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I. Einleitung

»Weniger Staat, mehr Wettbewerb auf den Gesundheitsmirktens, lautet
eine der zentralen Forderungen der Monopolkommission in ihrem neuesten
Hauptgutachten.! Es entstand unter dem Vorsitz Jiirgen Basedows, dem
dieses Festheft gewidmet ist. Ob und in welcher Form mehr Wettbewerb im
Gesundheitswesen durchgesetzt werden soll, ist seit Lingerem eine in
Deutschland und Europa kontrovers diskutierte Problematik, die eine Viel-
zahl von Facetten hat. Dieser Beitrag behandelt einen Teilaspekt dieser Kon-
troverse. Er beschiftigt sich mit der Frage, ob Arzneimittelhersteller in be-
herrschender Stellung die Moglichkeit haben sollen, den Parallelhandel mit
Arzneimitteln im Binnenmarkt durch das Festsetzen von Lieferkontingenten
(sog. supply quota systems) einzuschrinken.?

Von Parallelhandel spricht man, wenn GroBhindler Arzneimittel in einem
Niedrigpreisland aufkaufen und in ein Hochpreisland exportieren, um sie
dort parallel, d.h. neben den identischen, speziell tiir den dortigen Markt
etikettierten Produkten des Herstellers, zum Verkauf anzubieten, und zwar
unterhalb der Preise der jeweiligen Handelsstufe im Hochpreisland.? Die
wirtschaftliche Triebfeder des Parallelhandels sind nationale Preisdiffe-
renzen, die Zwischenhindler nutzen, um Arbitragegewinne zu realisieren.
Da diese Arbitragegewinne gewissermalen »auf Kosten« der Pharmaherstel-
ler entstehen, versuchen diese seit jeher, den Parallelhandel mit pharmazeu-
tischen Erzeugnissen einzuschrinken. Traditionell haben sie sich dazu auf
ihre gewerblichen Schutzrechte berufen, namentlich Marken- und Patent-

' Monopolkommission, Weniger Staat, mehr Wettbewerb: Gesundheitsmirkte und staatli-
che Beihilfen in der Wettbewerbsordnung, Hauptgutachten XVII (2008) Rz. 794 ff. (bezogen
auf den Krankenhausmarkt); siche ferner Monopolkommission, Mehr Wettbewerb auch im
Dienstleistungssektor!, Hauptgutachten XVI (2006) Rz. 1147 ff. (bezogen auf die Apotheken-
regulierung).

* Die vorgelagerten Fragen der Marktabgrenzung im Pharmabereich und der Bestim-
mung der beherrschenden Stellung des Medikamentenherstellers bleiben dabei ausgespart;
niher dazu Gassner, Parallelimporte und Kartellrecht: Pharma Recht (PharmR) 2004, 57-66
(61); Siebert/Pries, Kartellrechtliche Marktabgrenzung im Pharma-Bereich: PharmR 2007,
147-152; Tekautschitz, Machtmissbrauch marktbeherrschender Unternehmen im Europiischen
Kartellrecht, Unter besonderer Beriicksichtigung des Pharmavertriebs (2008) 771{t.; allge-
mein zum Begriff der Marktbeherrschung Miinchener Kommentar zum Europiischen und
Deutschen Wettbewerbsrecht (Kartellrecht) I: Europiisches Wettbewerbsrecht (-Eilmansber-
ger) (2007) Art. 82 EG Rz. 102ff. (zitiert: Mtnch. Komm. [-Eilmansberger[); Immenga/Mestmii-
cker (-Maschel), Wettbewerbsrecht, Kommentar zum Europiischen Kartellrecht! (2007) Art. 82
EG Rz. 63ff. (zitiert: Immenga/Mestmdcker [-Bearb.]).

* Gelangen die Medikamente dabei in das Land zuriick, in dem sie urspriinglich herge-
stellt wurden, spricht man auch von Reimporten. Aus Sicht des Kartellrechts ist diese Diffe-
renzierung jedoch nicht von Belang. Von Importarzneimitteln streng zu unterscheiden sind
hingegen Generika, die regelmiBig nach Ablauf des Patentschutzes des Originalpriparats auf
den Markt gelangen. Generika sind Imitationsarzneimittel (»Nachbauten«), deren Wirkstofte
qualitativ und quantitativ identisch mit denen originirer Arzneimittel sind.
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rechte. Der Gerichtshof der Europiischen Gemeinschaft (EuGH) hat jedoch
sehr friih entschieden, dass der Parallelhandel im Binnenmarkt vom Grund-
satz der Warenverkehrsfreiheit nach Art.28 EG geschuitzt wird. In diesem
Zusammenhang hat er den Erschopfungsgrundsatz entwickelt, der die
Reichweite solcher Schutzrechte zugunsten des freien Warenverkehrs ein-
schriankt: Ist ein Produkt in einem Mitgliedstaat der Europiischen Union
(EU) mit Zustimmung des Rechtsinhabers auf den Markt gebracht worden,
erschopft sich das Schutzrecht, so dass es einer Verbringung und Vermark-
tung in einem anderen Mitgliedstaat nicht entgegensteht.* Durch die weite
Auslegung des Erschopfungsgrundsatzes wurde das Tor fiir den grenztiber-
schreitenden Handel mit Arzneimitteln weit aufgestoBen.> Nur in sehr eng
begrenzten Ausnahmefillen erlaubt es der EuGH dem Schutzrechtsinhaber,
den Import von Waren unter Berufung auf seine gewerblichen Schutzrechte
zu verhindern, etwa wenn die Aufmachung der vom Parallelhindler ver-
triebenen Medikamente den Ruf der Marke schidigt.®

Da die Pharmahersteller unter Berufung auf ihre Rechte an geistigem
Eigentum den Parallelhandel mit Arzneimitteln nicht substanziell zurtick-
dringen konnten, haben sie nach anderen Wegen gesucht, ithre Abnehmer
zu verpflichten, die ausgelieferte Ware nicht zu exportieren. Nun stehen
unternehmerische Verhaltensweisen, die darauf abzielen, den Handel im
Binnenmarkt einzuschrinken, potenziell im Konflikt mit den Wettbewerbs-
regeln des Vertrags zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft (EG).
Bereits im Fall Consten und Grundig ./. Kommission aus dem Jahre 1966 hat
der EuGH betont, dass dieser Vertrag darauf gerichtet sei, die Schranken
zwischen den Mitgliedstaaten abzubauen, und dass es Unternechmen daher
nicht erlaubt werden konne, nach Abbau der staatlichen Handelshemmnisse
neue Hindernisse gleicher Art zu schaffen.” Dem liegt die Uberzeugung

* Grundlegend EuGH 31.10. 1974 — Rs. 15/74 (Centrafarm ./. Sterling Drug), Slg. 1974,
1147 (Rz.10) (fur das Patentrecht); 31.10. 1974 — Rs. 16/74 (Centrafarm ./. Winthrop), Slg.
1974, 1183 (Rz.9) (fiir das Markenrecht). Im Markenrecht ist der gemeinschaftsrechtliche
Erschopfungsgrundsatz mittlerweile in Art. 7 I der ersten Richtlinie 89/104/EWG des Rates
vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
die Marken, ABIL. 1989 L 40/1, neu gefasst durch die Richtlinie 2008/95/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2008 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber die Marken, ABL 2008 L 299/25, kodifiziert.

> Eingehend dazu Immenga/Mestmicker (-Ullrich) (oben N.2) GRUR A Rz.33ff.

¢ EuGH 11.7. 1996 — verb. Rs. C-427/229, C-429/93 und C-436/93 (Bristol-Myers Squibb
./. Paranova), Slg. 1996, 1-3457 (Rz. 491f.). Eingehend zur Auflésung des Spannungsfeldes von
gewerblichen Schutzrechten und dem Grundsatz des freien Warenverkehrs Stothers, Parallel
Trade in Europe: Intellectual Property, Competition and Regulatory Law (2007) 27 ff.; Lieck,
Der Parallelhandel mit Arzneimitteln: innerhalb der Europiischen Union unter arzneimit-
tel-, marken- und patentrechtlichen Aspekten (2008) 61 ff.

7 EuGH 13.7. 1966 — verb. Rs. 56/64 und 58/64 (Consten und Grundig ./. Kommission),
Slg. 1966, 321 (388). Eingehend zum Zusammenhang von Grundfreiheiten, Binnenmarkt
und Wettbewerb Basedow, Von der deutschen zur europiischen Wirtschaftsverfassung (1992)
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zugrunde, dass der in Art. 3 lit. g EG verankerte Grundsatz, wettbewerb-
liche Handlungsfreiheiten auf offenen Mirkten zu schiitzen, im Allgemei-
nen nicht nur den beteiligten Unternehmern Vorteile bringt, sondern lang-
fristig betrachtet auch niedrige Preise und eine optimale Versorgung der
Verbraucher im Binnenmarkt sicherstellt.®

Das europiische Kartellrecht verbietet die Abschottung nationaler Mirk-
te freilich nur insoweit, als das betreffende Verhalten der Unternehmen von
den normierten Tatbestinden der EG-Wettbewerbsregeln erfasst wird. So
kann das Festsetzen von Lieferkontingenten, die verhindern sollen, dass der
Abnehmer substanzielle Mengen der bezogenen Ware in den Export geben
kann, nur dann als Verstof3 gegen Art. 81 EG gewertet werden, wenn sich
eine Vereinbarung in Form einer auf die Einschrinkung des Parallelhandels
gerichteten Willenskonkordanz (oder ein abgestimmtes Verhalten) zwischen
Hersteller und Abnehmer nachweisen lisst.” Da die Entscheidungen darii-
ber, wie viele Medikamente an welche Zwischenhindler oder Endabnehmer
ausgeliefert werden sollen, jedoch einseitig von den Herstellern getroffen
werden konnen, fallen solche Formen der Kontingentierung somit im Re-
gelfall nicht unter das Kartellverbot. Sofern ein Hersteller auf dem Markt
der nur eingeschrinkt gelieferten Arzneimittel eine beherrschende Stellung
einnimmt, kommt allerdings ein Versto3 gegen das in Art. 82 EG niederge-
legte Missbrauchsverbot in Betracht.

Ob ein Arzneimittelhersteller in beherrschender Stellung, der seine Ab-
nehmer nur deshalb eingeschrinkt beliefert, um den Parallelhandel auszu-
trocknen, seine Marktmacht missbraucht, ist seit Lingerem Gegenstand ei-
ner erbittert gefiihrten Auseinandersetzung, die sich auf folgende Extrem-
positionen zuspitzen lisst: Wihrend einige Stimmen die Hersteller unter
Verweis auf den hohen Stellenwert des freien Warenverkehrs verpflichten

26ff.; Mestmiicker/Schweitzer, Europiisches Wettbewerbsrecht? (2004) 45ff.; siche ferner Kor-
ber, Grundfreiheiten und Privatrecht (2004) 11£f.; Schweitzer, The History, Interpretation and
Underlying Principles of Section 2 Sherman Act and Article 82 EC, in: A Reformed Approach
to Article 82 EC: European Competition Law Annual 2007 (2008) 119-164.

% Dass der umfassende Schutz wettbewerblicher Handlungsfreiheiten die Basis fiir funkti-
onierenden Wettbewerb ist, hat der Jubilar unlingst noch einmal in Erinnerung gerufen.
Damit tritt er zugleich der Verdringung dieses wettbewerbspolitischen Leitbildes durch das
Leitbild der Konsumentenwohlfahrt entgegen; vgl. Basedow, Konsumentenwohlfahrt und Ef-
fizienz, Neue Leitbilder der Wettbewerbspolitik?: WuW 2007, 712-715.

? EuG 26.10. 2000 — Rs. T-41/96 (Bayer ./. Kommission), Slg. 2000, 1I-3383 (Rz. 66ff.);
EuGH 6. 1. 2004 — verb. Rs. C-2/01 P und C-3/01 P (Kommission ./. Bayer), Slg. 2004, 1-23
(Rz.102). Niher zu dieser Rechtsprechung Eilmansberger, Die Adalat-Entscheidung des
EuGH: MafBnahmen von Herstellern zur Steuerung des Verhaltens von Vertriebshindlern als
Vereinbarung im Sinne von Art. 81 EG: Zeitschrift fiir Wettbewerbsrecht (ZWeR) 2 (2004)
285-304; Gassner (oben N.2) 59f.; Behrens, Parallelhandelsbeschrinkungen und Konsu-
mentenwohlfahrt, Zur neueren Rechtsprechung von EuG und EuGH: ZWeR 6 (2008) 20—41
(281t.).
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wollen, simtliche Bestellungen ihrer Abnehmer auszufiihren'’, sehen andere
aufgrund der starken Regulierung der Arzneimittelmirkte die Einschrin-
kung des Parallelhandels stets als kartellrechtskonform an — zumindest bei
verschreibungspflichtigen erstattungsfihigen Medikamenten."" Im Fol-
genden soll daher der Versuch unternommen werden, die kartellrechtlichen
Grenzen der Beschrinkung des Parallelhandels mit Medikamenten durch
Lieferquotensysteme auszuloten. Im Mittelpunkt steht dabei die neuere Ent-
scheidung des EuGH in Sachen Lélos ./. GlaxoSmithKline. In dieser — biswei-
len scharf kritisierten'? — Entscheidung hat sich der EuGH grundlegend zur
Anwendbarkeit von Art. 82 EG auf solche Lieferbeschrinkungen geduf3ert
(II1.). Wie im Einzelnen zu zeigen sein wird, verdient der vom EuGH auf-
gezeigte Losungsweg in der Sache Zustimmung, wenngleich er im Detail
noch der Ausdifferenzierung bedarf (IV.). Zunichst sind jedoch die wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen des grenziiberschreitenden Handels mit
Arzneimitteln in Erinnerung zu rufen, die den Ausgangspunkt des kartell-
rechtlichen Streits bilden.

II. Der unvollkommene Binnenmarkt fiir Arzneimittel
1. Zulassungs- und Vertriebsgenechmigungen

Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat in den letzten Jahren durch den Erlass
einer Vielzahl von Sekundirrechtsakten den Binnenmarkt fiir die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen sowie den Vertrieb von Medikamenten' — also

19" So Koenig/Engelmann, Parallelhandelsbeschrinkungen im Arzneimittelbereich auf dem
Priifstand des Art. 82 EG, Zugleich Anmerkung zu den Schlussantrigen des Generalanwalts
Jacobs in der Rechtssache Syfait/GlaxoSmithKline: GRUR Int. 2005, 304-312.

" So Schelling, Nationale Preis- und Erstattungsvorschriften und grenziiberschreitender
Parallelhandel von Arzneimitteln, Ein Beitrag zur Anwendung des europiischen Wettbe-
werbsrechts im Arzneimittelsektor (2008) 159; dhnlich Gassner (oben N.2) 57 ff.; Rey/Venit,
Parallel trade and pharmaceuticals, a policy in search of itself: Eur. L. Rev. 29 (2004) 153-177
(176£.); etwas zurtickhaltender Liibbig, Parallelhandel mit Arzneimitteln: Lehrstiick der Kar-
tellrechtsanwendung auf unvollkommene Mirkte oder Kampf gegen ordnungspolitische
‘Windmiihlen, in: FS Doepner (2008) 83—88 (88), der einem Marktbeherrscher gestatten will,
den »ziigellosen Parallelhandel« zu beschrinken.

12 Vgl. etwa Gassner, Anmerkung zum EuGH-Urteil vom 16.9. 2008: PharmR 2008,
548-550.

'3 Vgl. insbesondere Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel, ABIL.
2001 L 311/1, zuletzt gedndert durch Richtlinie 2009/9/EG der Kommission vom 10. Febru-
ar 2009 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimit-
tel, ABL. 2009 L 44/10; Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel,
ABI. 2001 L 311/67, in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG des Europaischen Parlaments
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den Bereich, den man untechnisch gesprochen als »Angebotsseite« bezeich-
nen konnte — weitgehend verwirklicht." Das gemeinschaftliche Sekundir-
recht — dessen Einzelheiten hier nicht weiter von Interesse sind — macht die
Herstellung (bzw. den Import von Medikamenten aus Drittstaaten), das In-
verkehrbringen und den Vertrieb von Arzneimitteln aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes von einer Erlaubnispflicht abhingig und legt auch Grund-
ziige des Genehmigungsverfahrens fest. Die Ausgestaltung des Verfahrens
— wie auch das nationale Arzneimittelrecht auBerhalb der harmonisierten
Genehmigungsverfahren — muss wiederum den Anforderungen der EG-
Verkehrsfreiheiten, namentlich der Warenverkehrsfreiheit, gentigen.'® Her-
vorzuheben ist ferner, dass das Arzneimittelrecht der Gemeinschaft auch si-
cherstellen will, dass die Nachfrager im Binnenmarkt umfassend mit Medi-
kamenten versorgt werden. Daher werden die Inhaber einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels sowie die GroBhindler, die
dieses in einem Mitgliedstaat tatsichlich in Verkehr gebrachte Arzneimittel
vertreiben, nach Art. 81 II des Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel'® verpflichtet, im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine »angemessene
und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels« fiir Apotheken und
Krankenhiuser sicherzustellen, damit der Bedarf der Patienten in dem be-
treffenden Mitgliedstaat stets gedeckt wird.

und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl. 2004 L 136/34, zuletzt geindert
durch Richtlinie 2008/29/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Mirz
2008 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel im Hinblick auf die der Kommission tibertragenen Durchfiithrungs-
befugnisse, ABL. 2008 L 81/51; Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel-Agentur, ABL. 2004 L 136/1, zuletzt gedndert durch Verordnung
(EG) Nr.1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnung (EG) Nr.726/2004, ABl. 2007 L 324/121. Im Dezember 2008 hat die
Europiische Kommission Vorschlige zur Vertiefung des Binnenmarktes unterbreitet (sog.
Pharmapaket); vgl. Mitteilung der Kommission vom 10.12. 2008, Sichere, innovative und
erschwingliche Arzneimittel: Eine neue Vision fiir die Arzneimittelindustrie, KOM(2008)
666.

4 Niher dazu Martin Lorenz, Das gemeinschaftliche Arzneimittelzulassungsrecht, Unter
besonderer Berticksichtigung der Reform 2004/2005 (2006) 33 ff.; Wulf-Henning Roth, Mog-
lichkeiten und Grenzen eines einheitlichen Binnenmarktes fiir Arzneimittel: EuR 2007 (Bei-
heft 2) 9-47 (111{f.); Dauses-Streinz/Ritter, Handbuch des EU-Wirtschaftsrechts (2008) C. V.
Rz. 6ft.

!> Niher dazu Koenig/Engelmann/Sander, Parallelhandelsbeschrinkungen im Arzneimit-
telbereich und die Freiheit des Warenverkehrs: GRUR Int. 2001, 919-927 (921ff.); Lieck
(oben N. 6) 20ff.

' Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG (oben N. 13).
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2. Preis- und Erstattungsregelungen

Ist der Binnenmarkt fiir die Zulassung und den Vertrieb von Medika-
menten weitgehend verwirklicht, so haben sich der Gemeinschaftsgesetzge-
ber wie auch der EuGH in Bezug auf den Abbau von Handelshemmnissen,
die aus divergierenden Preis- und Erstattungsregelungen der nationalen Ge-
sundheitssysteme resultieren — also Bereichen der »Nachfrageseite« — sehr
zurlickgehalten. Nach der neueren Rechtsprechung des EuGH koénnen
Preisregelungen im Gesundheitssektor als Verkaufsmodalititen im Sinne der
Keck-Rechtsprechung'” eingestuft werden, so dass sie nicht am weitgreifen-
den Beschrinkungsverbot des Art. 28 EG gemessen werden konnen, son-
dern allein am engeren Diskriminierungsverbot.”® Die direkte oder indi-
rekte staatliche Regulierung der Preise von Medikamenten steht somit im
Einklang mit dem gemeinschaftlichen Primirrecht, soweit sie in einer Art
und Weise ausgestaltet sind, dass sie nicht den Import von Arzneimitteln im
Vergleich zum Vertrieb inlindischer Medikamente erschweren.! Gleiches
gilt dem Grunde nach fiir nationale Erstattungsregelungen der Krankenkas-
sen.? Von einer Harmonisierung der nationalen Preiskontrollregime hat der
Gemeinschaftsgesetzgeber bewusst abgesehen. Er hat bislang lediglich die
sog. Transparenz-Richtlinie erlassen, die jedoch nicht direkt die inhaltliche
Ausgestaltung der Preisfestsetzung betriftt, sondern lediglich bestimmte
Grundanforderungen an die Objektivitit und die Nachpriifbarkeit der nati-
onalen Preisfestsetzungsverfahren aufstellt.?!

3. Konsequenzen

Angesichts der soeben in groben Strichen skizzierten Unvollkommenheit
des Binnenmarkts fiir Arzneimittel, bestehen in den Mitgliedstaaten sehr
unterschiedliche Systeme der Preisregulierung im Gesundheitswesen. Diese

7 BEuGH 24.11. 1993 — verb. Rs. C-267/91 und C-268/91 (Keck und Mithouard), Slg.
1993, 1-6097 (Rz. 16f1.).

' EuGH 11.8. 1995 — Rs. C-63/94 (Belgapom), Slg. 1995, 1-2467 (Rz. 12-15).

' Dieser Grundsatz wurde vom EuGH bereits im Roussel-Fall angedeutet; vgl. EuGH
29.11. 1983 — Rs. 181/82 (Roussel Laboratoria ./. Niederlande), Slg. 1983, 3849 (Rz.17); einge-
hend dazu Snell, Free Movement of Pharmaceutical Products, An Overdose of Cheap Drugs?:
Eur. Bus. L. Rev. 14 (2003) 507-521 (509); Roth (oben N. 14) 32f.

20 EuGH 7.2. 1984 — Rss. 238/82 (Duphar), Slg. 1984, 52 (Rz.20f.); eingehend dazu Gra-
nitza, Europiisierung des Arzneimittelmarktes unter Berticksichtigung der nationalen Ge-
sundheits- und Sozialpolitik, in: Bitburger Gespriche 21 (1990) 57-74 (62f.); Roth 11ff.;
Dauses-Streinz/Ritter Rz. 85ff. (beide oben N. 14).

2! Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12. 1988 betreffend die Transparenz von
MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Ge-
brauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme, ABI. 1989 L
40/8.
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betreffen in erster Linie — aber nicht ausschlieBlich — den Bezug von ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten. Bei solchen Medikamenten stehen
am Ende der Lieferkette auf der Nachfrageseite mit dem Arzt (der das Me-
dikament verschreibt), dem Patienten (der es konsumiert) und dem Kosten-
triger (der es bezahlt) drei verschiedene Akteure, so dass sich der Preis nur
eingeschrinkt nach den gewdhnlichen Marktmechanismen bildet.? Um
dieses Defizit auszugleichen und die Kosten des solidarisch finanzierten Ge-
sundheitswesens zu dampfen sowie auch aus anderen sozialpolitischen Er-
wigungen, werden die Preise fiir solche Medikamente in allen Mitgliedstaa-
ten fiir die verschiedenen Handelsstufen von den Gesundheitsbehorden oder
Ausschiissen der Solidarsysteme direkt oder indirekt festgesetzt.?> Dabei
hingt die Einschitzung, welcher Betrag als iustum pretium einem Hersteller
oder GroBhindler fiir ein bestimmtes Arzneimittel zukommen soll, stark
von den makrotkonomischen Bedingungen (Kosten je Arbeitsstunde,
Durchschnittseinkommen, Steueraufkommen, Altersstruktur, Interesse an
der Stirkung der heimischen Pharmaindustrie etc.) des jeweiligen Mitglied-
staates ab.?* Diese Bedingungen unterscheiden sich im Binnenmarkt nicht
unerheblich.

22 In der neoklassischen Preistheorie {ibt ein Nachfrager drei Funktionen zugleich aus: Als
Konsument ist er der unmittelbare oder mittelbare Nutzer des Gutes, als Disponent trifft er
die Entscheidung tiber den Erwerb des Produktes, und als Finanzier muss er den Kaufpreis aus
seinem Vermogen entrichten. Bei verschreibungspflichtigen erstattungsfahigen Medikamen-
ten sind diese Funktionen auf den Patienten (Konsument), den Arzt (Disponent) und die
Krankenversicherung (Finanzier) verteilt. Der Arzt trifft die Entscheidung, welcher Wirkstoff
verschrieben wird. Er hat ein eigenes wirtschaftliches Interesse daran, eher mehr als weniger
Medikamente zu verkaufen. Da er die Kosten nicht tragen muss, hat er keinen direkten wirt-
schaftlichen Anreiz, das giinstigste Praparat herauszusuchen. Der Patient, der das Medikament
konsumiert (aber nicht bezahlt), wird im Zweifel das teuerste Medikament verlangen. Der
Versicherer, der als Finanzier an einer Kostendimpfung interessiert ist, hat wiederum keinen
unmittelbaren Einfluss auf die Verordnungspraxis des Arztes. Bei verschreibungspflichtigen
Medikamenten, die von einer Krankenkasse nicht ersetzt werden, wird die Nachfragefunkti-
on auf zwei Akteure (Arzt und Patient) verteilt. Nur bei nicht-rezeptpflichtigen Medikamen-
ten, die der Patient aus eigener Tasche bezahlen muss, tibt dieser alle drei Funktionen aus.

* Ausfiihrlich zu verschiedenen Modellen der Preisregulierung in ausgewihlten EU-
Mitgliedstaaten Schelling (oben N. 11) 23ff.; siche ferner die Lianderberichte in: Competition
and Regulation Issues in the Pharmaceutical Industry, hrsg. von der OECD (2001) 155ff.,
abrufbar unter: <http://www.oecd.org/datacecd/35/35/1920540.pdf>; zum deutschen
Recht ferner Mand, Nationales Vertriebsrecht fiir Arzneimittel im grenziiberschreitenden
Handel: EuropaR 42 (2007) (Beiheft 2) 59-92 (71ft.).

** Einige Mitgliedstaaten — vor allem im Siiden und Osten der EU — haben die Medika-
mentenpreise daher relativ niedrig angesetzt; andere Linder, wie etwa Deutschland oder die
Niederlande, gelten hingegen als Hochpreislinder; allgemein dazu Granitza, Territorialitdts-
prinzip und Gemeinsamer Markt, in: Unverfilschter Wettbewerb fiir Arzneimittel im euro-
paischen Binnenmarkt, hrsg. von Schwarze (1998) 75-82 (781t.); Kotzian, Verhandlungen im
europiischen Arzneimittelsektor: Initiierung, Institutionalisierung, Ergebnisse (2003) 54 ff.
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ITI. Kartellrechtliche Beurteilung
1. Ausgangspunkt

Neben Wechselkursschwankungen sind es vor allem die durch Regulie-
rung bedingten Preisunterschiede im Binnenmarkt, die den Parallelhandel
antreiben. Der kontinuierliche Abbau von Handelshemmnissen im Bereich
der Zulassung und des grenziiberschreitenden Vertriebs hat dazu gefiihrt,
dass der Parallelhandel mit Arzneimitteln in jiingerer Zeit immer mehr zu-
genommen hat. Um ihre GewinneinbuBlen in Grenzen zu halten, sind die
Hersteller deshalb dazu iibergegangen, durch das einseitige Festlegen von
Lieferquoten nur noch so viele Medikamente an einen Mitgliedstaat zu lie-
fern, wie dort voraussichtlich verbraucht werden kénnen. Ist nun diese Form
der Lieferbeschrinkung, wenn sie von einem marktbeherrschenden Herstel-
ler durchgesetzt wird, missbriuchlich gem. Art. 82 EG?

Nach der tradierten Rechtsprechung des EuGH handelt ein Unterneh-
men in beherrschender Stellung missbriuchlich, wenn es die Wettbewerbs-
struktur auf einem Markt nachteilig beeinflusst und dabei zu Mitteln greift,
die von den Mitteln des »normalen Produkt- und Dienstleistungswettbe-
werbs« abweichen.?® Auf dieser Grundlage hat der EuGH entschieden, dass
ein Marktbeherrscher nicht einfach die Lieferung an einen langfristigen Ab-
nehmer einstellen kann, nur weil der Abnehmer seinen Geschiftsbetrieb so
veriandert, dass er dem Marktbeherrscher im Vertrieb Konkurrenz macht?®.
Er hat allerdings auch anerkannt, dass eine Lieferbeschrinkung, die geeignet
ist, den Wettbewerb auszuschalten, im Einzelfall sachlich gerechtfertigt
werden kann, so dass sie nicht gegen Art. 82 EG verstdft. Denn auch ein
marktbeherrschendes Unternehmen hat das Recht, seine eigenen geschift-
lichen Interessen zu verteidigen.?’

Nun liegt es auf der Hand, dass das Festsetzen einseitiger Lieferquoten zur
Unterbindung des Exports von Medikamenten vor allem den (potenziellen)
Wettbewerb und die Marktstruktur in den Hochpreislindern nachteilig be-
einflussen kann. Es stellt sich allerdings die Frage, ob der Wettbewerb auf
preisregulierten Mirkten tiberhaupt durch die EG-Wettbewerbsregeln ge-
schiitzt werden soll. Bejaht man dies, so ist zu kliren, ob der Hersteller seine
restriktive Lieferpolitik generell oder zumindest unter bestimmten Voraus-
setzungen im Einzelfall wirtschaftlich rechtfertigen kann, so dass ein Ver-
sto3 gegen Art. 82 EG aus diesem Grund ausscheidet. Zu diesen Grundsatz-

2 Stindige Rechtsprechung seit EuGH 13.2. 1979 — Rs. 85/76 (Hoffmann-La Roche ./.
Kommission), Slg. 1979, 461 (Rz.91).

20 EuGH 3.3. 1974 — verb. Rs. 6/73 und 7/73 (Istituto Chemioterapico Italiano und Commer-
cial Solvents ./. Kommission), Slg. 1974, 223 (Rz.25); 14.2. 1978 — Rs. 27/76 (United Brands ./.
Kommission), Slg. 1978, 207 (Rz. 183).

27 EuGH 14.2. 1978 (vorige Note) Rz. 184.
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fragen hat die Grofle Kammer des EuGH unlingst in der Rechtssache Lélos
/. GlaxoSmithKline Stellung bezogen. Auf die Kernaussagen dieses Urteils
soll nunmehr niher eingegangen werden.

2. Die Entscheidung in Sachen Lélos ./. GlaxoSmithKline

a) Sachverhalt

Der Fall Lélos ./. GlaxoSmithKline entztindete sich an dem Versuch des
marktbeherrschenden Pharmaherstellers GlaxoSmithKline, sein Vertriebs-
system umzustrukturieren und dadurch den Export verschreibungspflich-
tiger Epilepsiemedikamente durch griechische GroBhindler zu unterbin-
den. Hierzu brach GlaxoSmithKline im Oktober 2000 den geschiftlichen
Kontakt mit den griechischen GroBhindlern ab und versuchte, seine Pro-
dukte iiber einen einzigen Vertriebsmittler direkt an Apotheken zu verkau-
fen. Da sich diese Art des Direktvertriebs als logistisch schwierig erwies,
nahm GlaxoSmithKline die Geschiftsbeziehung zu seinen alten GroBhind-
lern im Februar 2001 wieder auf, reduzierte aber die gelieferten Mengen,
indem eingehende Bestellungen nur bis zu dem Umfang ausgefiithrt wur-
den, der den intern festgelegten Lieferquoten entsprach. Die GroBhindler
reichten daraufhin Beschwerde bei der griechischen Wettbewerbskommis-
sion (Epitropi Antagonismou) ein. Zudem klagten sie vor einem Zivilgericht
in Athen auf Belieferung mit denjenigen Arzneimittelmengen, die ihnen im
Durchschnitt in der Zeit vom 1. Januar 2000 bis zum 31. Oktober 2000
geliefert worden waren, zuziiglich eines bestimmten Aufschlags in Hohe
von bis zu 20%.

Um die Vereinbarkeit der Lieferbeschrinkung mit Art. 82 EG zu kliren,
legte zunichst die griechische Wettbewerbsbehorde dem EuGH eine Reihe
von Auslegungsfragen vor. Diese musste der EuGH nicht beantworten, da
er — anders als von Generalanwalt Francis G. Jacobs vorgeschlagen® — die
griechische Wettbewerbskommission nicht als Gericht im Sinne von Art. 234
EG ansah und sich daher fiir unzustindig erklirte (Rechtssache Syfait)?.
Jedoch kehrte die Frage der Missbriuchlichkeit solcher Quotensysteme nur
kurze Zeit spiter »gleich einem Bumerang«*® zum EuGH zuriick, da nun das
Berufungsgericht Athen (Efeteio Athinon), welches mittlerweile mit den pri-

28 Schlussantrige des Generalanwalts Jacobs vom 28.10. 2004 — Rs. C-53/03 (Syfait ./.
GlaxoSmithKline), Slg. 2005, 1-4611 (Rz. 32).

* EuGH 31.5. 2005 — Rs. C-53/03 (Syfait ./. GlaxoSmithKline), Slg. 2005, 1-4609
(Rz.38).

0 Schlussantrige des Generalanwalts Ruiz-Jarabo Colomer vom 1. 4. 2008 — verb. Rs.
C-468/06 bis C-478/06 (Lélos ./. GlaxoSmithKline) Rz.1 (noch nicht in Slg.).
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vatrechtlichen Klagen auf Belieferung befasst war, diese Frage dem EuGH
zur Beantwortung vorlegte (Rechtssache Lélos ./. GlaxoSmithKline).

b) Artikel 82 EG schiitzt auch den Parallelhandel mit Arzneimitteln

Fiir die hier behandelte Problematik ist zunichst von Bedeutung, dass der
EuGH der Forderung, den Schutzbereich der EG-Wettbewerbsregeln auf-
grund der Besonderheiten des Arzneimittelhandels einzuengen und Be-
schrinkungen des grenziiberschreitenden Medikamentenhandels als stets
kartellrechtskonform einzustufen, eine klare Absage erteilt hat. Ankniip-
fend an seine Rechtsprechung zum Automobilvertrieb®' hob er hervor, dass
Parallelimporte einen »gewissen gemeinschaftsrechtlichen Schutz [genie-
Ben], da sie die Entwicklung des Handelsverkehrs und die Stirkung des
Wettbewerbs beglinstigen«®?. Mit seinem klaren Bekenntnis zum Wert des
Parallelhandels fiir die Entfaltung des markeninternen Wettbewerbs auf
vormals segmentierten Mirkten, das an anderer Stelle des Urteils noch ein-
mal bekriftigt wurde®, machte der EuGH deutlich, dass die Marktintegra-
tion sehr wohl ein hohes Schutzgut der EG-Wettbewerbsregeln ist und — wie
man im Hinblick auf die derzeitige Debatte um die Ausrichtung der EG-
Wettbewerbspolitik auf das Schutzziel der Konsumentenwohlfahrt hinzufii-
gen muss — auch bleibt.

Der EuGH ging aber nicht so weit, allein aus dem Umstand, dass die Lie-
ferbeschrinkung geeignet ist, die nationalen Mirkte abzuschotten, die Miss-
brauchlichkeit der Lieferpolitik abzuleiten. Wenngleich etwas weniger pro-
nonciert als Generalanwalt Dimaso Ruiz-Jarabo Colomer®*, brachte der
EuGH gleichwohl zum Ausdruck, dass sog. Per-se-Verbote® bei der Beurtei-
lung von Lieferbeschrinkungen im Allgemeinen wenig sachgerecht sind.

31 Vgl. insb. EuGH 11.11. 1986 — Rs. 226/84 (British Leyland ./. Kommission), Slg. 1986,
3263 (Rz.16).

32 BEuGH 16.9. 2008 — verb. Rs. C-468/06 bis C-478/06 (Lélos ./. GlaxoSmithKline)
Rz.37 (noch nicht in Slg.).

33 Vgl. EuGH 16.9. 2008 (vorige Note) Rz. 65f.

3% Schlussantrige des Generalanwalts Ruiz-Jarabo Colomer vom 1. 4. 2008 (oben N. 30)
Rz.76.

% In der aktuellen Debatte um die Modernisierung der Auslegung und Anwendung der
europaischen Wettbewerbsregeln wird den europiischen Gerichten vorgeworfen, sie arbeite-
ten mit schablonenartigen Per-se-Verboten in der Missbrauchsaufsicht, die die 6konomischen
Besonderheiten des Einzelfalls nicht adiquat berticksichtigten; vgl. nur Waelbroeck, Michelin
II, A Per Se Rule Against Rebates by Dominant Companies?: J. Comp. L. Econ. 1 (2005)
149-171. Zur Ambivalenz des Begriffs des Per-se-Verbots im Kontext der europiischen Miss-
brauchsaufsicht Schuhmacher, Die stirker okonomisch orientierte Anwendung der Wettbe-
werbsregeln, in: Die europiische Wirtschaftsverfassung de lege lata und de lege ferenda, hrsg.
von Griller (2007) 193-219 (205ft.); Wurmnest, Marktmacht und Verdringungsmissbrauch,
Eine rechtsvergleichende Neubestimmung des Verhiltnisses von Recht und Okonomik in der
deutschen und europiischen Missbrauchsaufsicht (im Erscheinen) §9.
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Vielmehr miissen bei der Auslegung und Anwendung von Art. 82 EG stets
die Besonderheiten der untersuchten Mirkte berticksichtigt werden. Diese
Besonderheiten konnen, wie der EuGH klarstellte, jedoch nicht zu einer
Einschrinkung des Schutzzwecks der EG-Wettbewerbsregeln fithren. Das
Durchsetzen einseitiger Lieferkontingente, die geeignet sind, den zwischen-
staatlichen Handel mit Medikamenten einzuschrinken, ist somit grundsitz-
lich missbriauchlich im Sinne von Art. 82 EG, soweit eine solche Lieferpoli-
tik nicht — wie in einem zweiten Schritt gepriift werden muss — sachlich
gerechtfertigt werden kann.*®

c) Keine »Generalrechtfertigung« fiir Arzneimittelhersteller

Auf der Frage, ob Lieferbeschrinkungen aufgrund der Besonderheiten
der Gesundheitsmirkte zum Schutz der berechtigten Interessen der Herstel-
ler sachlich gerechtfertigt werden konnen, lag der Schwerpunkt des Urteils.
Der EuGH hielt die Abweichungen der Wettbewerbsbedingungen im Arz-
neimittelhandel im Vergleich zu reinen Wettbewerbsmirkten fiir nicht so
gravierend. Daher wollte er den Herstellern nicht jede Form der Lieferbe-
schrinkung zur Eindimmung des Parallelhandels erlauben, sondern nur in
einem sehr begrenzten Umfang (niher dazu unter d). Die Ablehnung einer
»Generalrechtfertigung« begriindete der EuGH im Wesentlichen mit drei
Argumenten:

Zunichst hob er hervor, dass der grenziiberschreitende Handel fiir den
Preiswettbewerb keinesfalls trivial sei. Der Parallelhandel mit Medikamen-
ten schaffe eine alternative Versorgungsmoglichkeit und sorge damit fiir ei-
nen gewissen Druck auf die Preise in den Hochpreislandern. Dieser Preis-
druck bringe nicht nur den Krankenkassen finanzielle Vorteile, sondern
auch den betroffenen Patienten, deren Zuzahlungs- oder Krankenkassen-
beitrige reduziert wiirden.”” Zudem profitierten auch solche Nachfrager
von parallel gehandelter Ware, die Medikamente im Wege eines Ausschrei-
bungsverfahrens einkauften.?® Wenngleich ein finanzieller Schaden fiir die
Endverbraucher fiir den EuGH auf der Hand lag, lieB3 er dennoch ausdriick-
lich offen, ob ein solcher Nachweis ein relevanter Faktor bei der Beurteilung
der Kartellrechtswidrigkeit einer Lieferbeschrinkung sein darf.”” Auch da-
mit brachte der EuGH zum Ausdruck, dass er — anders als die Vierte erwei-
terte Kammer des Europiischen Gerichtshofs erster Instanz (EuG)*’ — einem

3¢ EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.39 und 51 ff.

7 EuGH 16.9. 2008 (oben N. 32) Rz. 56.

¥ EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.56.

* EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.57.

0 EuG 27.9. 2006 — Rs. T-168/01 (GlaxoSmithKline Services ./. Kommission), Slg. 2006,
I1-2969 (Rz.118 zu Art.81 EG) (nicht rechtskriftig, Rechtsmittelverfahren: verb. Rs. C-
501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P und C-519/06 P). Die neuere Entscheidungspraxis des
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Paradigmenwechsel in der Missbrauchsaufsicht hin zum Leitbild der Konsu-
mentenwohlfahrt eher skeptisch gegeniibersteht.

Weiterhin betonte der EuGH, dass die regulatorischen Eingriffe der Mit-
gliedstaaten in die Preisbildung den Handel mit Arzneimitteln nicht voll-
standig dem Gesetz von Angebot und Nachfrage entzégen.*' Vielmehr seien
die Pharmaunternehmen oftmals direkt oder indirekt an den Verhandlungen
tiber die Preisfestsetzungs- oder Erstattungsregelung beteiligt, so dass sie
auch in den Niedrigpreislindern Einfluss auf die Preisbildung nehmen
konnten.*? Diese Spielriume missten die Hersteller nutzen, um ihren Profit
zu maximieren und nicht den einfacheren Weg der Marktabschottung.

SchlieBlich weigerte sich der EuGH, die restriktive Lieferpolitik der Her-
steller als legitimes Mittel zu begreifen, um eine mégliche Unterversorgung
von Niedrigpreismirkten mit Medikamenten zu verhindern, die durch die
Exportaktivititen der Parallelhindler ausgelést werden kénnten. Diesbe-
zliglich wies der EuGH darauf hin, dass auch die GroBhindler nach Art. 81
IT des Gemeinschaftskodexes fiilr Humanarzneimittel®* ihren Teil zur konti-
nuierlichen Belieferung der Inlandsmirkte zu leisten hitten und daher al-
lenfalls iiberschiissige Ware in den Export geben konnten. Sollte daraus
gleichwohl eine Mangellage entstehen, sei es Aufgabe der nationalen Ge-
sundheitsbehorden und nicht eines marktbeherrschenden Unternehmens,
dieser abzuhelfen.**

Auf die Auswirkungen des Parallelhandels auf den Innovationswettbe-
werb ging der EuGH nicht ein. Dies tiberrascht, waren doch die Minimie-
rung von Innovationsanreizen aufgrund verminderter Einnahmen der Her-
steller durch den Parallelhandel und die damit méglicherweise verbundene
Kiirzung von Investitionen in die Erforschung und Entwicklung besserer
Medikamente ein zentrales Argument fiir Generalanwalt Jacobs, um in der
Rechtssache Syfait die Missbriuchlichkeit der Lieferbeschrinkung zu ver-
neinen.®

EuG, namentlich das Microsoft-Urteil der GroBlen Kammer, ist allerdings deutlich zurtickhal-
tender und betont stirker den traditionellen, auf den Schutz der Wettbewerbsstruktur gerich-
teten Ansatz; vgl. EuG 17.9. 2007 — Rs. T-201/04 (Microsoft ./. Kommission), Slg. 2007, 1I-
3601 (Rz.664); niher dazu Korber, Wettbewerb in dynamischen Mirkten zwischen Innovati-
onsschutz und Machtmissbrauch, Zum Microsoft-Urteil des EuG vom 17.9. 2007: WuW
2007, 1209-1218.

41 EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz. 61.

*2 EuGH 16.9. 2008 (oben N. 32) Rz. 62f.

* Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG (oben N. 13).

** EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.75.

* Schlussantrige des Generalanwalts Jacobs vom 28.10. 2004 (oben N.28) Rz.89ff.
Auch das EuG hat in einer noch nicht rechtskriftigen Parallelentscheidung zur Anwendung
von Art. 81 EG auf Preisdifferenzierungsklauseln die mogliche Vereinbarkeit solcher Verein-
barungen trotz ihrer marktabschottenden Wirkung maBgeblich mit dem Schutz des Innova-
tionswettbewerbs begriindet; vgl. EuG 27.9. 2006 (oben N. 40) Rz. 269 ff.
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Als Zwischenfazit kann somit festgehalten werden, dass der EuGH der
forschenden Pharmaindustrie keinen Freibrief dafiir ausstellen wollte, ihre
Abnehmer durch umfassende Lieferbeschrinkungen gefiigig zu machen und
zur Aufgabe jeglicher Exportaktivititen zu zwingen.

d) Der NormalititsmaBstab

Vermag der unvollkommene Binnenmarkt fiir Arzneimittel einer Liefer-
verweigerung zur Ausschaltung des Parallelhandels »ihren missbrauchlichen
Charakter« grundsitzlich nicht zu nehmen*®, so hat der EuGH gleichwohl
anerkannt, dass die Auslegung der Wettbewerbsregeln auch nicht dazu fiith-
ren darf, dass der Riickzug aus den Niedrigpreismirkten die »einzige Wahl«
ist, die einem Pharmaunternehmen in beherrschender Stellung bei der Ver-
teidigung seiner wirtschaftlichen Interessen verbleibt.*” Ein solcher Riickzug
wire aus wirtschaftlichen Griinden etwa notwendig, wenn ein Mitgliedstaat
die Preise so niedrig festlegt, dass ein Hersteller seine Arzneimittel unterhalb
seiner Grenzkosten abgeben miisste und sich dieser Preis, vermittelt tiber den
Parallelhandel, in der ganzen Gemeinschaft durchsetzen wiirde. Vor diesem
Hintergrund, befand der EuGH, misse auch ein marktbeherrschendes
Pharmaunternechmen das Recht haben, zum Schutz seiner geschiftlichen In-
teressen — sprich zur Abwehr von Umsatzeinbuf3en durch den Parallelhandel
—»verhiltnismiBige und angemessene« Mafnahmen zu ergreifen.* Verhilt-
nismilig sei die Weigerung, »anormal« groB3e Bestellungen auszufiihren;
dagegen miissten normale Ordermengen ausgeliefert werden.*

Ob ecine Lieferbeschrinkung innerhalb einer bestehenden Geschiftsbe-
ziehung dem NormalititsmafBstab gentigt und damit im Einklang mit Art. 82
EG steht, haben die nationalen Gerichte unter Beriicksichtigung der Um-
stande des Einzelfalls zu priifen.’” Der EuGH formulierte jedoch zwei allge-
meine Kriterien zur Konkretisierung dieses MalBstabs: Den ersten Bezugs-
punkt fiir die Ermittlung »normaler« Bestellungen bildet der Umfang der
bisherigen Lieferungen an den entsprechenden Abnehmer.®" Dass ein Teil
dieser Bestellungen dieser Mengen in Hochpreislinder exportiert wird, hat
der Hersteller hinzunehmen?®?, nicht aber, dass ein Hindler »mit bedeu-
tenden Mengen von im Wesentlichen fiir den Parallelexport bestimmten
Erzeugnissen beliefert werden mochte«®™. Die Bestimmung der Normalitit

4 EuGH 16.9. 2008 (oben N. 32) Rz. 69.

47 BEuGH 16.9. 2008 (oben N. 32) Rz. 68.
EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.70.
EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.70.
EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.73.
EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.71.
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der Bestellung ist daher nicht allein an einem Aufschlag im Vergleich zu
fritheren Lieferungen zu bemessen, sondern — und dies ist das zweite Krite-
rium — auch am geschitzten Bedarf in dem jeweiligen Mitgliedstaat.>*

IV. Bewertung

Das Urteil des EuGH, mit dem er an die Formel ankniipft, die er vor tiber
dreiBig Jahren in der Entscheidung United Brands® entwickelt hat, versucht,
den Wettbewerbsgedanken in Einklang mit den real existierenden Unvoll-
kommenheiten des Binnenmarktes zu bringen — ohne die Kontrolle iiber
den grenziiberschreitenden Handel mit Medikamenten vollkommen in die
Hinde der forschenden Pharmaindustrie zu legen. Dieser Ansatz verdient
Zustimmung, ist doch der Nutzen aus dem Parallelhandel im Arzneimittel-
handel fiir den Wettbewerb nicht so unbedeutend, wie es oftmals dargestellt
wird.

1. Parallelhandel und Preiswettbewerb

Zunichst vermag das oftmals vorgebrachte Argument nicht zu tiberzeu-
gen, dass der Parallelhandel den Preiswettbewerb nur unerheblich stimuliere
und der Nachfrageseite somit wenig nutze.”® Richtig ist, dass eine neuere
empirische Studie gezeigt hat, dass der GroBteil der Gewinne aus dem Pa-
rallelhandel in den Taschen der Parallelhindler verbleibt.”” Dieser Befund
verwundert nicht, denn auch ein Handler ist daran interessiert, seinen Profit
zu maximieren. Deshalb bietet ein Parallelhiandler in Niedrigpreislindern
glinstig eingekaufte Produkte nur knapp unter dem Preis an, den der Her-
steller im Hochpreisland nimmt. Damit kommen die Preise im Hochpreis-
land nur bedingt unter Druck.

Gleichwohl wird man daraus nicht ableiten kénnen, dass durch parallel
gehandelte Arzneimittel keinerlei nennenswerte finanzielle Vorteile fiir Pa-
tienten oder Krankenversicherungssysteme entstiinden. Vielmehr haben
eine Reihe von Studien nicht unerhebliche Kosteneinsparungen ausgewie-

> EuGH 16.9. 2008 (oben N.32) Rz.77.

* EuGH 14.2. 1978 (oben N.26) Rz. 182.

> So aber Gassner (oben N.2) 63; Hiussler, Férdern Parallelimporte die Ertragslage der
pharmazeutischen Industrie?: Vierteljahreshefte zur Wirtschaftsforschung 73 (2004) 605—-610
(610); Tekautschitz (oben N. 2) 202; siche ferner Schlussantrige des Generalanwalts Jacobs vom
28.10. 2004 (oben N.28) Rz. 96ff.

>" Vgl. Kanavanos/Costa-Font, Pharmaceutical parallel trade in Europe, Stakeholder and
competition effects: Economic Policy (Oct. 2005) 752-798 (786 1f.).
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sen, von denen Krankenversicherungen bzw. die Patienten profitieren.>®
Auch darf die allgemeine Wirkung des Preisdruckes nicht unterschitzt wer-
den. So wire das allgemeine Preisniveau fiir Medikamente in den Hoch-
preislindern sicherlich noch hoher, wenn der Parallelhandel vollig entfallen
wiirde. Zum einen miissten dann die Hersteller nicht mehr befiirchten,
durch Preissteigerungen in den Hochpreislindern (und die damit einherge-
hende VergroBerung der Differenz zum Preisniveau in den Niedrigpreislin-
dern) den Parallelhandel zu befliigeln. Zum anderen kann der Preisdruck,
der bezogen auf ein Medikament marginal sein mag, durch eine umfassende
Beschrinkung des Parallelhandels zu einem gewissen Netzeftekt fithren, der
dazu beitragen kann, die auf dem Markt bereits bestehende Unbeweglich-
keit der Preise fiir Arzneimittel ganz allgemein zu verschirfen.’® Dies wire
gerade in Bezug auf patentgeschiitzte Medikamente bedenklich. Denn bei
diesen Medikamenten ist der Parallelhandel oftmals — wenngleich nicht im-
mer — die einzige Form des Preiswettbewerbs, die wihrend der Patentlauf-
zeit tatsichlich stattfinden kann.®

2. Parallelhandel und Innovationswettbewerb

Preiswettbewerb ist jedoch nur eine Facette des Wettbewerbsgeschehens.
Der Wettbewerbskampf zwischen forschenden Arzneimittelherstellern be-
steht auch darin, Vorspriinge im Wettbewerb durch die Entwicklung neuer
und besserer Medikamente zu erzielen. In jlingerer Zeit wird nun behauptet,
dass der Parallelhandel die Innovationsfihigkeit der Pharmafirmen massiv
beeintrichtigen konne. Verwiesen wird darauf, dass die sehr hohen For-
schungs- und Entwicklungskosten von Arzneimitteln® innerhalb einer rela-
tiv kurzen Zeitspanne, die nicht nur durch die Patentlaufzeit, sondern auch
durch faktische Innovationsspriinge begrenzt werde, durch die wenigen zur
Vermarktung zugelassenen Medikamente wieder eingespielt werden miiss-
ten. Der Parallelhandel erschwere oder vereitele eine solche Amortisations-

8 Vgl. West/Mahon, Benefits to Payers and Patients from Parallel Trade (2003), abrufbar
unter <http://www.york.ac.uk/>; Enemark/Moller-Pedersen/Sorensen, The Economic Impact
of Parallel Import on Pharmaceuticals (2006), abrufbar unter <www.reducedrugprices.org>.
Dagegen stiitzt die Studie von Kanavanos/Costa-Font (vorige Note) die These, dass Kranken-
versicherungen oder Patienten nur sehr eingeschrinkt von dem Parallelhandel profitierten.

> EuG 27.9. 2006 (oben N. 40) Rz. 168.

° Ein patentgeschiitztes Medikament kann auch ohne Parallelhandel einem scharfen
Preiswettbewerb ausgesetzt sein, wenn ein zweiter Hersteller ein Medikament mit anderen
Inhaltsstoffen, aber dhnlicher Darreichungsform und Wirkung, wie sie das patentgeschiitzte
Medikament aufweist, anbietet.

" Die durchschnittlichen Entwicklungskosten eines Medikaments werden bisweilen mit
800 Mio. USD angegeben; vgl. Dimasi/Hansen/Graboski, The price of innovation, New esti-
mates of drug development costs: J. Health Economics 22 (2003) 151-185 (151).
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moglichkeit und fithre tberdies dazu, dass die pharmazeutische Industrie
ganz allgemein tiber weniger liquide Mittel verfiige, die in die Erforschung
besserer Medikamente investiert werden konnten.®® Das hieraus resultieren-
de Minus an Innovation kénne auch nicht durch andere Akteure am Markt
aufgefangen werden, da weder Zwischenhindler noch die Endabnehmer
von Medikamenten in der Lage seien, neue Arzneimittel zu entwickeln.®

Der EuGH ist auf diese Argumentationslinie nicht niher eingegangen,
wohl um die Rechtsanwendung nicht mit ékonomischen Beweisanforde-
rungen zu Uberfrachten. Denn die Quantifizierung der genauen Auswir-
kungen des Parallelhandels auf den Innovationswettbewerb im Einzelfall ist
beim derzeitigen Stand der empirischen Forschung nicht mit der erforder-
lichen Genauigkeit moglich.®* Schon die Ermittlung der Kosten der Herstel-
lung eines Medikaments ist mit groBen Schwierigkeiten behaftet. Nicht alle
Medikamente sind Neuentwicklungen, sondern oftmals nur Varianten be-
reits existierender Medikamente. Zudem koénnen Investitionen in die Erfor-
schung eines Wirkstoffes auch die Entwicklung eines anderen Wirkstoffes
fordern. Die Zuordnung von Gemeinkosten eines Unternehmens zu einzel-
nen Produktlinien kann dann aber nicht ohne einen gewissen Grad an Will-
kiirlichkeit vorgenommen werden.® Diese Schwierigkeit wird dadurch ver-
stirkt, dass die Gewinne aus dem Verkauf eines »erfolgreichen« Medika-
ments ja nicht nur dessen Entwicklungskosten einspielen, sondern auch
einen Beitrag zur Grundlagenforschung leisten miissen.®® Aber selbst wenn
nach umfangreichen Ermittlungen die Herstellungskosten beziffert werden
koénnen, so misste prognostiziert werden, wie lange eine Lieferbeschrin-
kung zur Unterbindung des Parallelhandels kartellrechtlich statthaft wire,
um eine Amortisation sicherzustellen. Aufgrund der Dynamik des Wettbe-
werbsgeschehens sind punktgenaue Prognosen hiertiber in konkreten Ein-
zelfillen kaum moglich.®

2 Rey/Venit (oben N. 11) 1601f.; siche ferner Nazzini, Parallel Trade in the Pharmaceuti-
cal Market, Current Trends and Future Solutions: World Competition 26 (2003) 53-74 (74);
Tekautschitz (oben N.2) 203; Schlussantrige des Generalanwalts Jacobs vom 28.10. 2004
(oben N.28) Rz.89ff; differenzierend Roth (oben N. 14) 38.

03 Korber, GlaxoSmithKline, Parallelhandel mit Medikamenten zwischen Binnenmarkt-
ziel, Konsumentenwohlfahrt und Innovationswettbewerb: ZWeR 5 (2007) 515-532 (530).

¢+ Allgemein zum Problem der Bestimmung sog. dynamischer Effizienzen Schwalbe/Zim-
mer, Kartellrecht und Okonomie, Moderne 6konomische Ansitze in der europiischen und
deutschen Zusammenschlusskontrolle (2006) 10 ff.

% Niher dazu O’Donoghue/Padilla, The Law and Economics of Art. 82 EC (2006) 263 ff.

° Nach einer Untersuchung der Europiischen Kommission machen einige wenige
»Blockbuster«-Arzneimittel einen erheblichen Anteil an Umsatz und Gewinnen von Unter-
nehmen der forschenden Pharmaindustrie aus, so dass geringere Einnahmen aus weniger in-
novativen Medikamenten ausgeglichen werden konnen; vgl. Europdische Kommission, Zwi-
schenbericht zur Sektoruntersuchung im Pharmasektor vom 28. 11. 2008 (Zusammenfassung)
14, abrufbar unter: <http://ec.europa.eu/competition/>.

7 Aus diesem Grund wird auch im Patentrecht die Dauer des Patentschutzes nicht im
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Nun koénnte man erwigen, die Lieferbeschrinkung eines Pharmaherstel-
lers als sachlich gerechtfertigt anzusehen, weil es wahrscheinlich ist, dass
durch den Parallelhandel die Investitionen in Forschung und Entwicklung
(FuE) und damit auf lange Sicht die Produktion neuerer und besserer Medi-
kamente unterbunden oder zumindest verzégert wird. Da Innovation einen
ganz zentralen Hebel fiir Pharmaunternehmen darstellt, insbesondere fiir
Originalpraparatehersteller, um Vorspriinge im Wettbewerb zu erzielen,
werden Hersteller moglicherweise einen Teil der Gewinne, die durch die
Einschrinkung des Parallelhandels bei ihnen verblieben, in FuE investie-
ren.®® Ob — und in welchem Umfang — diese Investition tatsichlich getitigt
wird, entscheidet aber jeder Hersteller nach freiem unternehmerischem Er-
messen. Daher fithren Einsparungen durch Beseitigung des Parallelhandels
nicht automatisch zu signifikant hoheren Investitionen in FuE. Vorstellbar
ist auch, dass zusitzliche Gewinne in andere Geschiftssparten, etwa in die
Verbesserung des Warenabsatzes, investiert oder einfach als Gewinn ausge-
wiesen werden. Somit bleibt eine signifikante Steigerung des Innovations-
wettbewerbs als Folge eines umfassenden Verbots des Parallelhandels hoch-
gradig spekulativ.®’

Die Bedenken gegen eine sachliche Rechtfertigung von Lieferverweige-
rungen zum Schutz von Gewinnen der Pharmaindustrie, die — langfristig
betrachtet — moglicherweise zur Entwicklung besserer Medikamente fithren
koénnen, werden durch die Erwigung verstirkt, dass sich mit dieser Begriin-
dung praktisch alle Formen der Wettbewerbsbeschrinkung von Pharmaher-
stellern rechtfertigen lieBen.”” Solch eine gravierende Einschrinkung des
Wettbewerbsprinzips kann aber niemand ernstlich wollen.

Wege einer Einzelfallanalyse festgelegt, um sicherzustellen, dass einem Erfinder die notwen-
dige »reaktionsfreie Zeit« zur Amortisation seiner Kosten verbleibt; vgl. Krafler, Patentrecht®
(2004) 43f.

%8 In diese Richtung EuG 27.9. 2006 (oben N. 40) Rz.300f.

" Brommelmeyer, Parallelimporte von Arzneimitteln, Die Entscheidungsmoglichkeiten
des EuGH in der Rechtssache Lélos: EWS 2008, 318-323 (322). Dies gilt auch fiir die »Hohe«
moglicher Innovationsgewinne, da diese Gewinne nicht einfach linear mit hoheren FuE-In-
novationen ansteigen; niher dazu Desogus, Parallel Trade and Pharmaceutical R&D: The
Pitfalls of the Rule of Reason: Eur. Compet. L. Rev. 2008, 649-665 (659). Inwieweit sich der
more economic approach-Ansatz der Europidischen Kommission — bei dem solche dynamischen
Effizienzen stirker berticksichtigt werden sollen — auf kiinftige Fille der Lieferverweigerung
zur Eindimmung des Parallelhandels auswirkt, lisst sich schwer sagen. Die Mitteilung vom
Dezember 2008, die die Neuausrichtung niher vorstellt, gilt nimlich nicht fiir diesen Unter-
fall der Lieferbeschrinkung; vgl. Europdische Kommission, Mitteilung — Erlduterungen zu den
Priorititen der Kommission bei der Anwendung von Artikel 82 des EG-Vertrags auf Fille von
Behinderungsmissbrauch durch marktbeherrschende Unternehmen, ABL 2009 C 45/7
(Rz.77); siehe allgemein zur Neuausrichtung der Kommission bei Lieferverweigerungen
Bulst, Mehr Licht, Zur Anwendung des Art. 82 EG auf Behinderungsmissbriuche, in diesem
Heft S.703.

7 So auch Kommission, Entscheidung vom 8.5. 2001 (Glaxo Wellcome), ABl. 2001 L
302/1 (Rz. 156); siehe ferner Brommelmeyer (oben N. 69) 322.
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Als Quintessenz der vorstehenden Uberlegungen kann daher festgehalten
werden, dass die konkreten Auswirkungen des Parallelhandels auf den In-
novationswettbewerb schwer messbar sind. Man sollte daher beim derzei-
tigen Stand der 6konomischen Forschung zurtickhaltend damit sein, allein
unter Verweis auf eine mogliche Minimierung von Innovationsanreizen
weitgehende Lieferbeschrinkungen im Medikamentenhandel als mit Art. 82
EG vereinbar anzusehen. Eine solche Rechtfertigung sollte nur dann durch-
greifen, wenn nachgewiesen werden kann, dass eine deutliche Korrelation
zwischen Anstieg des Parallelhandels und Riickgang von FuE-Kosten eines
Unternehmens in marktbeherrschender Stellung besteht.”' Anhaltspunkte
hierfiir waren im GlaxoSmithKline-Fall nicht ersichtlich.

3. Parallelhandel und nationale Preisregulierung

Somit bleibt zu kliren, ob die Hersteller aufgrund der divergierenden
Preisregulierung in den Mitgliedstaaten dazu berechtigt sein sollen, die na-
tionalen Mirkte zum Schutz ihrer Umsitze abzuschotten. Grundsitzlich
sollen die EG-Wettbewerbsregeln den Wettbewerb in der Form schiitzen, in
der er nach den Marktgegebenheiten moglich ist. Artikel 82 EG erfasst da-
her nur wettbewerbswidrige Verhaltensweisen, die die Marktakteure »aus
eigener Initiative an den Tag legen«’?. Gestattet die mitgliedstaatliche Ord-
nung der Mirkte den Unternehmen tberhaupt keine Handlungsspielriume
fir ein Wettbewerbsverhalten, so scheidet bereits die Anwendung von
Art. 82 EG aus.” Entgegen einer verbreiteten Ansicht’ besteht ein solcher
Grad an Regulierung, der jegliches Wettbewerbsverhalten unmoglich
macht, auf den Arzneimittelmirkten jedoch nicht.”> Zwar legen die natio-
nalen Preisregulierungen direkt oder indirekt Preisobergrenzen fiir ver-

7! In diese Richtung Behrens (oben N.9) 35ff. Man wird hierbei eine Korrelation zwi-
schen der Steigerung des Parallelhandels und dem Riickgang von Investitionen in FuE ausrei-
chen lassen miissen, da der Nachweis eines wirtschaftlichen Kausalzusammenhangs zwischen
diesen beiden GroBen aufgrund der vielfiltigen externen Einfliisse auf unternehmerische In-
vestitionsentscheidungen kaum zu erbringen ist.

72 EuGH 11.11. 1997 — verb. Rs. C-359/95 P und C-379/95 P (Kommission und Frankreich
./. Ladbroke Racing), Slg. 1997, 1-6265 (Rz.33).

73 In einem solchen Fall wurzelt die Beschrinkung des Wettbewerbs nimlich nicht in
einem »selbstindigens, sprich freiverantwortlichen Verhalten des Unternehmens in beherr-
schender Stellung; vgl. EuGH 11. 11. 1997 (vorige Note) Rz. 33.

" Vgl. Schelling (oben N. 11) 132ff., insb. 154; dhnlich Gassner, Vertriebsstrategien versus
Parallelhandel, Paradigmenwechsel in Reichweite: Zeitschrift fiir Arzneimittelrecht und Arz-
neimittelpolitik 2006, 256-260 (260).

7> Wie hier Behrens (oben N.9) 23; Steffens/Arnold, Die Entscheidung GlaxoSmithKline
AEVE des EuGH, Missbrauch marktbeherrschender Stellung durch Verhinderung von Paral-
lelexporten von Arzneimitteln?: ZWeR 6 (2008) 427-441 (435f1.); siche ferner Koenig/Engel-
mann (oben N. 10) 307 ff.
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schreibungspflichtige erstattungsfihige Medikamente fest, lassen aber Preis-
setzungsspielriume unterhalb dieser Grenze unberiihrt. In der Gesamtschau
bestehen somit durchaus gewisse Verhaltensspielriume der Hersteller bei der
Preisbildung, so dass Lieferverweigerungen den Wettbewerb im Binnen-
markt noch weiter einschrinken kénnen.

Auch kann aus dem Umstand, dass die Mitgliedstaaten solche Preis- und
Erstattungsregelungen fiir Arzneimittel erlassen haben, keine sachliche
Rechtfertigung fiir Lieferverweigerungen jeglicher Art hergeleitet wer-
den.”® Denn die Transparenz-Richtlinie legt fest, dass die Arzneimittelher-
steller einen gewissen Einfluss auf die Festlegung der Abgabenpreise haben.””
Zudem orientieren sich auch nationale Erstattungsregelungen oftmals an
den geschitzten FuE-Kosten der Hersteller.”® Bei nicht-verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln sehen die meisten Mitgliedstaaten zudem von ei-
ner Preisregulierung ab.” Eine Generalrechtfertigung, die alle Formen der
Lieferbeschrinkungen als mit Art. 82 EG vereinbar ansehen wiirde, ginge
daher zu weit.

4. Schutz berechtigter geschiftlicher Interessen

Kann der bestehende Grad der Regulierung zwar keine sachliche Recht-
fertigung genereller Art begriinden, so darf doch nicht unberiicksichtigt
bleiben, dass die Eingriffe der Mitgliedstaaten die Preisbildung im Binnen-
markt stark verzerren und den Parallelhandel mit verschreibungspflichtigen
erstattungsfihigen Arzneimitteln nicht unerheblich begiinstigen. Denn
auch wenn die nationale Preisregulierung nicht der einzige Faktor fiir die
Herausbildung von Preisdifferenzen auf nationalen Mirkten ist, sondern
auch Wechselkursschwankungen und die Produktpolitik der Hersteller da-
bei eine Rolle spielen kénnen, so diirfte doch unbestritten sein, dass die
nationale Preisregulierung den Parallelhandel nicht unerheblich begiinstigt.
Gleichwohl hat der Gemeinschaftsgesetzgeber bewusst davon abgesehen,
die nationalen Preis- und Erstattungsvorschriften zumindest teilweise zu
harmonisieren.?” Vor diesem Hintergrund ist dem EuGH darin bei-
zupflichten, dass die Anwendung des Kartellrechts nicht dazu fiihren darf,
dass Hersteller aus wirtschaftlichen Griinden nach Mitteln und Wegen su-

76 In diese Richtung Generalanwalt Jacobs, Schlussantrige vom 28. 10. 2004 (oben N. 28)
Rz. 84ff.

77 Vgl. Art. 2 Richtlinie 89/105/EWG (oben N.21).

78 Vgl. etwa §31 Abs.2a SGB V.

7% Niaher dazu Kanavos, Overview of Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Regu-
lation in Europe (2001), abrufbar unter: <http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/docs/
synthesis.pdf>.

80 Vgl. oben II. 2.
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chen, sich aus einem Niedrigpreismarkt zuriickzuziehen. Damit wire nim-
lich genau das Gegenteil von dem erreicht, was durch die Anwendung der
EG-Wettbewerbsregeln auf lange Sicht sichergestellt werden soll, nimlich
eine optimale Versorgung der Marktgegenseite mit qualitativ hochwertigen
Medikamenten zu giinstigen Preisen.

Wenn man beherrschenden Pharmafirmen kartellrechtlich erlauben will,
zur Sicherung ihrer Geschiftsinteressen angemessene MaBBlnahmen zur Ver-
hinderung des Parallelhandels zu treffen, muss prazisiert werden, wie weit
diese Befugnis reichen soll. Der vom EuGH benannte NormalititsmaBstab
ist dafiir grundsitzlich ein probates Mittel.*! Er basiert auf dem Gedanken,
dass der Parallelhandel mit verschreibungspflichtigen erstattungsfihigen
Arzneimitteln bislang kein solches Ausmal erreicht hat, als dass die berech-
tigten Interessen der Hersteller erheblich Schaden genommen hitten.®* Aus
diesem Grund sind die Parallelhindler im Markt zu halten, ohne ihnen die
Moglichkeit einer zu starken Expansion zu geben. Daher miissen beherr-
schende Pharmafirmen, die im Rahmen laufender Geschiftsbeziehungen in
der Vergangenheit gelieferten Mengen weiterliefern, auch wenn einige die-
ser Medikamente in den Parallelhandel gelangen werden. Grundsitzlich
darf ein Hersteller aber den Bedarf auf einem Markt abschitzen und seine
Lieferpolitik daraufausrichten. Geht der Marktanteil eines Hindlers zuriick,
so muss es dem Hersteller moglich sein, die Liefermengen zuriickzufahren.
Ist der Bedarf an einem Medikament ganz allgemein gewachsen, muss die
Liefermenge entsprechend erhoht werden.® Bezogen auf den Ausgangsfall
heif3t dies, dass die griechischen Abnehmer, die eine Erhohung ihrer Ab-
nahmemenge um 20% verlangt haben, darlegen miissen, aus welchen Griin-
den sie in der Lage sein werden, die zusitzliche Menge im Inland abzuset-
zen.

Auf jede vom Hersteller unter Auswertung nationaler Marktdaten vorge-
nommene Schitzung ist eine grofziigige Sicherheitsmarge aufzuschlagen,
um kurzfristige Nachfrageschwankungen im Markt ausgleichen zu kénnen.
Diese Erweiterung ist notwendig, da Hersteller von Medikamenten ge-
meinschaftsrechtlich verpflichtet sind, eine angemessene und kontinuier-
liche Belieferung der nationalen Gesundheitsmirkte zu gewihrleisten.®* Die
Lieferkontingente diirfen daher nicht dazu fithren, den Warenfluss zu unter-
brechen. Wie hoch die Marge sein muss, lasst sich nicht abstrakt festlegen,
sondern hingt von einer Reihe von Umstinden des Einzelfalls ab, etwa der
Anfilligkeit des relevanten Produktmarktes fiir Nachfrageschwankungen.

81 Kritisch hingegen Gassner (oben N. 12) 549: »kryptischer MafBstab«.

%2 Im Jahre 2004 betrug der Marktanteil importierter Arzneimittel in Deutschland knapp
5%, in GroBbritannien 17% und in Dinemark rund 15%; Zahlen zitiert nach Schelling (oben
N. 11) 84, 88 und 94.

85 Steffens/Armold (oben N. 75) 437.

% Vgl. oben II. 1.
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Wenngleich der Fall Lélos ./. GlaxoSmithKline die Konstellation der Lie-
ferbeschrinkung innerhalb einer bestehenden Geschiftsverbindung betraf,
wird man das Urteil nicht dahingehend verstehen diirfen, dass ein Newco-
mer auf der GroBhandelsebene vom beherrschenden Pharmaunternehmen
niemals beliefert werden misste. Nach Art. 82 I lit. ¢ EG darf ein Marktbe-
herrscher seine Abnehmer nicht ohne sachlichen Grund diskriminieren.
Deshalb muss er — vorbehaltlich Kapazititsgrenzen — auch einen Newcomer
mit Medikamenten versorgen, der in vergleichbarer Weise auf dem Markt
agieren will wie die etablierten GroShindler.®> Etwas anderes gilt, wenn der
Bedarf im Markt bereits gesittigt ist. Soll in einem solchen Fall die Liefer-
verweigerung die Ausweitung des Parallelhandels verhindern, stellt dies ei-
nen sachlichen Grund dar. Andernfalls wiirde die Wertung des Normali-
tatsmaBstabs unterlaufen werden. Moglicherweise wird der EuGH in einem
solchen Szenario den Marktbeherrscher aber zwingen, die Lieferquoten fiir
»Altabnehmer« leicht zu reduzieren, um dem Newcomer den Marktzutritt
nicht unmoglich zu machen.

V. Zusammenfassung und Ausblick

Die neuere Entscheidungspraxis des EuGH hat deutlich gemacht, dass
dem in Art. 3 lit.g EG niedergelegten Ziel der Marktintegration bei der
Auslegung und Anwendung der EG-Wettbewerbsregeln nach wie vor eine
nicht unbedeutende Rolle zukommt. Gleichwohl wird dieses Schutzziel
nicht verabsolutiert. Inwieweit die europiischen Wettbewerbsregeln tiber
die Aufrechterhaltung von Handlungsfreiheiten zur Offnung vormals seg-
mentierter nationaler Mirkte beitragen kdnnen, muss stets im Kontext der
vorgefundenen Marktgegebenheiten beurteilt werden. Dem EuGH ist darin
beizupflichten, dass die Besonderheiten des Arzneimittelmarktes nicht den
Schutzbereich der EG-Wettbewerbsregeln einzuschrinken vermdgen und
auch unter dem Aspekt des Innovationsschutzes kein generelles Recht fiir
einen beherrschenden Pharmahersteller begriinden konnen, den Parallel-
handel nach Belieben einzuschrinken. Vor dem Hintergrund der in den
Mitgliedstaaten weitverbreiteten Preisregulierung fiir Arzneimittel muss es
den Herstellern aber méglich sein, zum Schutz ihrer berechtigten Interessen
eine starke Ausweitung des Parallelhandels mit verschreibungspflichtigen
erstattungsfihigen Medikamenten zu unterbinden. Anormal groB3e Bestell-
mengen muss daher auch ein Marktbeherrscher nicht ausliefern.

8 Allgemein dazu Loewenheim/Meessen/Riesenkampff (-Liibbig), Kommentar zum Kartell-
recht: Europiisches Recht (2005) Art. 82 Rz. 167 ff.; Immenga/Mestmdcker (-Maschel) Art. 82
EG Rz.232; Miinch. Komm. (-Eilmansberger) Art. 82 EG Rz.442ff. (beide oben N.2); siche
ferner Steffens/Arnold (oben N.75) 437f.
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Da die Feinjustierung von Lieferpflichten im Detail sehr komplex sein
kann, wird sich die europiische Rechtsprechung sicherlich auch in Zukunft
mit den kartellrechtlichen Grenzen von Lieferquotensystemen auseinander-
zusetzen haben. Moglicherweise wird die absolute Zahl von Streitfillen
aber aus faktischen Griinden zuriickgehen, haben doch einige Pharmaun-
ternehmen begonnen, ihren Medikamentenvertrieb zu restrukturieren und
eine Direktlieferbeziehung zu Apothekern aufzubauen. Wenn es den Her-
stellern auf diese Weise gelingen sollte, grofie Teile des Warenflusses von
Arzneimitteln zu kontrollieren, wird es zwangsliufig zu einer Marginalisie-
rung des Parallelhandels kommen. Der Gemeinschaftsgesetzgeber sollte den
damit einhergehenden Riickgang des Preisdruckes zum Anlass nehmen,
den Wettbewerb auf dem noch unvollkommenen Binnenmarkt fiir Arznei-
mittel durch den konsequenten Abbau staatlicher Handelsbeschrinkungen
zu stirken.

Summary

UNILATERAL R ESTRICTIONS OF PARALLEL TRADE BY DOMINANT
PHARMACEUTICAL COMPANIES — PROTECTION OF INNOVATION OR
ANTI-COMPETITIVE MARKET FORECLOSURE?

The elimination of cross-border barriers to trade as means of encouraging
competition in the single market lies at the heart of EC-competition policy.
Limitations of parallel trade were therefore treated as restrictions of compe-
tition. With regard to the pharmaceutical sector the merit of such a compe-
tition policy has been called into question. It is said that the unique features
of the market for pharmaceuticals, namely the existence of price regulation
at the national level for prescription medicines, makes parallel trade socially
undesirable as it does not foster real price competition and undermines in-
vestment in R&D to the detriment of the consumer. Hence, unilaterally
imposed restrictions of parallel trade by dominant producers, such as supply
quota systems, should not be regarded as a violation of Art. 82 EC. This ar-
ticle discusses the legal and economic arguments in favour of a policy shift
in light of the recent case Lélos v. GlaxoSmithKline. In this case the European
Court of Justice (ECJ) has held that a pharmaceutical company in a domi-
nant position cannot be allowed to cease honouring the ordinary orders of
an existing customer for the sole reason that the customer engages in parallel
trade, but that Art. 82 EC does not prohibit a dominant undertaking from
refusing to fill orders that are out of the ordinary in terms of quantity in
order to protect its commercial interests. It is argued that the ECJ was right
in denying pharmaceutical companies a general right to limit the flow of
pharmaceutical products by unilateral measures as the pro-competitive ef-
fects of parallel trade are greater than often assumed.






