Bittere Pille?

Der Gesundheitssektor in den Russland-Sanktionen nach 14 Sanktionspaketen

13. August 2024

Im Rahmen ihrer Sanktionspolitik verhangt die EU seit mittlerweile zehn Jahren Sankti-
onen gegen Russland (Verordnung (EU) Nr. 833/2014 des Rates vom 31. Juli 2014 Uber
restriktive MaBnahmen angesichts der Handlungen Russlands, die die Lage in der Ukra-

ine destabilisieren, Russland-VO). Gegenstand dieser sind zahlreiche nicht personenbe-

zogene MaBnahmen, die dazu dienen, wirtschaftlichen und politischen Druck auf das
Land auszuliben. MaBnahmen mit Bezug zum Gesundheitssektor — etwa Verbote Uber
die Ausfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten — sind zwar nicht unmittelbarer
Gegenstand der Verordnung, gleichwohl besteht angesichts ihres breiten Anwendungs-
bereichs (Art. 13 Russland-VO) und ihrer weitreichenden Verbote und Einschréankungen
(Art. 2 ff. Russland-VO) stets die Gefahr, dass auch der Gesundheitssektor von den Sank-
tionsbestimmungen berdhrt wird.

Um diese Wirkung einzuschranken und den Handel mit Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten weiter zu ermdglichen, wurden zahlreiche Ausnahmevorschriften in der Verord-
nung geschaffen. Diese gewahrleisten jedoch keine flachendeckende Befreiung vom
Anwendungsbereich der Russland-VO und sind in ihrer Ausgestaltung darUber hinaus
tendenziell kompliziert und dadurch eher unhandlich. In der Folge besteht weiterhin —
auch nach Verabschiedung des 14. Sanktionspakets — ein erhebliches Mal an Rechtsun-
sicherheit fur nach Russland exportierende Unternehmen im Gesundheitssektor.

Gesundheitsbezogene Ausnahmen in der Russland-VO

Die Russland-VO sieht fur die gesundheitsbezogenen Ausnahmen keinen eigenstandi-
gen Abschnitt vor. Stattdessen sind die entsprechenden Regelungen auf einzelne Ab-
satze verschiedener Sanktionsnormen aufgeteilt, wodurch kaum Ubersichtlichkeit ent-
steht und die jeweiligen Ausnahmevorschriften nicht immer leicht zu finden sind. Im
Grundsatz lassen sich zwei Arten von gesundheitsbezogenen Ausnahmen in der Russ-
land-VO unterscheiden, die sich grundlegend unterscheiden, ndmlich einerseits Befrei-
ungsvorschriften (insb. Art. 2 Abs. 3 lit. b), 2a Abs. 3 lit. b) und 5aa Abs. 3 lit. f)) und an-
dererseits Genehmigungsvorschriften (insb. Art. 3k Abs. 5 lit. a), 3| Abs. 4 lit. b) und 3ea
Abs. 5 lit. b)).

Wahrend sich Befreiungsvorschriften dadurch auszeichnen, dass sie bestimmte Pro-
dukte oder Verhaltensweisen vom Anwendungsbereich der zugehérigen Sanktionsvor-
schrift automatisch ausnehmen, wirken Genehmigungsvorschriften dergestalt, dass Un-
ternehmen nur dann eine Sanktionsvorschrift unbertcksichtigt lassen kénnen, wenn die
national zustandige Behdrde ihnen eine entsprechende Genehmigung erteilt hat. Diese
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pruft vor der Erteilung der Genehmigung selbst, ob die Voraussetzungen der Sanktions-
und Ausnahmevorschrift vorliegen. Genehmigungsvorschriften erfordern also ein zu-
satzliches behérdliches Handeln, was ihre Wirkung um einen zusatzlichen Zeit- und Un-
sicherheitsfaktor erganzt. Andererseits bieten Genehmigungen — anders als Ausnahme-
tatbestande — aufgrund der behérdlichen Prifung und Erteilung mehr Rechtssicherheit.

Sowohl Befreiungs- als auch Genehmigungsvorschriften lassen sich dartber hinaus da-
nach unterscheiden, zu welchem Zweck ein Geschéaftsvorgang vom Anwendungsbereich
einer Sanktion ausgenommen werden soll. So sind — je nach Ausnahmevorschrift — sol-
che Vorgadnge ausgenommen, die fir den Kauf, die Einfuhr oder den Transport von
,pharmazeutischen [und] medizinischen Erzeugnissen” erforderlich sind, solche die
generell fur ,medizinische oder pharmazeutische Zwecke" erforderlich sind oder sol-
che, die ,humanitaren Zwecken* dienen. Keine dieser Fallgruppen wird jedoch in der
Russland-VO néher bestimmt oder definiert, sodass eine genaue Abgrenzung kaum
moglich ist. Der dritten Fallgruppe kommt dartber hinaus in der Praxis kaum Bedeutung
zu, da sie nur dann einschlagig ist, wenn nachgewiesen werden kann, dass die Ausfuhr
im Einklang mit dem humanitaren Vélkerrecht und den Grundsatzen der Menschlichkeit,
Neutralitat, Unparteilichkeit und Unabhangigkeit Hilfe, Unterstitzung und Schutz fur
Menschen in Not leistet.

Andauernde Herausforderungen fiir Unternehmen im Gesundheitssektor

An diesem status quo hat sich auch durch das am 24. Juni 2024 verabschiedete 14. Sank-
tionspaket nichts Grundlegendes geandert. Nach wie vor sind nicht alle relevanten Ver-
botsnormen mit eigenen Ausnahmen oder Abweichungsmaéglichkeiten far Medizin- und
Pharmaunternehmen versehen. Auch die oben skizzierte Struktur der existenten Aus-
nahmevorschriften wurde nicht angepasst, sodass die bekannten Auslegungs- und An-
wendungsprobleme weiterhin bestehen.

Gerade in Bezug auf die bereits angesprochenen Genehmigungsvorschriften hat die Er-
fahrung der vergangenen Monate und Jahre gezeigt, dass die Behorden zwar eine
grundsétzliche Bereitschaft zeigen, fir Geschafte zu pharmazeutischen und medizini-
schen Zwecken Ausnahmegenehmigungen zu erteilen. Dafir sind jedoch nach wie vor
umfangreiche technische Prifungen und die Beteiligung von Bundesministerien erfor-
derlich, was regelmaBig zu sehr langen Bearbeitungszeiten fihrt.

Fir nach Russland exportierende Unternehmen des Gesundheitssektors bedeutet dies
also weiterhin ein erhebliches MaB an Rechts- und vor allem Planungsunsicherheit. Zu-
dem sind auch aus rechtlicher Perspektive die unscharfen und kaum strukturierten Sank-
tionsausnahmen fir den Gesundheitssektor weiterhin mehr als unbefriedigend. Eine
entsprechende Uberarbeitung und Neufassung der Vorschriften wéare daher sehr zu be-
gruBen.
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BLOMSTEIN verfolgt die Entwicklungen im Zusammenhang mit den Russland-Sanktio-
nen weiterhin aufmerksam. Florian Wolf, Christopher Wolters und Tobias Ackermann

beantworten Ihnen gerne alle Fragen, die Sie zu den mdéglichen Auswirkungen auf |hr
Unternehmen oder lhre Branche haben.
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BLOMSTEIN Partnerschaft von Rechtsanwaélten mbB Oranienburger Str. 66 10117 Berlin - www.blomstein.com


https://www.blomstein.com/personen/dr-florian-wolf
https://www.blomstein.com/personen/christopher-wolters
https://www.blomstein.com/personen/dr-tobias-ackermann

