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Hinweis auf kommende
Veranstaltungen:

21. April 2015 — KoIn
Arbeitsrecht in Frankreich

22. April 2015 — Webinar

Fit fur Frankreich —in 30 Min.

. AGB und Vertrdge mit franzdsischen
09.04.2015: PHARMARECHT / FRANKREICH Kunden und Lieferanten
23. April 2015 - IHK Bochum
. . . . Vertrieb in Frankreich
Vertrieb von pharmazeutischen und Medizin-Produkten in

Frankreich 05. Mai 2015 - KéIn
Die franzésische Tochtergesellschaft in

der Krise
Der Vertrieb von Arzneimittel ist in der EU und in Frankreich
stark reguliert und nur durch zugelassene Pharmabetriebe 07.Mai 2015 — Webinar
stabli t h ti « lassi Fit fir Frankreich —in 30 Min.
(sog. »~etablissements pharmaceutiques )ZU assig. Wie ist der Vertrieb in Frankreich zu
gestalten?

Die Zulassung dieser Pharmabetriebe sowie die Bedingungen _ _
19. Mai 2015 — Webinar

des Vertriebs sind im franzdsischen Gesundheitsgesetzbuch Fit fiir Erankreich —in 30 Min.

(sog. ,Code de la santé publique®) geregelt. Arbeitsrecht in Frankreich und worauf
Sie unbedingt achten sollten!

Die Herstellung, der Handel, der Vertrieb und die Abgabe von 20. Mai 2015 — Webinar

Arzneimitteln an Verbraucher unterliegen dem Monopol der Fit fir Frankreich —in 30 Min.

Geschéftsfuhrer im Frankreichgeschéft

Apotheker.

Weitere Informationen zu unseren
Veranstaltungen finden Sie hier.
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http://avocat.de/veranstaltungen_12.html
http://avocat.de/veranstaltungen_12.html
http://www.avocat.de/auszeichnungen_780.htm
http://www.avocat.de/auszeichnungen_780.html
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1. Welche Substanzen stellen Arzneimittel dar und unterliegen dem
Apothekermonopol?

Nach Art. L. 5111-1 des Code de la santé publique ist ein Arzneimittel jede als mit
therapeutischen oder prophylaktischen Eigenschaften flir Menschen oder Tieren
dargestellten Substanz oder Zusammensetzung sowie jedes an Menschen oder Tieren zu
verabreichende Produkt, das eine medizinische Prognose ermdglicht oder ihre organischen
Funktionen wiedererstellen, &ndern oder verbessern.

Ferner sind als Arzneimittel die diatetischen Produkte angesehen, die chemische oder
biologische Substanzen beinhalten, die kein Nahrungsmittel darstellen, sondern besonderen
therapeutischen Eigenschaften aufweisen.

Nach dieser Definition muissen drei Voraussetzungen erfillt sein, um ein Produkt als
Arzneimittel einzuordnen zu kénnen:

- die Darstellung des Produkts (als Arzneimittel oder als therapeutisches Produkt),
- die Funktion und
- die Zusammensetzung des Arzneimittels.

Die franzgsische und européische Rechtsprechung nimmt eine Einzelfallbetrachtung anhand
dieser komplexen Definition vor und hat sie im Laufe der Jahre konkretisiert und préazisiert.

Lange umstritten war zum Beispiel die Einordnung von Vitamin C als Arzneimittel. Die Cour
de cassation (franzosischer Kassationsgerichtshof) hat Vitamin C als Arzneimittel
eingeordnet, obwohl die Wirkung der Vitamin C innerhalb der Wissenschaft umstritten war.
Die Richter meinten, auch wenn Vitamin C keine heilende oder praventive Wirkung habe,
werde es zur Wiederherstellung, Besserung oder Anderung von organischen Funktionen
verabreicht und sei damit ein Medikament aufgrund seiner Funktion (C.Cass., Ass. Plen. 6
mars 1992, n°89-13.260).

Weitere Beispiele sind: Wasserstoffsuperoxyd (Cass. Com. 22. Februar 2000), Arnika- und
Salbeisalbe, Kampfersalbe und Alkoholtupfer (CA Paris, 24. September 1990), die als
Medikamente aufgrund ihrer Darstellung eingeordnet wurden, sobald sie als mit heilenden
oder prophylaktischen Eigenschaften ausgestattetes Produkt dargestellt wurden oder
aufgrund ihrer Funktion, wenn sie zur Wiederherstellung, Besserung oder Anderung von
organischen Funktionen verabreicht werden.

Auch Kosmetikartikel wurden als Medikamente eingeordnet, wenn sie aus therapeutisch
wirkenden Substanz bestehen.
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2. Zugelassene Vertriebsformen

Gemal Art. L. 5124-1 des Codes de la santé publique durfen lediglich Pharmabetriebe (sog.
.etablissements pharmaceutiques”) die Herstellung, den Handel und den Vertrieb von
Arzneimitteln durchfihren.

Vor Eréffnung des Pharmabetriebs ist nach Artikel L 5124-3 des Code de la santé publique
eine Genehmigung der ANSM erforderlich (sog. ,Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé®).

Nach der Rechtsprechung des EuGH ist diese Genehmigung fir Pharmahersteller, die in
einem EU-Mitgliedstaat als solche anerkannt werden, nicht erforderlich. Nach dem in den
Artikeln 34 ff. des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdaischen Union verankerten
Prinzip des freien Warenverkehrs kann also ein Pharmahersteller, der in einem Mitgliedstaat
der EU niedergelassen ist, Pharmaprodukte in einen anderen Mitgliedstaat vertreiben, ohne
zuvor dort einen Pharmabetrieb eréffnen zu missen.

Die Pharmahersteller verfligen (ber sog. Auslieferer. Diese Auslieferer sind
Logistikplattformen, die als Pharmabetrieb zugelassen sind, die Arzneimittel lagern und sie
im Namen und fir die Rechnung des/der jeweiligen Pharmahersteller/s vertreiben.

In Frankreich werden Arzneimittel durch diese Pharmaauslieferer tber drei verschiedene
Vertriebswege vertrieben:

- Vertrieb durch GrofZhandler
- Direktvertrieb an Apotheke Uber eigene Vertriebsleute
- Vertrieb tber Apothekenverbunde

a) Vertrieb tber GroRBhandler (grossiste-répartiteur)

Die géngige Vertriebsform ist der Vertrieb Gber GroZhandler. Diese kaufen Arzneimittel bei
Pharmabetrieben in groRen Mengen ein, werden Eigentiimer dieser Arzneimittel, lagern sie
und verkaufen sie direkt an die einzelnen Apotheken, die diese Arzneimittel wiederum direkt
an den Endverbrauchern weiterverkaufen.

Die GroRRhandler miussen Uber eine Genehmigung der ANSM verfigen. Sie missen ferner
das Gebiet anzeigen, auf dem sie die Arzneimittel vertreiben und sind fur die ausreichende
und andauernde Versorgung an Arzneimittel in ihrem zugeteilten Gebiet verantwortlich. Sie
haben insofern einen gemeinwirtschaftlichen Grundversorgungsauftrag.

Die Grof3handler kbnnen mit den Pharmaherstellern Rahmen-Abkommen abschliel3en, die
die Voraussetzungen der Geschéaftsbeziehungen bestimmen. Dadurch wird der spéatere
Abschluss von Kaufvertragen entsprechend diesen Rahmen-Abkommen erleichtert.
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b) Vertrieb Uber die eigenen Vertriebsleute

Die Pharmahersteller kdnnen ihre Arzneimittel auch durch eigene Vertriebsmitarbeiter
vertreiben.

GemalR Art. L 5122-11 des Code de la santé publique durfen Arzneimittel allerdings nur
durch Personen vertrieben werden, die Uber ausreichende wissenschaftliche Kenntnisse
verfigen, was eine einem durch ein gemaR dem arrété vom 17. September 1997
aufgelistetes Diplom verbrieft sein muss. Unter den aufgelisteten Diplomen fallen z.B. das
Zeugnis Uber die spezifische Ausbildung in der Allgemeinmedizin, das staatliche
Apothekerdiplom, sog. Visiteurs médicaux usw...

Der groRte Teil des Direktvertriebs von Arzneimitteln wird von den sog. ,visiteurs médicaux*
der Pharmaunternehmer durchgefuhrt.

Die Pharmaunternehmer haben als Arbeitgeber gemaR Art. L. 5122-11 dafiir zu sorgen, dass
ihre Vertriebsleute sich auf dem neusten Stand der medizinischen Kenntnisse halten.

Die Vertriebsleute missen Informationen, die sie Uber die von ihnen vertriebenen
Arzneimitteln erlangen, insbesondere bezuglich der Nebenwirkungen, an ihrem Arbeitgeber
weiterleiten.

c) Vertrieb Uber einen Apothekenverbund

In der Praxis wird sich der Hersteller nicht an jede einzelne Apotheke in Frankreich wenden,
sondern mit einem Apothekenverbund bzw. Vereinigung von Apotheken (sog. , groupement
d’officines “) einen Listungsvertrag bzw. Bezugsrahmenvertrag (sog. , contrat de
référencement” ) abschlieRen.

Gemal diesem Vertrag (,contrat de référencement) verpflichtet sich der Hersteller
gegeniuber dem Apothekenverbund, wahrend der Vertragsdauer seinen Mitgliedern die
ausgehandelten  Geschéftsbedingungen zu gewahren. Die Mitglieder  des
Apothekenverbunds bleiben jedoch frei, die gelisteten Pharmaprodukte zu kaufen.

Entscheiden sich die Mitglieder fiir den Kauf dieser Pharmaprodukte, schlieen sie direkt mit
dem Hersteller einen Kaufvertrag ab. Gemalf den im contrat de référencement festgelegten
Bedingungen, verpflichtet sich der Apothekenverbund, seinerseits die Angebote des
Herstellers an seine Mitglieder zu Gbermitteln.

Jeder der verschiedenen abgeschlossenen Vertrage (zwischen den
Hersteller/Apothekenverbund oder Hersteller/Mitglieder des Apothekenverbunds) muss die
Formvoraussetzungen des Artikel L 441-7 des franzésischen HGB (,sog. Code de
commerce”) einhalten, wenn der vereinbarte Preis von den ublich Tarifen oder den
allgemeinen Verkaufsbedingungen des Herstellers abweicht. Dementsprechend miuissen
diese Vertrage jedes Jahr neu verhandelt werden und vor dem 1. Marz jedes Jahres
unterschrieben werden.
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Ein contrat de référencement kann also nur fir eine Dauer von 1 Jahr abgeschlossen
werden und muss nach Ablauf neu verhandelt und verlangert werden.

Der Apothekenverbund erhélt in der Regel vom Hersteller eine Vergitung flr seinen
geleisteten Dienst, haufig ,, commission de gestion ,, genannt.

Diese Provision kann entweder ein Pauschalbetrag sein oder (sehr haufig in der Praxis)
prozentualer Anteil an dem mit den Mitgliedern erzielten Umsatz sein. Bei letzterem ist der
Hersteller dazu verpflichtet, dem Apothekenverbund die erzielten Umsatze mit dessen
Mitgliedern vorzulegen.

Wann der Anspruch auf die Provision genau entsteht, wurde von der Rechtsprechung nicht
eindeutig entschieden. Aus diesem Grund ist noch unklar, ob der Anspruch auf diese
Provision bereits mit Rechnungsstellung oder aber erst mit der Begleichung dieser
Rechnung entsteht. Empfehlenswert ist eine diesbezugliche Klarstellung im jeweiligen
Vertrag, dass die Provision erst mit Geldeingang fallig wird.

Weiter wird die Provision als eine Gegenleistung fir die erbrachte Arbeit des
Apothekenverbunds angesehen, sodass darauf geachtet werden muss, dass diese Provision
in Bezug auf die erbrachte Leistung auch verhaltnisméalig sein muss, um nicht gegen den
Artikel L 441-6 | des Code de commerce (franzdsisches Handelsgesetzbuch.) zu verstol3en.
Diese Vorschrift, die durch das Gesetz vom 4. August 2008 ins franzosische Recht
eingefihrt wurde, soll Missbrduche bei Vertragsverhandlungen vermeiden. Die
Rechtsprechung hat bisher jedoch noch nicht klargestellt wie diese neue Vorschrift genau
ausgelegt werden muss.

Fur ein Teil der Literatur in Frankreich kann der Apothekenverbund auch als
Kaufkommissiondr tatig werden. Nach dieser Auffassung hat das franzosische
Gesundheitsgesetzbuch (sog. , Code de la santé publique “) dies zwar nicht vorgesehen,
jedoch auch nicht ausdriicklich verboten, sodass ein Verstol3 im Prinzip nicht vorliegen sollte.

Der Kaufkommissionar zentralisiert die Bestellungen der Apotheken, indem er die
Bestellformulare und die Geschéftsbedingungen des Herstellers an seine Mitglieder
Ubermittelt. GemalR den Kaufauftragen seiner Mitglieder, schickt der Kaufkommissionar
anschlieRend in seinem eigenen Namen ein Bestellformular an den Hersteller. Anders als
beim contrat de référencement, ist der Apothekenverbund, der als Kaufkommissionar
handelt, personlich gegeniiber dem Hersteller zur Zahlung der bestellten Pharmaprodukte
verpflichtet.

Gemall dem klassischem Schema des Kommissiondrs wird das Eigentum der
Pharmaprodukte nicht rechtlich an dem Apothekenverbund tbertragen.
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Folglich wird jede Apotheke, die Mitglied des Apothekenverbunds ist, unmittelbar Eigentimer
der Pharmaprodukte, ohne dass ein Weiterverkauf zwischen den Apothekenverbund und
seinen Mitgliedern notig ist. Die Pharmaprodukte werden unmittelbar zu den Mitgliedern bzw.
Apotheken ausgeliefert.

Der Apothekenverbund, der als Kaufkommissionar handelt, darf die Pharmaprodukte jedoch
nicht handhaben (d.h. nicht selber lagern oder selber transportieren) und muss die Pflichten
des allgemeinen Kommissionars i.S.d. Artikel L 132-1 des Code de commerce
(franzosisches Handelsgesetzbuch) einhalten und dementsprechend den Kauf der
Pharmaprodukte in seinen eigenem Namen und im Auftrag seiner Mitglieder abschlie3en.

Der Hersteller stellt im Prinzip nur eine Rechnung im Namen des Apothekenverbunds, der
als Kaufkommissionar agiert, der diese begleicht und die entsprechende Zahlung
anschliel3end bei seinen Mitgliedern einfordert.

Der Apothekenverbund ist nur dann berechtigt, die Pharmaprodukte zu lagern, wenn er
zuvor den Status eines Auslieferers erhalten hat oder die Genehmigung zur Benutzung einer
Plattform eines Auslieferers erhalten hat.
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