanspruch wird begrenzt, der Inhaber enthält einen Anspruch auf Kompensation. Entscheidend dafür ist nicht die Marktmacht als solche. Es muss sich eine technologische Flaschenhalssituation entwickelt haben („de facto-Standard“), die es wettbewerbs- und innovationspolitisch rechtfertigt, dem Schutzrechtsinhaber (Lizenz)-Pflichten gegenüber den Wettbewerber abzuverlangen; siehe zu diesem Aspekt � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Spindler</Author><Year>2005</Year><RecNum>2221</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Spindler, Gerald</AUTHOR><AUTHOR>Apel, Karin</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2005</YEAR><TITLE>Urheber- versus Kartellrecht - Auf dem Weg zur Zwangslizenz?</TITLE><SECONDARY_TITLE>JZ</SECONDARY_TITLE><PAGES>133-139</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�G. Spindler/K. Apel, Urheber- versus Kartellrecht - Auf dem Weg zur Zwangslizenz?, JZ 2005, 133-139�. Das gilt „erst-recht“ für einen „de-jure-Standard“, so BGHZ 160, 67, 77 – Standard-Spundfass.


� C-241 und 242/91– Magill (ibid), Nr. 30.


� Im Fall IMS Health erweiterte der EuGH das 2-Märkte-Kriterium auf zukünftige Märkte. Diese Ausweitung nahm die Europäische Kommission in ihr Discussion Paper on Exclusionary Practises vom Dezember 2005, Ziff. 240 auf (� HYPERLINK "http://ec.europa.eu/comm/competition/antitrust/art82/discpaper2005.pdf" ��http://ec.europa.eu/comm/competition/antitrust/art82/discpaper2005.pdf�), zu beidem dazu I. Haracoglou, Competition Law and Patents, 2008, S. 186 und S. 199. Der deutsche Bundesgerichtshof konstruiert in der Spundfass-Entscheidung den Wettbewerb um die Erlangung von Lizenzen als einen dem eigentlichen Produktmarkt vorgelagerten Markt, BGHZ 160, 67, 77 – Standard-Spundfass.


� C-241/242/91 – Magill (ibid), Nr. 52; C-7/97 – Bronner(ibid), Nr. 33. Klarstellend als „kumulative“ Bedingung EuGH in C-481/01, Slg. 2004, I-3401 – IMS-Health; dazu H. Ullrich/A. Heinemann, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, Wettbewerbsrecht, 2007, GRUR (Teil B.), Rn. 58


� Diesen Teil beruht auf den Recherchen von Renata Curzel.


� Legge 19 Ottobre 1991, n. 349.


� Legge Nr. 112, 2002; D.M. 17.10.2002.


� Obligatorische Verhandlungen zwischen dem Ditten und dem Schutzzertifikatsinhaber, dann Schlichtung vor dem Produktionsministerium (Ministero delle Attività Produttive). Falls keine Einigung erreicht wird, erfolgt eine Abgabe des Verfahrens an das Kartellamt, das die Erteilung einer Zwangslizenz prüft.


� A-363- Glaxo-Principi Attivi, Chiusura istrutoria 15175, von 8.2.2006, Bolletino 6/2006 und A364 – Merck- Principi Attivi, Chiusura istrutoria 16597, von 21.3.2007, Bolletino n. 11/2007, Abuso di posizione dominante (esito: Violazone articolo 82 CE). 


� Eine Entscheidung wg. Missbrauchs einer beherrschenden Stellung durch excessive pricing hat z.B. die südafrikanische Kartellbehörde gegen GlaxoSmithKline und Boehringer Ingelheim am 16.10.2003 getroffen und zur Lizensierung der Medikamente Ritonavir, Lamivudine, Ritonavir+Lamivudine und Neviparine verpflichtet, I. Haracoglou, Competition Law and Patents, 2008, S. 197.


� C-395 und 396/96, EuGH v. 16.3.2000, Slg. 2000, I-1365, Rn. 35 – Compagnie maritime belge.


� Voraussetzungen sind definiert durch T-193/02, EuG v. 26.1.2005, Slg. 2005, II-209, Rn. 110 – Piau: (1) Jedes Mitglied des beherrschenden Oligopols muss das Verhalten der anderen Mitglieder in Erfahrung bringen können, um festzustellen, ob sie einheitlich vorgehen oder nicht (Markttransparenz), (2) der Zustand der stillschweigenden Koordinierung muss auf Dauer aufrechterhalten werden können, d.h. es muss einen Anreiz geben, nicht vom gemeinsamen Vorgehen auf dem Markt abzuweichen (Koordinierungsdisziplin), (3) die voraussichtliche Reaktion der tatsächlichen und potentiellen Konkurrenten sowie der Verbraucher darf nicht die erwarteten Ergebnisse des gemeinsamen Vorgehens in Frage stellen können (kollektive wettbewerbliche Unabhängigkeit).


� C-85/76, EuGH v. 13.2.1979, Slg. 1979, 461, Tz. 91 – Hoffmann-LaRoche.


� C-27/76, EuGH v. 14.2.1978, Slg. 1978, 207 – United Brands.


� Nur in einem einzigen Fall (Chiquita, KOM-E v. 17.12.1975, ABl.EG 1976 L 95/1) hat die Europäische Kommission die Ausbeutung auf überhöhte Preise gestützt (und auch dort nur inter alia), E.-J. Mestmäcker/H. Schweitzer, Europäisches Wettbewerbsrecht, 2004, S. 410.


� Dazu W. Möschel, in: U. Immenga/E.-J. Mestmäcker, EG-Wettbewerbsrecht, 2004, Teil 1, Art. 82, Rn. 133.


� Die jüngere Kartellrechts-Literatur lässt allein diesen Aspekt unter Menschenrechtsgesichtspunkten für die Qualität des Wettbewerbsverstoßes ausreichen, siehe z.B. I. Haracoglou, Competition Law and Patents, 2008, S. 197.


� Nr. 18 der Leitlinien der Kommission zur Anwendung von Art. 81 EG auf Vereinbarungen der horizontalen Zusammenarbeit, ABl. v. 6.1.2001, C/3.


� Dazu M. Klasse, Gemeinschaftsrechtliche Grenzen für staatlich veranlasste Wettbewerbsbeschränkungen, 2006, passim.


� C-234/89, EuGH v. 28.2.1991, Slg. 1991, I-977, 984 – Delimitis; T-7/93, EuG v. 8.6.1995, Slg. 1995, II-1533, 1571 ff. – Langnese-Iglo; T-9/93, EuG v. 8.6.1995, Slg. 1995, II-1611, 1641 ff. – Schöller (jeweils zu Alleinbezugsverträgen); C-306/96, EuGH v. 28.4.1998, Slg. 1998, I-1997 – Javico (Ausfuhrverbot für Abnehmer in Drittstaaten).


� Dazu E.-J. Mestmäcker/H. Schweitzer, Europäisches Wettbewerbsrecht, Beck, München 2004, S. 308, Rn. 25.


� T-168/01, EuG v. 27.9. 2006 – GlaxoSmithKline, Nr. 171 (in Berufung).


� Case IV.F.1/36.718 (2000) Abl. EG L 187/47 - CEDED; Entscheidung der Kommission vom 17. September 2001 in einem Verfahren COMP/34493 — DSD, COMP/37366 — Hofmann + DSD, COMP/37299 — Edelhoff + DSD, COMP/37291 — Rethmann + DSD, COMP/37288 — ARGE und 5 andere + DSD, COMP/37287 — AWG und 5 andere + DSD, COMP/37526 — Feldhaus + DSD, COMP/37254 — Nehlsen + DSD, COMP/37252 — Schönmakers + DSD, COMP/37250 — Altvater + DSD, COMP/37246 — DASS + DSD, COMP/37245 — Scheele + DSD, COMP/37244 — SAK + DSD, COMP/37243 — Fischer + DSD, COMP/37242 — Trienekens + DSD, COMP/37267 — Interseroh + DSD, ABl.EG (2001) L 319/1 – DSD.


� KOM v. 6.10.1994, ABl.EG 1994 L 309/1, Rn. 89 – Pasteur Mérioux-Merck.


� � ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Abbott</Author><Year>2007</Year><RecNum>2676</RecNum><MDL><REFERENCE_TYPE>0</REFERENCE_TYPE><AUTHORS><AUTHOR>Abbott, Frederick</AUTHOR><AUTHOR>Reichman, J. H.</AUTHOR></AUTHORS><YEAR>2007</YEAR><TITLE>The Doha Round&#xB4;s Public Health Legacy: Strategies for the Production and Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions</TITLE><SECONDARY_TITLE>Journal of International Economic Law</SECONDARY_TITLE><VOLUME>10</VOLUME><NUMBER>4</NUMBER><PAGES>921-987</PAGES></MDL></Cite></EndNote>�F. Abbott/J. H. Reichman, The Doha Round´s Public Health Legacy: Strategies for the Production and Diffusion of Patented Medicines under the Amended TRIPS Provisions, Journal of International Economic Law 2007 (Bd. 10), 921-987�. 


� Für den Staat C-205/03, EuGH v. 11.7.2006, EuZW 2006, 600 – FENIN, für Sozialversicherungen C-264/01, EuGH v. 16.3.2004, Slg. 2004, I-2493 – AOK-Bundesverband. 


� BGH, Urt. v. 12.11.2002, WuW/E DE-R 1087 – Ausrüstungsgegenstände für Feuerlöschzüge, zu dieser und vorstehenden EuGH-Entscheidungen M. Kling/S. Thomas, Kartellrecht, 2007, S. 57 ff.


� Nr. 132 der Leitlinien der Kommission zur Anwendung von Art. 81 EG auf Vereinbarungen der horizontalen Zusammenarbeit, ABl. v. 6.1.2001, C/3.


� Dort ist es als institutionalisiertes (allerdings nicht tatbestandlich gebundenes Verfahren) am deutlichsten etabliert, dazu G. Glaeske/J. Klauber/C.H.R. Lankers/G.W. Selke, Stärkung des Wettbewerbs in der Arzneimittelversorgung zur Steigerung von Konsumentennutzen, Effizienz und Qualität, Gutachten im Auftrag des BMGS, 2003, S. 110.


� Dort tatbestandlich gebunden als „Need Clause“, persönliches Gespräch mit G. Glaeske am 24. 4. 2008.


� In diesem Modell wird die Verhandlung erst durch eine durch ein Fachgremium festgelegte „Höchstpreisfestlegung“ in Gang gesetzt, bei der auf Grundlage der vorliegenden Kosten-Nutzen-Analyse der Preis dann erst zwischen Kostenträgern und Industrie konkret ausgehandelt wird.
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		ARV Drugs used in Bulgaria

		Drug				manifacturer

		1. Ziagen 300mg*60		Tabl		GSK

		2. Retrovir 100 mg*100		Caps		GSK

		3. Combivir*60		Tabl		GSK

		4. Zerit 30 mg*56		Caps		BMS

		5. Zerit 40 mg*56		Caps		BMS

		6. Stocrin 200 mg*90		Caps		MSD

		7. Crixivan 400 mg*180		Tabl		MSD

		8. Invirase 500 mg*120		Tabl		Roche

		9. Kaletra *180		Caps		Abbott

		10. Viramune 200 mg*60		Tabl		BI

		11. Norvir 100 mg 4*84		Caps		Abbott

		12.Epivir 150 mg*60		Tabl		GSK

		13. Trizivir * 60		Tabl		GSK

		14. Videx EC 250 mg*30		Caps		BMS

		15. Videx EC 400 mg*30		Caps		BMS

		16. Fuzeon		за 1 месец		Roche

		17. Reyataz 150 mg*60		Caps		BMS

		18. Retrovir fl.				GSK

		19. Epivir fl.				GSK

		20. Kaletra fl.				Abbott
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				Antiretroviirusravi hankeplaan aastaks 2008 [arvestus pakendites ja summades välja jäetud]

		Toimeaine		Ravimi nimetus		Darreichungsform		Target group		Annustamine		Remarks		Number of patients by 31.12.2007

				NRTI

		sidovudiin+lamivudiin		Combivir		tabletid 300+150mg		adults		300+150mgx1		for patients in treatment and treatment naive, pregnancy is continued; prophylaxis of viral transmission during pregnancy		330

		sidovudiin		Retrovir		kapslid 300mg		pregnant women		300mgx2		prophylaxis of viral transmission during pregnancy; in individual treatment schedules		16

						süstelahus 200mg		For infants in delivery houses		1-2mg/kg sünnituse vältel

						siirup 10mg/ml		infants		vastavalt kehakaalule		for children in treatment and treatment naive; prophylaxis of infants within 6 weeks (2mg/kgx4)		13

						tabletid 100mg		children		vastavalt kehakaalule		for patients in treatment and treatment naive		0

		lamivudiin		Epivir		tabletid 150mg		adults, children		150mgx2 või 4mg/kgx2		for patients in treatment and treatment naive; prophylaxis of viral transmission during pregnancy		355

						peroraalne lahus 10mg/ml 		infants		vastavalt kehakaalule		for children in treatment and treatment naive		8

		didanosiin		Videx		kapslid 400mg		adults: side effects of zidovudine		400mgx1		for patients in treatment and treatment naive; prophylaxis of viral transmission during pregnancy		347

						tabletid 100mg		children: side effects of zidovudine		vastavalt kehakaalule		for children in treatment and treatment naive		9

		stavudiin		Zerit		kapslid 40mg		adults		40mgx2		for patients in treatment; treatment naive patients not added because of unwanted side effects		44

		emtritsitabiin+tenofoviir 		Truvada		tabletid 200+300mg		adults		200+300mgx1		in cases of resistency		0

				NNRTI

		efavirens		Stocrin		tabletid 600mg		adults		600mgx1		for patients in treatment and treatment naive		400

		nevirapiin		Viramune		tabletid 200mg		adults: side effects of efavirenz		200mgx2		for treatment naive patients, especially to pregannt and pregnancy planning women; one pill in single dose during delivery to woman, who was not treated with ARV; for patients in treatment		2

						suukaudne suspensioon 10mg/ml		children, newborns		vastavalt kehakaalule		for treatment naive patients; for infants, whose mother was not treated during pregnancy (in single dose 2 mg/kg); for patients in treatment		3

				PI

		lopinaviir+ritonaviir		Kaletra		tabletid 200+50mg		adults		800+200mgx1		for patients in treatment and treatment naive; prophylaxis of viral transmission during pregnancy		290

						suspensioon 80+20mg/ml		children		vastavalt kehakaalule		for children in treatment and treatment naive		15

		indinaviir		Crixivan		kapslid 400mg		adults		800mgx3		for patients in treatment; treatment naive patients not added because of unwanted side effects		19

		ritonaviir		Norvir		kapslid 100mg		adults		100-400mg/p		kombinatsioonis indinaviiri, atasanaviiri või fosamprenaviiriga		28

		nelfinaviir		Viracept		tabletid 250mg		pregnant women		1250mgx2		for patients in treatment; prophylaxis of viral transmission during pregnancy		0

						pulber 50mg/g		children		vastavalt kehakaalule		for patients in treatment		0

		atasanaviir		Reyataz		kapslid 150mg		adults		300mgx1		for patients in treatment		12

		fosamprenaviir 		Telzir		tabletid 700mg		adults		1400mg/p		second choice (in cases of high lipids in blood, intolerancy to other drugs)		0
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