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Im Pharmabereich umfasst ein
sachlich relevanter Markt regel-
massig alle Arzneimittel, die fiir eine
bestimmte medizinische Behandlung
zugelassen sind. Der so definierte
Produktmarkt kann zusétzlich Arz-
neimittel umfassen, deren Zulassung
eine solche Behandlung nicht vor-
sehen, die aber dennoch zu diesem
Zweck eingesetzt werden (sog.
Off-Label-Anwendung). Wurde die
Rechtmaéssigkeit einer Off-Label-
Anwendung von der zustindigen
Heilmittelbehorde gepriift, so ist ihr
Priifergebnis von den Wettbewerbs-
behorden zu beriicksichtigen und
dessen Auswirkung auf die Angebots-
und Nachfragestruktur zu ermitteln.

Wettbewerbsbeschriankungen in Li-
zenzvertragen sind nur zuléssig, wenn
sie den Charakter einer objektiv not-
wendigen Beschriankung haben. Der
Umstand, dass der Hauptzweck einer
Lizenzvereinbarung ohne die Abrede
nur schwerer durchfiihrbar oder we-
niger rentabel wire, geniigt nicht, um
eine Beschrankung als objektiv not-
wendig und die Abrede als zuléssig
rechtfertigen zu kénnen.

Dans le secteur pharmaceutique, un
marché de produits pertinent inclut
réguliérement tous les médicaments
approuvés pour un traitement médi-
cal spécifique. Le marché de produits
ainsi défini peut également inclure
des médicaments dont 'autorisation
ne prévoit pas un tel traitement, mais
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qui sont néanmoins utilisés a cette fin
(utilisation hors indication). Lorsque
la licéité d’une utilisation hors indi-
cation a été examinée par 'autorité
compétente pour les produits théra-
peutiques, les autorités de concur-
rence doivent tenir compte du ré-
sultat de ’examen et déterminer son
effet sur la structure de l’offre et de
la demande.

Les restrictions de concurrence dans
les accords de licence ne sont auto-
risées que si elles sont objectivement
nécessaires. Le fait que, en ’absence
de laccord, lobjet principal d’un
accord de licence serait plus difficile
aréaliser ou moins rentable ne suffit
pas pour justifier une restriction
comme objectivement nécessaire et
alors ’accord comme légal.
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I. Sachverhalt

Die zum Roche-Konzern gehorende
Genentech stellt in den USA die zwei
Arzneimittel Avastin und Lucentis her.
Avastin wurde fiir Krebsbehandlungen
entwickelt. Lucentis wird zur Behand-
lung von Augenerkrankungen einge-
setzt. Genentech vertreibt diese Arznei-

mittel in den USA. Ausserhalb der USA
wird Avastin durch Roche und Lucentis
durch Novartis vertrieben (Roche ist
nicht im Bereich der Augenheilkunde
tatig und vertreibt Lucentis daher nicht
selbst). Der Vertrieb durch Novartis
stiitzt sich auf eine Lizenzvereinbarung
mit Genentech aus dem Jahre 2003.

2005 wurde Avastin fiir die Be-
handlung gewisser Tumorerkrankun-
gen in der EU zugelassen. Im selben
Jahr wurde Avastin in Italien auf die
Liste von Arzneimittel gesetzt, deren
Kosten vom nationalen Gesundheitssys-
tem vollstdndig iibernommen werden.
2007 liess die EU-Kommission Lucentis
fiir die Behandlung von Augenkrankhei-
ten zu. In Italien wurde Lucentis in das
Verzeichnis der nicht erstattungsfihi-
gen Arzneimittel aufgenommen.

Bereits vor der Markteinfithrung
von Lucentis hatten einige Arzte damit
begonnen, Patienten mit Augenerkran-
kungen mit dem fiir Krebsbehandlun-
gen entwickelten Avastin zu behandeln.
Diese Behandlungsmdglichkeit verbrei-
tete sich weltweit. Sie wurde nach der
Markteinfithrung von Lucentis fortge-
setzt (sog. Off-Label-Anwendung, d.h.
Anwendung eines Arzneimittels bei von
ihrer Zulassung nicht gedeckter thera-
peutischen Indikation). Der Grund
dafiir war, dass Avastin um einiges
preisgiinstiger war als Lucentis.

In Italien wurde das von Roche
vertriebene Avastin zum Hauptkonkur-
renten des von Novartis vertriebenen
Lucentis. Gemiss der italienischen
Wettbewerbsbehoérde, der Autorita Ga-
rante della Concorrenza e del Mercato
(AGCM), kam es in der Folge zu einer
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Absprache zwischen der Roche- und der
Novartis-Gruppe. Die AGCM warf den
beiden Unternehmensgruppen vor, An-
zeigen verfasst und verbreitet zu haben,
um in der Offentlichkeit Bedenken hin-
sichtlich der Sicherheit der ophthal-
mologischen Anwendung von Avastin
hervorzurufen. Zudem seien gegen-
teilige wissenschaftliche Gutachten he-
rabgesetzt worden. Ziel der Absprache
sei eine Marktaufteilung gewesen.

Roche und Novartis machten gel-
tend, Novartis hétte ohne die Lizenzver-
einbarung kurzfristig nicht in den rele-
vanten Markt eintreten konnen. Novar-
tis und Roche seien deshalb nicht
einmal potenzielle Wettbewerber. Folg-
lich hitten die Parteien der Lizenzver-
einbarung (Genentech und Novartis)
vertraglich auch vorsehen diirfen, dass
die Lizenznehmerin Novartis mit Roche
(Muttergesellschaft von Genentech) auf
dem relevanten Markt nicht in Wett-
bewerb trete.

Die italienische Wettbewerbsbe-
horde folgte dieser Argumentation
nicht. In ihrem Entscheid hielt sie fest,
dass Avastin und Lucentis fiir die Be-
handlung von Augenerkrankungen
unter allen Gesichtspunkten gleichwer-
tig seien. Die von Roche und Novartis
verbreiteten Informationen zu den Ne-
benwirkungen von Avastin hitten nicht
auf einem gesicherten wissenschaftli-
chen Kenntnisstand beruht. Die AGCM
stellte fest, dass die Absprache zu einem
Riickgang der Verkaufe von Avastin und
zu einer Verlagerung der Nachfrage hin
zu Lucentis gefiithrt habe. Daraus seien
fiir den staatlichen Gesundheitsdienst
fiir das Jahr 2012 Mehrkosten von etwa
EUR 45 Mio. veranschlagt worden. Die
AGCM verhingte wegen des von Mitte
2011 bis anfangs 2014 andauernden
Verstosses gegen das Wettbewerbsrecht
der EU eine Geldbusse gegen die F.
Hoffmann-La Roche AG und ihre italie-
nische Tochtergesellschaft Roche SpA
in der Hohe von EUR 90,6 Mio. Die No-
vartis AG und die Novartis Farma SpA
biisste sie mit EUR 92 Mio.

46

Roche und Novartis legten gegen
den Entscheid der italienischen Wettbe-
werbsbehorde Rechtsmittel ein und
gelangten schliesslich an den Consiglio
di Stato (Staatsrat von Italien).

Il. Vorlagefragen

Der Consiglio legte dem Europdischen
Gerichtshof im Rahmen eines Vorab-
entscheidungsersuchens fiinf Fragen vor.

Bei der ersten Frage ging es da-
rum, ob zwischen Roche und Novartis
im fraglichen Bereich ein Wettbewerbs-
verhéltnis besteht und inwieweit Abre-
den zwischen Lizenzpartnern zuléssig
sind. Der Consiglio wollte wissen, ob die
Vertragspartner einer Lizenzvereinba-
rung als Wettbewerber anzusehen sind,
wenn das lizenznehmende Unterneh-
men auf dem relevanten Markt aus-
schliesslich wegen dieser Vereinbarung
titig ist. Weiter legte er dem Gerichts-
hof die Frage vor, unter welchen Vor-
aussetzungen Wettbewerbsbeschrén-
kungen des Lizenzgebers gegeniiber
einem Lizenznehmer zuldssig seien.

Die Fragen 2 bis 4 hatten die Defi-
nition des relevanten Marktes zum Ge-
genstand. Der Gerichtshof hatte zu
entscheiden, ob der relevante Markt
unabhéngig vom Inhalt der von den zu-
standigen Arzneimittelbehérden erlas-
senen Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen definiert werden konne
oder nicht. In diesem Zusammenhang
fragte der Consiglio, ob ein off-label ein-
gesetztes Arzneimittel und ein zulas-
sungskonform eingesetztes Arzneimit-
tel in Bezug auf dieselben therapeuti-
schen Indikationen als austauschbar
anzusehen und somit auch dem glei-
chen sachlich relevanten Markt zuzu-
ordnen seien.

Frage 5 betraf schliesslich die
Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer
bezweckten Wettbewerbsbeschrankung.
Der Gerichthof wurde gefragt, ob ein
abgestimmtes Verhalten, welches darauf
ausgerichtet ist, die geringere Sicherheit

bzw. Wirksamkeit eines Arzneimittels
hervorzuheben, als bezweckte Wettbe-
werbsbeschrankung gelte.

Ill. Entscheidung des
Gerichtshofs

1. Wettbewerbsbeschrankungen
in Lizenzvereinbarungen
(Frage 1)

Im Rahmen der ersten Frage priifte der
Gerichtshof die Voraussetzungen, unter
welchen eine Wettbewerbsbeschran-
kung in einer Lizenzvereinbarung als
zulissige Nebenabrede qualifiziert wer-
den koénne.

Der Gerichtshof hielt fest, dass
eine Wettbewerbsbeschrankung keine
zwingende (und damit zuldssige) Ne-
benabrede zu einer Hauptmassnahme
sei, sofern letztere ohne die Beschran-
kung bloss schwerer durchfithrbar oder
weniger rentabel sei. Die fiir die Quali-
fizierung als zulédssige Nebenabrede
erforderliche objektive Notwendigkeit
der Beschrankung sei in einem solchen
Fall nicht erfiillt.

Im vorliegenden Fall war die
Hauptmassnahme der in der Lizenzver-
einbarung vorgesehene Vertrieb von
Lucentis durch Novartis. Gemass Sach-
verhaltsermittlung der italienischen
Wettbewerbsbehorde hatten Roche und
Novartis die Absprache getroffen, irre-
fithrende Informationen zu den Neben-
wirkungen von Avastin zu verbreiten,
damit Novartis die ihr von der Roche-
Tochter Genentech eingerdumten Tech-
nologierechte an Lucentis rentabler ver-
werten konne. Es stellte sich somit die
Frage, ob diese Abrede zwischen Roche
und Novartis fiir die Hauptmassnahme
(Vertrieb von Lucentis gestiitzt auf den
Lizenzvertrag) objektiv erforderlich war.

Der Gerichtshof entschied, dass
das Ziel, Lucentis rentabler zu verwer-
ten, nicht den erforderlichen Charakter
einer objektiv notwendigen Beschrin-
kung habe. Die Verbreitung der irrefiih-
renden Informationen zu Avastin habe
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auch nicht die geschéftliche Selbstin-
digkeit der Parteien der Lizenzverein-
barung fiir den Vertrieb von Lucentis
beschrédnkt. Vielmehr sei die Informa-
tionsverbreitung darauf ausgerichtet
gewesen, das Verhalten Dritter, insbe-
sondere der Angehérigen der Heilbe-
rufe, zu beeinflussen, damit sich die
Anwendung von Avastin nicht langer
mit der Anwendung von Lucentis {iber-
schneide. Ein solches Verhalten sei fiir
die Durchfiihrung einer Lizenzverein-
barung objektiv nicht notwendig.

2. Definition des relevanten
Marktes (Fragen 2, 3 und 4)

Der Gerichtshof hielt zuné4chst fest, dass
«[dler sachlich relevante Produktmarkt
[...] sdmtliche Erzeugnisse und/oder
Dienstleistungen [umfasse], die von den
Verbrauchern hinsichtlich ihrer Eigen-
schaften, ihres Preises und ihres vor-
gesehenen Verwendungszwecks als aus-
tauschbar oder substituierbar angesehen
[wiirden]». Dabei beurteile sich die
Austauschbarkeit oder Ersetzbarkeit
nicht allein mit Blick auf die objektiven
Eigenschaften der fraglichen Erzeug-
nisse. Es seien auch die Wettbewerbs-
bedingungen sowie die Struktur der
Nachfrage und des Angebots auf dem
Markt zu beriicksichtigen.

Fiir Arzneimittel stellte der Ge-
richtshof fest, dass unrechtmissig her-
gestellte oder verkaufte Arzneimittel
grundsétzlich nicht als substituierbar
mit rechtmdéssig in Verkehr gebrachten
Arzneimittel gelten kénnten. Grund
seien die damit verbundenen recht-
lichen, wirtschaftlichen, technischen
oder Reputationsrisiken.

Roche machte hierzu geltend, dass
die Off-Label-Anwendung von Avastin
in zweifacher Hinsicht unzuldssig
gewesen sei. Avastin sei fiir die Off-
Label-Anwendung erstens ohne Her-
stellererlaubnis serienmdissig umge-
packt und zweitens vor der Vorlage
individueller Verschreibungen verkauft
worden,
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Zu den Vorbringen von Roche
erwog der Gerichtshof, dass das euro-
pdische Recht sowohl das Umpacken als
auch die Off-Label-Anwendung von
Arzneimitteln nicht verbiete. Hierfiir
seien aber gesetzliche Vorgaben einzu-
halten (Bewilligungspflicht und Ver-
kaufe einzig auf individuelle Verschrei-
bung hin). Eine abschliessende Uber-
priifung, ob die Vorschriften fiir das
Umpacken und die Verschreibung bei
einer Off-Label-Anwendung eingehalten
worden seien, miisse von der fiir die
Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften
zustandigen Behdrde erfolgen. Diese
Beurteilung liege nicht in der Kompe-
tenz der nationalen Wettbewerbsbehor-
den. Sofern eine Priifung der Recht-
massigkeit von der zustdndigen Be-
hérde oder dem zustédndigen Gericht
stattgefunden habe, sei dieses Ergebnis
von der Wettbewerbsbehorde zu
beriicksichtigen. Die Wettbewerbsbe-
horde habe dann zu beurteilen, wie sich
das Ergebnis auf die Struktur von Nach-
frage und Angebot auswirke.

Im vorliegenden Fall hatte die zu-
standige Behorde die rechtméssige Her-
stellung und Vermarktung von Avastin
nicht gepriift. Der Gerichtshof zog
daraus den folgenden Schluss: Die
Unsicherheit beziiglich Einhaltung der
geltenden Vorschriften fiir Avastin habe
die italienische Wettbewerbsbehorde zu
Recht nicht daran hindern miissen,
Avastin dem gleichen Markt wie Lucen-
tis zuzuordnen. Der Umstand, dass
Avastin haufig zur Behandlung von
Augenerkrankungen verschrieben wor-
den sei, zeige, dass zwischen Avastin
und Lucentis ein konkretes Substituier-
barkeitsverhéltnis bestehe.

3. Vorliegen einer bezweckten
Wettbewerbsbeschrankung
(Frage 5)

Der Gerichtshof hielt fest, dass fiir die
Feststellung, ob eine Absprache als be-
zweckte Wettbewerbsbeschrankung
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qualifiziert werden kénne, insbeson-
dere auf (i) den Inhalt, (ii) die mit ihr
verfolgten Ziele und (iii) den wirt-
schaftlichen und rechtlichen Zusam-
menhang abzustellen sei.

Fir Arzneimittel bestiinden di-
verse regulatorische Vorgaben (Melde-
pflicht iiber Risiken etc.). Im vorliegen-
den Fall seien gemiss der AGCM
Informationen verbreitet worden, die
den Kriterien der Vollsténdigkeit und
Genauigkeit nicht entsprochen hitten.
Im Arzneimittelmarkt sei vorhersehbar,
dass die Verbreitung solcher Informa-
tionen Arzte veranlasse, auf die Ver-
schreibung des Arzneimittels zu
verzichten, und damit bewirke, dass
sich die Nachfrage fiir diese Anwen-
dungsweise verringere. Der Gerichtshof
kam zum Schluss, dass die Verbreitung
eines ungesicherten wissenschaftlichen
Kenntnisstands mit dem Zweck, den
Wettbewerbsdruck fiir ein in Kon-
kurrenz stehendes Arzneimittel zu ver-
ringern, eine bezweckte Wettbewerbs-
beschréankung darstelle.

IV. Anmerkungen

Zur Definition des relevanten Marktes
hielt der Gerichtshof fest, dass der Um-
stand, dass Arzneimittel unrechtméssig
hergestellt oder verkauft werden,
grundsatzlich daran hindert, sie als
substituierbar oder austauschbar mit
rechtmissig angewendeten Erzeugnisse
zu betrachten. Weiter erwog der Ge-
richtshof dann aber, dass die Wett-
bewerbsbehdrde die Priifung der Recht-
massigkeit einer Off-Label-Anwendung
durch die zustdndige Behorde (ledig-
lich) zu beriicksichtigen habe. Er sagte
nicht, dass ein solches Ergebnis (strikte)
befolgt werden miisse. Es stellt sich des-
halb die Frage, ob eine von der zustédn-
digen Behorde festgestellte unrechtmés-
sige (aber tatsdchlich stattfindende)
Off-Label-Anwendung eines Arzneimit-
tels bedeutet, dass dieses Arzneimittel
nicht demselben Markt mit rechtmassig
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angewendeten Arzneimitteln zuzuord-
nen ist. Diesen Punkt hat der Gerichts-
hof im Urteil nicht abschliessend be-
antwortet, In der offiziellen Presse-
mitteilung des Gerichtshofs wurde
demgegeniiber festgehalten, dass die
italienische Wettbewerbsbehérde an ein
Priifergebnis der zusténdigen Behorde
gebunden gewesen wiire (Pressemittei-
lung des Gerichtshofs Nr. 6/18 vom
23. Januar 2018, 2).

Im viel diskutierten Schweizer
Gaba-Entscheid fiihrten die Parteien
einer Lizenzvereinbarung ebenfalls
regulatorische Griinde zu ihrer Ver-
teidigung (Rechtfertigung einer Pa-
rallelimportbeschrinkung) ins Feld. Die
schweizerische Wettbewerbsbehorde
hatte (und spéter auch das Bundesver-
waltungsgericht) — wie der Européische
Gerichtshof bei der Marktabgrenzung
fiir das off-label angewendete Avastin —
kein Gehor fir dieses Argument. Sie
beschrédnkte sich nicht auf eine ab-
strakte Priifung der gesetzlichen Rah-
menbedingungen. Die Wettbewerbs-
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behorde stellte vielmehr auf die
konkrete Marktsituation ab. So hatten
die Parteien geltend gemacht, dass die
Gesetzgebung in der Schweiz den Ver-
trieb der in Osterreich hergestellten
Elmex-Zahnpaste nicht zulasse (gesetz-
liche Importbeschrinkungen zu Fluo-
ridgehalt, Heilanpreisungen und Be-
schriftungssprache). Die schweize-
rische Wettbewerbskommission kam
jedoch zum Schluss, dass keine echten
Importschranken bestehen, da auf dem
Schweizer Markt auch Produkte ver-
trieben wurden, die nicht simtliche
gesetzliche Vorschriften einhalten wiir-
den (z.B. Angabe der Inhaltsstoffe nur
in einer und nicht drei Landesspra-
chen). Damit konnten die Parteien die
zwischen ihnen vereinbarte Parallel-
importbeschrankung nicht rechtfer-
tigen (Verfligung der Wettbewerbskom-
mission vom 30. November 2009, RPW
2010, 65 ff.,, N 112 ff.).

Nicht ausdriicklich beantwortet
hat der Gerichtshof die Frage, ob
Lizenzgeber und Lizenznehmer iiber-

haupt in einem Wettbewerbsverhaltnis
stehen, wenn es dem Lizenznehmer
ohne die Vereinbarung nicht moglich
waére, kurzfristig in den relevanten
Markt einzutreten. Fiir den Gerichtshof
zielte die erste Vorlagefrage im Wesent-
lichen auf die Voraussetzungen ab,
unter welchen eine Wettbewerbsbe-
schrinkung in einer Lizenzvereinba-
rung als zuldssige Nebenabrede quali-
fiziert werden konne. Der Gerichtshof
diirfte damit wohl implizit davon aus-
gegangen sein, dass ein Wettbewerbs-
verhéltnis zwischen den Parteien der
Lizenzvereinbarung bestand. Zudem
sieht der Gerichtshof die Voraussetzun-
gen fiir Nebenabreden nur erfiillt, wenn
die Durchfiihrung einer Hauptmass-
nahme ohne die fragliche Beschrén-
kung unméglich sei. Die Schranken fiir
zuldssige Nebenabreden werden damit
sehr hoch angesetzt.
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