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Pharmarecht in Russland




Spezielle Gesetze uber die
Arzneimittel

,Uber die Arzneimittel” (vom 22.06.1998
Ne86-D3)

,, Uber die Suchtstoffe und psychotrope
Substanzen™ (iiber Betaubungsmittel) (vom
08.01.1998 Ne3-®3)



Die wichtigsten Verordnungen fiir den
Arzneimittelmarkt (1)

vom 02.04.1999 Ne393 ,Uber die Versorgung von
Burgern mit essentiellen AM und uber die
Bedingungen der beglinstingten und kostenlosen
Arzneimittelversorgung” (Essentialdrugs-Listen)

vom 09.11.2001 Ne782 ,,Uber die Regulierung der
Preise fur AM”

vom 04.07.2002 Ne500 ,.Uber die

Herstellungserlaubnis (Lizensierung) von
Arzneimitteln®



Die wichtigsten Verordnungen fiir den
Arzneimittelmarkt (2)

vom 12.12.2004 Ne769 ,,Uber die
Arzneimittelversorgung fiir einzelne
Bevolkerungsgruppen (chronisch Kranke, Invaliden
u.a.)”

vom 27.12.2004 Ne856 ,,Uber die Regeln der
Versorgung mit kostenlosen AMn von HIV-
infizierten Patienten”



Die Pharma-Werbung in Russland

Das erste Gesetz ,,Uber die Werbung” — 1995
Art.16 Abs.2:
— man darf nur fir zugelassene AM werben,

— fur Rx-Arzneimittel darf man nur bei
Fachpersonen werben.



Das neue Gesetz
,Uber die Werbung” (vom 13.03 2006 Ne 38-®3)

Allgemeine Forderungen:

* Verboten 1st unzulissige, irrefiihrende,
verborgene Werbung

o Il Man darf nicht mit der bildlichen

Darstellung von Personen, die zu den
Heilberufen gehoren, werben (Art.5)

* u.d.



Grundprinzipien der AM-Werbung

* Nur fur zugelassene AM darf man werben

 Flir rezeptpflichtige AM darf man nicht
ausserhalb der Fachkreise werben

* Alle Elemente der Arzneimittelwerbung
miissen mit den Angaben in der
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels vereinbar sein



Die Werbung muss mindestens folgende
Angaben enthalten:
- den Namen des Arzneimittels,
- die fiir eine sinnvolle Verwendung des
Arzneimittels unerlasslichen Informationen,

- den Namen des Inhabers der Zulassung fur
das AM



Die speziellen Forderungen fiir AM-Werbung
(Art. 24)

Die Werbung ausserhalb der Fachkreise darf nicht:

- an Kinder gerichtet werden,

mit Zeugnissen, Dankschreiben u.d. werben,

Hinweise auf durchgefiihrte klinische Priifungen enthalten,

nahe legen, dass die arztliche Konsultation und Hilfe tiberfliissig 1st,

die positive Wirkung, Sicherheit und keine Nebenwirkungen garantieren,
Arzneimittel als Nahrungsmittel darstellen,

nahe legen, dass die Sicherheit der AM durch natiirliche Herkunft
gewahrleistet 1st,

u.a.

Il Wir haben keinen Erkrankungen- bzw. Leidenskatalog (Tuberkulose,
Schlaflosigkeit u.s.w.)



Bei1 der Werbung ausserhalb der Fachkreise 1st
im Text anzugeben - die Empfehlung be1 dem
Arzt eine Beratung zu bekommen bzw. die
Packungsbeilage zu lesen.

Dieser Text muss nicht weniger als 5% der
Werbeflache einnehmen und nicht kiirzer als 5
Sek. ertonen.



Mangel des Gesetzes

Ohne gesetzliche Regelung bleiben:

*Anzeigen fur Fachpersonen

*Besuche von Arzneimittelvertretern

sLieferung von Arzneimittelmustern

*Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von AM
eSponsern von Events

*Sponsern wissenschatftlicher Tagungen

(NB! AIPM-Marketing-Codex deckt diese Liicken)

T

Spezielle
Forderungen




Zur Zeit erscheinen in Russland mehr als 290
Zeitschriften fiir Fachkreise (Arzte, Apotheker)

« Auflagen gehen von 1000 (auch weniger)
bis 50 000 Stiick

 Erscheinen ab 2 bis 98 mal pro Jahr

e Jahres-Abo-Preis — von kostenlos bis $ 1000

e Die Pharma-Firmen schalten in diesen
Zeiltschriften insgesamt etwa 7000 Anzeigen
pro Jahr

* Die Kosten fur diese Anzeigen betragen etwa
$ 15 Mio pro Jahr
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Uberwachung der Werbung

o Staatliche Antimonopolbehorde

o Selbstregulierung der Pharma-Industrie
(Produzentenverbande - AIPM, SPFO)

e Konsumenten-Verbande



Vielen Dank fur Ihre Autmerksamkeit!



