ANTIMONOPOLREGELUNG IN DER PHARMABRANCHE:

AKTUELLE ENTWICKLUNG

DIE PHARMABRANCHE BEFINDET SICH IN DEN LETZTEN JAHREN UNTER BESONDERER BEOBACHTUNG
DES STAATES — SOWOHL AUS DER SICHT DER ALLGEMEINEN KONTROLLE ALS AUCH HINSICHTLICH DER
ANTIMONOPOLREGELUNG. / ANNA KLIMOVA, BEITEN BURKHARDT
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ur Entwicklungsférderung der Pharma-
Z branche in Russland wurde eine Strate-

gie fUr den Zeitraum bis 2020 (Anwei-
sung Nr. 965 des Ministeriums fur Industrie und
Handel der Russischen Féderation vom 23. Okto-
ber 2009) ausgearbeitet. Demnach soll der Markt-
anteil pharmazeutischer Erzeugnisse inlédndischer
Herkunft von 20 Prozent in 2009 auf 50 Prozent
in 2020 steigen. Dieser Trend zur Lokalisierung
bestimmt insbesondere auch die antimonopol-
rechtliche Regelung in dieser Branche.

Die Hauptrichtung der Entwicklung der Pra-
xis bei der antimonopolrechtlichen Regelung
ist mit der Vorbeugung und Untersuchung von
Rechtsverletzungen und Straftaten verbunden,
insbesondere von Missbrduchen einer marktbe-
herrschenden Stellung und von Kartellabspra-
chen. Die anderen Befugnisse des Foderalen
Antimonopoldienstes Russlands (FAD), insbeson-
dere zur Tarifregelung, haben den FAD zu einer
wichtigen Plattform fur die Erorterung der weite-
ren Entwicklung bei staatlichen Regelungen des
Pharmamarktes werden lassen.

MISSBRAUCH EINER MARKTBEHERRSCHENDEN
STELLUNG AUF DEM PHARMAMARKT

Die Haftung solcher Pharmaunternehmen wie
Teva Pharmaceutical Industries Limited — fur die
Verweigerung eines Vertragsabschlusses (Die
Sache ging bis zum Obersten Gericht der RF, das
sich auf die Seite des FAD stellte: Verordnung des
Obersten Gerichts vom 9.November 2015 Nr.305-
KG15-7123 in der Sache Nr. A40-42997/2014) —
und der OO0 Nordisk - fur die Verweigerung der
Lieferung von Arzneimitteln (Der OOO Nowo
Nordisk wurde die Anerkennung der Unwirksam-
keit der Entscheidung des FAD versagt: Entschei-
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dung des Arbitragegerichts des Moskauer Bezirks
vom 29. Oktober 2015 Nr. F05-14885/2015 in der
Sache Nr. A40-204844/14) — wegen des Miss-
brauchs einer marktbeherrschenden Stellung
forderte zundchst die Ausarbeitung spezieller
Empfehlungen durch den FAD Russlands und
nachfolgend von offiziellen Erlduterungen.

Am 17. Juni 2015 hat das FAD-Prasidium den
Empfehlungen der eigenen Behorde zur Ausar-
beitung und Anwendung einer kommerziellen
Politik durch Wirtschaftssubjekte, die eine markt-
beherrschende Stellung auf den Méarkten fur Arz-
neimittel und medizinische Erzeugnisse einneh-
men, zugestimmt. Die Empfehlungen beinhalten
unter anderem den Hinweis, dass die Pharmaun-
ternehmen ihre Tatigkeit mit den Antimonopol-
rechtsnormen in Ubereinstimmung bringen, dass
sie Warenmadrkte bestimmen sollen, mit denen
potentiell kein Wettbewerb stattfindet, und dass
sie vor allem ein internes Dokument (Handelspo-
litik) zur Auswahl von Geschéftspartnern, zur Zu-
sammenarbeit und Beendigung der Zusammen-
arbeit mit ihnen ausarbeiten und einfiihren sollen.
Dabei legen die Empfehlungen fest, dass eine sol-
che Handelspolitik unter anderem beinhalten soll:
« umfassende Kriterien hinsichtlich der Geschéfts-
partner und ein ausfuhrliches Verzeichnis der von
ihnen anzufragenden Dokumente;

« einen Standardvertrag (Mustervertrag) mit allen
vorhandenen Bedingungen und ein Muster fir
die Angebote von Geschéftspartnern;

» maximale Fristen fur die Prifung von Angebo-
ten potentieller Geschéftspartner;

« ein prazises und transparentes Verfahren fur die
Einstellung von Lieferungen an Geschaftspartner.

In den FAD-Empfehlungen wird darauf hinge-
wiesen, dass die Handelspolitik zu veroffentlichen

ist und einem unbestimmten Personenkreis im
Internet zugénglich sein soll.

Gleichartige Bestimmungen sind in den spéter
verabschiedeten Erlauterungen Nr. 5 des FAD-Pra-
sidiums ,Uber die Bewertung der Zuléssigkeit von
Arten der Geschéftsaustibung durch Subjekte, die
eine marktbeherrschende Stellung einnehmen”
vom 24. Februar 2016 enthalten. Die betreffenden
Erlduterungen gelten fir alle Unternehmen, nicht
nur fur die Pharmabranche. In diesem Dokument
ist ausgeflihrt, dass in dem Fall, in dem ein Wirt-
schaftssubjekt mit dem FAD die Handelspolitik ab-
gestimmt hat und seine Handlungen bei der Aus-
ibung der Wirtschaftstatigkeit direkt in dieser Politik
vorgesehen sind, diese nicht als Verstd3e gegen das
Antimonopolrecht anerkannt werden kénnen.

KARTELLABSPRACHEN AUF DEM PHARMAMARKT

Der FAD pruft aktiv Vorgdnge, die den Abschluss
verbotener Vereinbarungen zwischen Wettbe-
werbern auf dem Pharmamarkt betreffen. Im
Mai 2016 hat der FAD den Abschluss einer Kar-
tellvereinbarung durch Distributoren aufgedeckt.
Gepriift wurden Informationen Gber Auktionen,
die durch das Ministerium fiir Gesundheitswesen
und soziale Entwicklung der Republik Karelien
und medizinische Einrichtungen der Region von
2013 bis 2015 durchgefihrt wurden. Merkmale
eines Verstoes bestanden darin, dass eine ein-
heitliche IP-Adresse verwendet wurde, von der
aus die Teilnehmer ihre Angebote unterbreitet
hatten, dass der Preis im Ergebnis der Auktion
nur unwesentlich abgesenkt wurde und die An-
gebote einen identischen Inhalt hatten. Bei allen
Unternehmen wurde Verschulden festgestellt
(Entscheidung der FAD-Verwaltung Karelien in
der Sache Nr. 03-16/41-2015).
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Eine dhnliche Untersuchung fuhrt der FAD
aktuell zum Abschluss einer Kartellvereinbarung
durch Distributoren von Arzneimitteln im Zeit-
raum von 2013 bis 2015 bei 700 Auktionen zur
Lieferung von Arzneimitteln und medizinischen
Erzeugnissen an diverse medizinische Einrich-
tungen durch.

REGELUNG FUR EINZELNE ARZNEIMITTELKATEGORIEN
Aktuell hat der FAD eine Vielzahl von Erldute-
rungen zu Fragen herausgegeben, die in Geset-
zen nicht direkt geregelt sind: zu den Ergebnissen
der Prifung von Anfragen zu einzelnen Arznei-
mitteln (zB. Erlduterungen Nr. RP/55517/16 des
FAD ,Uber die gegenseitige Ersetzbarkeit der
Arzneimittel mit dem internationalen Freina-
men ,Perindopril’ und ,Perindopril Angin” vom
12. August 2016), Erlduterungen flr die regio-
nalen FAD-Behorden Uber die Anwendung der
Antimonopolvorschriften in der Pharmabranche
(zB. Erlduterungen Nr. 1A/41732/16 ,Uber die Be-
schaffung von Desinfektionsmitteln” vom 20. Juni
2016), Antworten auf Amtsanfragen (z.B. das FAD-
Schreiben Nr. SP/4063716 ,Uber die Priffung der
Anfrage der Gebietsduma Kursk Giber die Beschaf-
fung von Insulin” vom 15. Juni 2016) ua.

Dabei ist darauf zu achten, welche potentiellen
Anderungen anstehen, die der FAD in seinem Be-

FOKUS: GESUNDHEITSMARKT IN BEWEGUNG

richt Uber den Zustand des Wettbewerbs in 2015
(nachzulesen unter: www.fas.gov.ru/about/list-
of-reports/reporthtml?id=1653) fur die Pharma-
branche als angestrebt genannt hat, zB.

o Einflihrung der administrativen Haftung fur
Verstol3e gegen die Beschréankungen des Zusam-
menwirkens von Pharmaunternehmen und der
Arzteschaft;

« Ausarbeitung von Mafinahmen zur Preisreduzie-
rung fir Monopol-Arzneimittel, die durch ande-
re Prdparate nicht ersetzt werden kdnnen, unter
anderem Abschluss von Preisvereinbarungen fir
patentgeschitzte Arzneimittel mit den Herstel-
lern innovativer Arzneimittel, Erweiterung der
Maglichkeiten fur die Anwendung einer zwin-
genden Lizenzierung usw.

COMPLIANCE UND FREIWILLIGE PRAKTIKEN

Der FAD hat mit der aktiven Vorbereitung der
nachsten Entwicklungsetappe des Antimonopol-
rechts begonnen, die in der Einfihrung des Be-
griffs Antimonopol-Compliance und von Stimuli
fur die Umsetzung der Antimonopol-Compliance
in Unternehmen besteht. Der entsprechende Ge-
setzentwurf wurde im Juli 2016 verdffentlicht und
wird jetzt offentlich diskutiert (nachzusehen un-
ter:www.regulation.gov.ru/projects#npa=50178).
Der Gesetzentwurf bietet derzeit die Mdglichkeit
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der Absenkung der administrativen Haftung an,
wenn in einem Unternehmen ein effektives Sys-
tem der Antimonopol-Compliance vorhanden
ist. Die Ausarbeitung eines solchen Systems kann
vor allem im Hinblick auf erhéhte Risiken der
Haftbarmachung fur Pharmaunternehmen inte-
ressant sein.

Zum April 2016 wurde mit dem FAD der Pro-
zess der Ausarbeitung und Verabschiedung
des Kodexes freiwilliger Praktiken in der Pharm-
abranche abgeschlossen, der unter der Agide
der Association of European Businesses (AEB)
durch Vertreter verschiedener Unternehmen der
Pharmabranche stattfand. Die Hauptaufgaben
des Kodexes bestehen in einer Eigenregulierung
des Pharmageschéfts in Russland und in der
Schaffung transparenter Wettbewerbsregeln in
der Branche. Dem Kodex kann sich jeder Herstel-
ler von pharmazeutischen Erzeugnissen auf frei-
williger Basis anschliel3en.

Der Kodex beinhaltet Empfehlungen fur
die Wechselbeziehungen mit staatlichen Auf-
traggebern und Distributoren und verankert
fur die Kodex-Teilnehmer insbesondere die
Pflicht, eine kommerzielle Politik auszuarbei-
ten und zu verabschieden, die Bestimmungen
enthalt, welche nicht direkt gesetzlich vorge-
sehen sind.)
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KOMMeKce: OT BbIpaboOTKU 3HEPrun Ao ee
notpebneruns. Kak caenatb ucnonb3oBaHue
BO30OHOBSIEMbIX UCTOYHUKOB 3Heprum 6o-
nee 3KOHOMUYECKU BbIrogHbIM? Kakue Tex-
HOMOrMM MOMOTYT MOBbLICUTb HAEMKHOCTb
o6opynoBaHus, paboTaillero Ha He MOpS
N B BETPEHOW MeCcTHOCTM B ropax? bna-
ropapa Hawum pa3paboTKam BOJHOBbIE
3MIeKTPOCTAHUUN, CONHEeYHble naHennm u
napKu BeTporeHepaTopoB mMoryT pabortatb
CTabunbHO U MaKcMmanbHo 3thdeKTUBHO.

[onrune rogbl. [laxe Ha NnMKe Harpy3ox.
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