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WETTBEWERBS- UND IMMATERIALGUTERRECHT

Geleitet von Michael Woller

Mittelbare Storerhaftung fiir
Patentverletzungen beim Vertrieb
von Arzneimitteln

BEITRAG. Neben dem unmittelbaren Verletzer kann auch der mittelbare Storer fiir Patentverletzungen zur
Verantwortung gezogen werden. Die Verletzungshandlungen des mittelbaren Stérers unterscheiden sich
mafgeblich von den Verletzungshandlungen des unmittelbaren Verletzers, weshalb auch verschiedene
Voraussetzungen zur Passivlegitimation vorliegen. Der gegenstindliche Beitrag beleuchtet die unter-
schiedlichen Formen der mittelbaren Stérerhaftung mit besonderem Fokus auf die Ubergabe bzw Zurver-
fiigungstellung einer Arzneispezialititenzulassung an Dritte. ecolex 2026/157

Mag. David Hofbauer ist Rechtsanwaltsanwarter mit Fokus IP-Recht.

A. Einleitung

Patentverletzungen werden nicht blof$ vom unmittelbaren
Verletzer begangen. Zw der unmittelbaren patentverletzenden
Benutzungshandlung und dem blof3en Schaffen von Rahmen-
bedingungen fiir die unmittelbare Patentverletzung liegt ein
Feld unterschiedlicher Verletzungsformen. Dabei unterschei-
den sich die Voraussetzungen, unter welchen die verschiedenen
Patentverletzer fiir die Rechteverletzungen zur Verantwortung
gezogen werden konnen, maf3geblich.

B. Formen der Patentverletzung

1. Unmittelbarer Verletzer

Ausgangspunkt bei der Verfolgung einer Patentverletzung ist
idR der unmittelbare Verletzer.” Unmittelbarer Verletzer ist,
wer eine Benutzungshandlung nach § 22 Abs 1 PatG? ver-
wirklicht. Es kommen sowohl natiirliche als auch juristische
Personen in Betracht, wobei letzteren das Handeln ihrer Or-
gane zuzurechnen ist.”

2. Mittelbarer Verletzer (Stérerhaftung)

Nach § 1301 ABGB haften auch Mittéiter, Anstifter bzw Gehil-
fen eigenstandig.® Mittéter erfiillen den Tatbestand gemein-
sam, Anstifter setzen den Haupttéter in Gang, Gehilfen fordern
die Rechtsverletzung mit bedingtem Vorsatz oder in vorwerf-
barer Unkenntnis bewusst; reine Mitverursachung reicht idR
dafiir nicht aus.”

Ergidnzend zu diesen Verletzungsformen erfasst das Haf-
tungskonzept des mittelbaren Storers diejenigen, die eine St6-
rung addquat veranlassen oder fortdauern lassen und damit die
unmittelbare Verletzung bewusst fordern.® Die Rsp kniipft dies
regelmaflig an die Verletzung zumutbarer Priif- bzw Hand-
lungspflichten und versteht den Storerbegriff im Immaterial-
giiterrecht als Briicke zw Teilnahme und Umfeldverantwor-
tung, insb bei bewusster Forderung oder vorwerfbarem Nicht-
wissen. Die Bezeichnung wird in der Lit teilweise als bloRes
extensives Verstdndnis der Vorschriften tiber die mittelbare Td-
terschaft“? beschrieben. Wahrend die Beschreibung uE zutrifft,

% Dr. Jia Schulz-Cao ist Rechtsanwalt mit Fokus IP-Recht.
«

erscheint die begriffliche Bezeichnung , mittelbarer Stérer” da-
fiir durchaus passend. Die Haftung als mittelbarer Storer wird
nach der dt Rsp weiter in Handlungs- und Zustandsstorer un-
terteilt. Der Handlungsstorer veranlasst die Stérung adaquat
durch eine ihm zuzurechnende Handlung. Der Zustandsstorer
hélt die Stérung aufrecht, indem das Abstellen der Stérung von
seinem Willen abhingt.® Diese Unterscheidung kann bei den
Tatbestandsvoraussetzungen Auswirkungen haben.?

3. Passivlegitimation bei Patentverletzungen

Wer unter welchen Voraussetzungen passivlegitimiert ist, ist
anhand der jeweiligen Anspruchsgrundlage zu beurteilen. Fiir
Unterlassungsanspriiche bedarf es einer Unterlassungspflicht
und des Vorliegens weiterer Voraussetzungen. Bei Beteiligten
miissen diese Voraussetzungen in deren eigener Sphére vor-
liegen.!®

§ 147 PatG normiert einen verschuldensunabhéngigen Un-
terlassungsanspruch gegen den Verletzer. Anspruchsvoraus-
setzung ist eine Erstbegehungs-'V oder Wiederholungsgefahr!?
betreffend die Verletzung. Eine Erstbegehungsgefahr liegt nur
bei unmittelbarer Drohung einer Verletzung eines Patentrechts
gem § 22 PatG vor.'» Nach einer erstmaligen Patentverletzung
wird die Wiederholungsgefahr — anders als die erst zu bewei-
sende Erstbegehungsgefahr — grds angenommen und es obliegt
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dem Bekl, Gegenteiliges zu beweisen. Ein Verschulden auf
Seiten des unmittelbaren Verletzers ist fiir den Unterlassungs-
anspruch nicht erforderlich.'® Ebenfalls nicht verlangt wird
eine vorhergehende auf3ergerichtliche Abmahnung.'® Diese
kann jedoch Bedeutung erlangen, wenn es darum geht, gegen
den mittelbaren Storer vorzugehen.

In der Praxis ist die Abgrenzung der unterschiedlichen Ver-
letzungsformen und die Voraussetzungen fiir deren Passivlegi-
timation oft nicht einfach. Sonderfragen stellen sich etwa bei
der rechtsgeschiftlichen Ubertragung bzw Zurverfiigungstel-
lung von Arzneispezialititenzulassungen.

C. Patentverletzung und
Arzneispezialitiatenzulassung

Zulassungen fiir Arzneispezialitdten kénnen in Osterreich ent-
weder national beim BASG, iiber gegenseitige Anerkennung
dezentral in mehreren MS oder zentral EU-weit iiber die EMA
erteilt werden.'® Grundlage sind ein vollstdndiges Dossier zu
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit sowie die Erfiillung von
Herstellungs- und Pharmakovigilanzanforderungen. Eine er-
teilte Zulassung kann auf einen Dritten rechtsgeschaftlich
iibertragen bzw zur Verfiigung gestellt werden. Gem § 25
AMG?" ist dafiir kein erneuter Zulassungsbescheid erforder-
lich. Es ist eine Ubereinkunft zw bisherigem Zulassungsinhaber
und {ibernehmenden Dritten zu erzielen.!® So konnen Zulas-
sungen bspw konzernintern oder an externe Partner {ibertra-
gen bzw zur Verfligung gestellt werden.

Um eine Zulassung einer Arzneispezialitit als zentrale Vo-
raussetzung fiir den Vertrieb zu erlangen, ist regelméRig ein
erheblicher organisatorischer Vorlauf erforderlich. Dies liegt
daran, dass die Erlangung einer Zulassung héufig einen langen
Zeitraum in Anspruch nimmt und zahlreiche nachgelagerte
MaBnahmen - von der Beschaffung und Produktionsplanung
iiber die Gestaltung der Packmittel und Kennzeichnung bis hin
zur Vorbereitung der Markteinfithrung und der Vertriebswege —
hiervon abhangen.

Generikahersteller haben fiir Vertriebsma@nahmen fiir ihr
Generikum den Schutzablauf des Patents des Originalpraparats
abzuwarten. Haufig werden auch vor Patentablauf die fiir die
Verkehrsfahigkeit erforderlichen Schritte gesetzt, insb die Be-
antragung einer Arzneispezialitdtenzulassung, um unmittelbar
nach Schutzrechtsablauf vermarktungsféhig zu sein.

D. Storerhaftung und
Arzneispezialititenzulassung

Es kommen unterschiedliche Konstellationen in Betracht, in
denen gegen ein Pharmaunternehmen, das sich auf einen
Markteintritt vorbereitet oder {iber Dritte in den Markt eintritt,
eine Patentverletzung geltend gemacht werden kann. Diese
héngen insb davon ab, inwieweit die Beantragung, Erlangung
bzw Ubertragung der Zulassung eine Verletzungshandlung
darstellt und inwieweit ein Pharmaunternehmen, das die Zu-
lassung an einen Dritten iibertragt bzw zur Verfiigung stellt, fiir
Handlungen des Dritten in Anspruch genommen werden kann.

1. Konstellationen aus der Rsp

Es liegt nach der Rsp eine unmittelbare Patentverletzung vor,
wenn jemand vor Ablauf des maf3geblichen Patents Handlun-
gen setzt, die erkennbar auf den spéteren Vertrieb eines pa-
tentverletzenden Arzneimittels gerichtet sind.'” Dazu z&hlt
insb ein konkretes Angebot des Arzneimittels oder dessen Be-

werbung fiir einen Vertrieb nach Patentablauf. Gleiches gilt fiir
den Antrag auf Aufnahme des Arzneimittels in den Erstat-
tungskodex, sofern feststeht, dass das Produkt verfiigbar ist
und die beantragte Listung auf eine Vermarktung nach Ablauf
des Patents abzielt.2” Eine solche Rechtsverletzung kann zu-
dem durch die Aufnahme des betreffenden Produkts in Preis-
oder Handelslisten entstehen, die iiblicherweise der kommer-
ziellen Vorbereitung des spéteren Vertriebs dienen und damit
den Markteintritt konkret vorbereiten.?? Soweit ersichtlich, ist
in Osterreich hg noch nicht ausdriicklich geklirt, ob allein
schon das Beantragen oder Erlangen einer arzneimittelrechtli-
chen Zulassung eine patentrechtliche Verletzungshandlung
darstellt.

2. Arzneispezialitiatenzulassung?

Die Lit und dt Gerichte verneinen das Vorliegen einer Verlet-
zungshandlung bei einer blof3 beantragten oder bereits erfolg-
reich erhaltenen Zulassung des betroffenen Arzneimittels.??
Nach dieser Ansicht ist das blof3e Beantragen oder Erhalten
bzw Aufrechterhalten einer arzneimittelrechtlichen Zulassung
nicht mit Vertriebshandlungen gleichzusetzen. Denn eine Zu-
lassung dient oftmals lediglich dazu, handlungsféahig zu sein,
sobald der eigentliche Markteintritt auch rechtlich zuléssig
wird, nicht aber dazu, diesen Eintritt vorzeitig herbeizufiihren.
Unternehmen sichern sich damit vielmehr einen gewissen
Vorlauf, um interne Prozesse, Lieferketten und regulatorische
Anforderungen geordnet vorzubereiten, wofiir sie ein gerecht-
fertigtes Interesse haben. Im Ergebnis konnte eine Einschran-
kung dieser Vorbereitungshandlungen zu einer de facto Ver-
langerung der Schutzdauer des Patents fiihren.

Nichts anderes kann gelten, wenn der Zulassungsinhaber die
Zulassung an einen Dritten weitergibt bzw zur Verfiigung stellt.
Aus der bloRen Weitergabe bzw Zurverfiigungstellung der Zu-
lassung kann nicht direkt der Schluss gezogen werden, dass
Vertriebshandlungen getitigt werden. Es gibt deshalb uE kei-
nen Grund, ausschlieBlich wegen des Umstands, dass die Zu-
lassung einer Arzneispezialitidt vom bisherigen Inhaber rechts-
geschéftlich auf einen Dritten iibertragen oder zur Verfiigung
gestellt wird, von der oben dargestellten Ansicht abzuweichen.
Anders ist dies jedoch, wenn zusétzlich zur Zulassungsiiber-
tragung weitere Elemente hinzutreten.

3. Ubertragung/Zurverfiigungstellung der Zulassung
iVm unmittelbarer Patentverletzung

Wenn jedoch eine Verletzungshandlung gem § 22 PatG unmit-
telbar verwirklicht wird, so ist auch besonderes Augenmerk auf
die Arzneispezialitdtenzulassung zu richten. So ist zu kldren,
wie die Passivlegitimation in Konstellationen zu beurteilen ist,
in denen die Zulassung dem unmittelbaren Verletzer {ibertra-

W OGH 10.11.1998, 4 Ob 280/98z.

19 Schultes in Stadler/Koller (Hrsg), PatG? (2026) § 147 Rz 25.

© Hellbert in Hellbert (Hrsg), Handbuch Pharmarecht? (2021) Zulassung
von Arzneimitteln 116 (126, 138, 144).
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B Steinbéck in Holoubek/Potacs (Hrsg), Offentliches Wirtschaftsrecht#
(2019) Arzneimittelrecht 813f.

19 OGH 4 Ob 54/12p, Warenverzeichnis, ecolex 2012/334 (Kucsko).
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gen bzw zur Verfiigung gestellt wurde. Klar scheint lediglich,
dass der Dritte, der die Zulassung iibertragen bzw zur Verfii-
gung gestellt bekommen hat, bei gesetzten Verletzungshand-
lungen als unmittelbarer Verletzer gem § 147 PatG auf Unter-
lassung in Anspruch genommen werden kann. Ob jedoch auch
der Zulassungsinhaber, der die Zulassung urspriinglich erlangt
hat und nun dem unmittelbaren Verletzer iibertragt bzw zur
Verfligung stellt, auf Unterlassung in Anspruch genommen
werden kann, gilt es ndher zu beleuchten.

a) Isolierte Betrachtungsweise

Als rechtswidrige Handlung des iibertragenden bzw zur Ver-
fiigung stellenden Unternehmens kime die Ubertragung bzw
Zurverfiigungstellung der Zulassung in Frage. Bei isolierter
Anwendung der oben dargestellten Grundsétze, wonach die
bloRRe Ubertragung der Zulassung keinen Unterlassungsan-
spruch rechtfertige, wére eine Passivlegitimation in dieser
Konstellation zu verneinen. Das {ibertragende bzw zur Verfii-
gung stellende Unternehmen setzt zusétzlich zur Ubertragung
bzw Zurverfiigungstellung keine weiteren Handlungen. Diese
isolierte Betrachtungsweise greift jedoch zu kurz, da gianzlich
die unmittelbare Tatseite ausgeklammert und auch nicht be-
riicksichtigt wird, dass mit dem unmittelbaren Verletzer idR
eine enge wirtschaftliche Beziehung besteht. Es bedarf daher
einer Beriicksichtigung der unterschiedlichen Stakeholder, die
maldgebliche Rollen im Vertrieb von Arzneimitteln einnehmen.

b) Umfassende Beriicksichtigung der unmittelbaren
Patentverletzung

Es ist zu wiirdigen, welche Konsequenz die Ubertragung bzw
Zurverfiigungstellung der Arzneispezialitdtenzulassung hat.
Die Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung bewirkt, dass der
Dritte dadurch erst eine Position erlangt, unmittelbar eine Pa-
tentverletzung zu begehen. Ohne die Zulassung der Arznei-
spezialitat wire ein Vertrieb grds von vornherein unzuléssig. Es
handelt sich bei der Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung
der Arzneispezialitdtenzulassung um eine logische Vorausset-
zung fiir die unmittelbare Patentverletzung durch den Dritten.
Diese Konsequenz muss dem bisherigen Zulassungsinhaber
bekannt sein, weshalb ihm zuzumuten ist, im Rahmen der
Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung vertraglich sicherzu-
stellen, dass keine patentverletzenden Handlungen gem § 22
PatG durch den Dritten erfolgen diirfen. Folglich ist es dem
iibertragenden bzw zur Verfiigung stellenden Unternehmen
zuzumuten, vertragliche Abhilfemalinahmen festzuhalten, falls
der Dritte als unmittelbarer Verletzer patentverletzende
Handlungen setzt.

Mittelbarer Handlungsstorer

Liegt eine unmittelbare Patentverletzung vor, so scheint es ge-
rechtfertigt, die Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung der
Zulassung als potenzielle Handlungsstorung zu qualifizieren.
Notwendig ist dafiir, dass die Stérung addquat durch eine zu-
zurechnende Handlung veranlasst wird. Als zuzurechnende
Handlung kommt hier die Ubertragung bzw Zurverfiigung-
stellung der Zulassung in Frage. Selbst wenn das Innehalten
bzw die Ubertragung der Zulassung fiir sich allein betrachtet
keine Patentverletzung begriindet, so scheint es durchaus ge-
rechtfertigt, diese Handlung bei unmittelbarer Patentverlet-
zung durch den Dritten als rechtswidrige Handlung ex post
umzuinterpretieren. Dies spétestens dann, wenn der mittelbare
Handlungsstorer etwa im Zuge einer Abmahnung darauf auf-

merksam gemacht wird, damit die unmittelbare Patentverlet-
zung bewusst zu fordern. In diesem Fall konnte eine Haftung
durch Ubertragung/Zurverfiigungstellung der Zulassung als
mittelbarer Handlungsstorer bejaht werden.

Mittelbarer Zustandsstorer

In Frage kommt in diesen Konstellationen auch eine Haftung
des iibertragenden bzw zur Verfiigung stellenden Unterneh-
mens als mittelbarer Zustandsstorer. Ein Zustandsstorer tragt
durch ein bereits geschaffenes oder fortbestehendes Umfeld
weiterhin zu einer unmittelbaren Rechtsverletzung bei (be-
wusste Forderung). Seine Haftung kniipft daran an, dass er
etwa eine Ursache fiir die unmittelbare Verletzung aufrechter-
hélt und diese trotz Kenntnis des rechtswidrigen Zustands nicht
beseitigt, obwohl ihm dies méglich und zumutbar wére. Diese
Figur wurde in Osterreich in den 1980er-Jahren im Rahmen der
Eigentumsfreiheitsklage entwickelt, um auch solche Stérungen
zu erfassen, die nicht auf eigenem Tun, sondern auf fortwir-
kenden anderen Umstédnden beruhen.?® Mittlerweile hat die
Rsp dieses Konzept auch auf den Bereich des Immaterialgii-
terrechts iibertragen, um Verantwortlichkeit in komplexen
technischen und wirtschaftlichen Konstellationen angemessen
abzubilden.?®

Mit der rechtsgeschiftlichen Ubertragung bzw Zurverfii-
gungstellung der Zulassung entsteht ein Zustand, der die un-
mittelbare Patentverletzung selbst erst ermdglicht. Das Arz-
neimittel konnte etwa ohne die bereitgestellte Zulassung vom
Dritten nicht vertrieben werden. Das iibertragende bzw zur
Verfiigung stellende Unternehmen halt diesen Zustand auf-
recht, wenn es keine Abhilfe gegen die unmittelbaren Verlet-
zungshandlungen des Dritten schafft. So konnte etwa die wei-
tere Zurverfligungstellung der Arzneispezialititenzulassung
untersagt werden bzw das entsprechende Dauerschuldver-
héltnis auBerordentlich aufgelést werden.

Verweigert das iibertragende bzw zur Verfiigung stellende
Unternehmen diese MalSnahmen, so ist ihm das Aufrechter-
halten dieser Storung auch subjektiv vorwerfbar, da ab
Kenntnis von der unmittelbaren Patentverletzung, welche spa-
testens mit Abmahnung jedenfalls vorliegt, die unmittelbare
Patentverletzung bewusst gefordert wird. Selbst vor einer er-
folgten Abmahnung, welche gerade keine Voraussetzung fiir
den Unterlassungsanspruch ist,?» konnte etwa bei eng kon-
zernverbundenen Vertragsparteien eine tatsachliche Kenntnis
ohnedies vorliegen. Gestiitzt werden konnte diese auf eine
analoge Anwendung der familia suspecta®® aus dem Insol-
venzrecht, da von einem Informationsaustausch zw den Ge-
sellschaften auszugehen ist.

Insgesamt bewirkt bei einer unmittelbaren Patentverletzung
die Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung der Arzneispezia-
lititenzulassung an den unmittelbaren Verletzer die Haftung
als mittelbarer Zustandsstorer, sobald Kenntnis iiber die un-
mittelbare Patentverletzung vorliegt. SchlieRlich ist die Uber-
tragung bzw Zurverfiigungstellung der Zulassung fiir die un-
mittelbare Patentverletzung kausal.

2 RIS-Justiz RSO012110.

0 RIS-Justiz RSO077158; Hayden, wbl 2022, 187.

%) Schultes in Stadler/Koller, PatG? § 147 Rz 25.

2 | obnik, Faktische Geschaftsfihrer als nahe Angehorige einer Gesell-
schaft, ZFR 2024/225.
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dass rasch die Ubertragung der Zulassung riickabgewi-
ckelt bzw die Zurverfligungstellung der Zulassung rasch
beendet werden kann.

Praxistipp

» Liegt eine unmittelbare Patentverletzung vor, kann die
Ubertragung oder Zurverfiigungstellung einer Arzneispe-
zialitdtenzulassung eine Haftung als mittelbarer Stérer
begriinden. Damit ist der Storer fir die Patentverletzung
ebenso passivlegitimiert wie der unmittelbare Verletzer.

» Bei Ubertragung und Zurverfiigungstellung einer Arznei-
spezialitatenzulassung ist daher vertraglich festzuhalten,
dass mit der Arzneispezialitdtenzulassung keine patent-
verletzenden Handlungen gesetzt werden diirfen.

» Im Vertrag zur Ubertragung bzw Zurverfiigungstellung der
Arzneispezialitatenzulassung ist jedenfalls eine umfassen-
de Klausel zur Schad- und Klagloshaltung zu empfehlen.
Zusatzlich sind vertragliche MaRnahmen vorzusehen, so

Schlussstrich

Das Haftungskonzept als mittelbarer Stérer bietet fiir Patentinhaber
eine weitere effiziente Moglichkeit, Patentverletzungen effektiv zu
verfolgen. Daflir ist eine unmittelbare Patentverletzung erforderlich,
die vom Storer bewusst geférdert wird. Daher ist ein vorheriges
inkenntnissetzen des Storers liber die unmittelbare Patentverlet-
zung naheliegend. Stellt der Stérer trotz dieser Abmahnung die
Stérungshandlung nicht ein bzw beseitigt er nicht den Stérungs-
zustand, ist die Passivlegitimation flir die Patentverletzung erfiillt.
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