
DAZ aktuell

Arzneim itte lfä lschungen vor
allem ein Internet-Problem
FRANKFURT (hb). Während Arzneimittetfälschungen früher vor-
wiegend mit den Entwicklungsländern in Verbindung gebracht
wurden, ist heute für manche Präparate, wie etwa Viagra-Fäl-
schungen, Europa die Drehscheibe. Nach Schätzungen der WHO
liegt der Anteil gefälschter Arzneimittel in Europa bei fast zehn
Prozent, bei illegalen Internetversandhändlern sogar bei über
50 Prozent. Bei einer Veranstaltung von Colloquium pharmaceu-

ticum am 19. Februar 2008 in Frankfurt wurde deutlich, dass
die Maßnahmen zur Bekämpfung von Fälschungen besonders
im Internet noch bei Weitem nicht ausreichen.
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Oie Urheber von Spam-

' ' Mails, in denen illegal
Arzne imitte I an ge boten w er-
den, sind in der Regel nicht
ermittelbar Das ist verlorene
Liebesmüh. ( (

K, Gronwald

Ziel, Fälschungen möglichst be-
reits vordem Original zrver-
markten. Systematisch durchsu-
chen Fälscher die Patentliteratur
nach potenziellen Designer-Wirk-
stoffen und schrecken vielfach
nicht davor zurück, sogar to-
xische Wirkstoffe einzusetzen.

Wirksame Kontrolle
kaum möglich
Das Intemet auf dem Gebiet der
Arzneimittelftilschungen gehört
auch zu den Forschungsschwer-
punkten von Prof. Dr. Harald
Schweim, Lehrstuhl fär Drug
Regulatory Affairs an der Uni-
versität Bonn. Mehr als 40 Pro-
zent aller Spam-Mails enthalten
laut Schweim dubiose Angebote
ftir Arzneimittel. Er berichtete
von einem wissenschaftlichen
Experiment, in dem eine ge-
fälschte Versandapotheke,,Fake-
Apotheke" mit Passwort-Schutz
für einen begrenzten Teilnehmer-
kreis ins Internet gestellt wurde,
versehen mit einem gefiilschten
Sicherheits-Zertifi kat des Bun-
desverbandes der Versandapothe-
ken, sowie der ebenfalls ge-
fälschten Erlaubnisurkunde und
Verpflichnrngsurkunde. über
diese Apotheke wurden illegale
Arzneimittel angeboten, u. a.
Viagra. Nach dem Feedback von
Testpersonen war die Seite abso-
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rcn ghube einfach nicht, dass wir

' ' es jemals schaffen, den Internet-
handel sicher zu machen. ( (

D. Schnädelbach

lut glaubwürdig. Schweim zieht
hieraus den Schluss, dass eine
wirksame Kontrolle dieser Sparte
angesichts der Vielzahl kleiner
Versandhandelsapotheken im In-
und Ausland kaum möglich sein
dürfte und sprach in diesem Zu-
sammenhang von einem ,,gigan-
tischen Vollzugsdefizit in der
Uberwachung".

Einen differenzierten Blick auf
die Verteiler-Ketten warf Dr.
Dietrich Schnädelbach vom
Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM),
Bonn. Er, wie viele andere Ex-
perten, geht davon aus, dass der
legale Arzneimittelvenrieb weit-
gehend frei von Fälschungen ist.
Dies konnte auch Bemadette Si-
ckendiek vom Bundesverband
des Pharmazeutischen Großhan-

Onre lul ooen FÄrscxuxe ? Wer seine
Medikamente in einer deutschen Präsenzapo-
theke kauft, kann sich da sicher sein.
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dels (Phagro), Frankfurt, für ihre
Vertriebsstufe glaubhaft machen.
Aufgrund des weitgehend,,ge-
schlossenen Systems" kann es
hier lediglich bei der Belieferung
des Großhandels selbst zum Ein-
tritt von Fälschungen kommen.

Schwachstel le Internet

Vor allem im Intemethandel
macht Schnädelbach viele
Schwachstellen aus. So ist dort
auf den business to business
(B2B) Märkten jeder Wirkstoff
erhältlich, unabhängig davon, ob
zugelassen, verschreibungspflich-
tig oder nicht. Käufer und Ver-
käufer, die anonym bleiben wol-
len, nutzen hierzu das System des
,,Drop-shipping", in dem Zwi-
schenhändler Gewinne für die
Vermittlung einstreichen. Zuneh-
mend tauchen im Intemet außer-
dem illegale Abwandlungen be-
kannterArzneimittel auf, die äu-
ßerlich bewusst geringfügig vom
Original abweichend gestaltet
werden, sogenannte ,,Klone" oder
,,look-alikes". So wurden inner-
halb von drei Jahren 19 illegale
Sildenafil-Analoga im Markt ver-
zeichnet. Andere Beispiele sind
Designer-Anabolika oder abge-
wandelte Schlankheitsmittel. Ent-
wicklungen großer Firmen wer-
den sorgftiltig verfolgt, mit dem
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Die Studie ,,Arzneimittelkriminalität - ein
Wachstumsmarkt?" ist zu beziehen über:
Bundeskriminalamt
Kriminalistisches Institut
Fachbereich Kl 35
65173 Wiesbaden
Tel .  0611 55-14868,  Fax 0611 55-45011
E-Mail: K 1 35Versand@BKA. Bund.de
www.bka.de
Kriminalwissenschaften, Kriminalistisches
Institut, Band 36

men: Quelle der Fälschung ver-
stopfen, Handel unterbinden,
Ware einziehen, Warnung der
Fachkreise und der Bevölkerung.

Technische lösungen zur
Fä lschun gs-ldentif izierun g

Temmes Wunsch, auch die APo-
theken über einfache Identifika-
tionsmöglichkeiten mehr in die
Fälschungskontrolle einzubezie-
hen, ist im Moment allerdings
noch Zukunftsmusik. Dabei wä-
ren die technischen Vorausset-
zungen hierfür bereits jetzt ge-
geben, wie Dr. Thomas Zimmer,
Ingelheim, darlegte. Das Projekt
der ,,European Coding Initiati-
ve" des europäischen Verbandes
der Arzneimittelhersteller EF-
PIA ist konzeptionell abge-
schlossen. Probleme bereiten
jedoch zahlreiche mit der Um-
setzung verbundene rechtliche
Fragen. Dennoch soll die An-
wendung im 3. Quartal 2008
in einem Pilotland erProbt wer-
den, die Implementierung ist
für die Jahre 2009 bis 2013 vor-
gesehen. Schweim berichtete
darüber hinaus von einem For-
schungsprojekt zur Schnelliden-
tifi zierung von Arzneimittelfäl-
schungen mithilfe von Röntgen-
beugung durch normale, modifi-
zierte RöntgensPektrometer.
Diese erzeugen ein FingerPrint-
Muster, auch von multiPha-
sischen Proben, wobei die Alu-
miniumfolie und das Blister-
Material die Identifizierung des
Produktes nicht stören, so dass
die Proben für die AnalYse nicht
zerstört werden müssen. Bevor
das Verfahren routinemäßig an-
gewendet werden kann, ist al-
lerdings noch eine genaue me-
thodische Justierung erforder-
lich, und es müssen die entsPre-
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Den illesalen Internet-

t t handel bekomme ich nur

weg, wenn ich den Internet-

handel sanzverbiete. ( (

H. Schweim

chenden Datenbanken hinterlegt
werden.

Neue BfArM-Webseite

Schnädelbach berichtete darüber
hinaus von seinen Erfahrungen
in den Internationalen Arbeits-
gruppen des Europarates, der
WHO und der EU-Zulassungs-
behörden zur BekämPfung von
Arzneimittelftilschungen. Um
diese Aktivitäten auf den ver-
schiedenen Ebenen zu bündeln,
wird gerade ein SPOC(Single
Point of Contact)-Netzwerk auf-
gebaut, das eine schnellere
Kommunikation unter den Be-
teiligten erlauben soll. Zur bes-
seren Orientierung der Verbrau-

1 l Durch die Importarzneimittel haben die
/ / Verbaucher und Patienten sich schon

daran gewöhnt, dass ein Arzneimittel immer

etwas anders aussehen tcann. ( (

D. Temme

cher im Versandhandel mit Arz-
neimitteln hat das BfArM eine
spezielle Webseite ,,Sicherer Er-
werb von Arzneimitteln" erar-
beitet, die demnächst zusammen
mit dem SPOC-Netzwerk in
einer BfArM-Dialog-Veranstal-
tung vorgestellt werden soll.

lnternationale
Strafverfolgung

Die Zuständigkeit für die Straf-
verfolgung des international or-
ganisierten ungesetzlichen Han-
dels mit Arzneimitteln wurde mit
dem Gesetz zur Verbesserung der
Bekämpfung des DoPings im
Sport vom November 2007 dem
Bundeskriminalamt (BKA) über-
tragen. Nach Klaus Gronwald'
der im BKA für diesen Bereich
zuständig ist, sind seiner Behörde
seit 1996 national und internatio-
nal 49 Fälle von Fälschungen im
Bereich der legalen Verteilerkette
bekannt geworden, davon waren
elf total eeflälschte Arzneimit-

Grenzen zwischen echt
und unecht sind unscharf

Wie schwer es die Überwa-
chungsbehörden diesbezüglich
haben, unterstrich Dieter Temme
von der Hamburger Gesundheits-
Überwachungsbehörde. Zu sei-
nem Zuständigkeitsbereich ge-
hört auch der Hamburger Hafen.
Die Hansestadt zieht angesichts
des hiermit verbundenen beson-

1 l Kau-f Deine Arzneimittel
/ / bei einem Apotheker den

Du kennst' - in Deutschland

immer noch ein wter Rat. ( (

Th. Zimmer

deren Gef?ihrdungsPotenzials in
Erwägung, eine SchwerPunkt-
staatsanwaltschaft einzurichten,
so wie sie bereits in Frankfurt
besteht. Temme macht aber auch
in der legalen Arzneimittel-
distribution verschiedene,,Ein-
fall store" für Arzneimittelftil-
schungen aus (siehe Kasten).
Seinel Meinung nach sind die
Grenzen zwischen echt und un-
echt heute auch hier zum Teil
sehr unscharf geworden. Tem-
mes Katalog für Gegenmaßnah-

r Re- und Parallelimporte (sowohl EUlEWR als auch Dritt länder)

r Parallelvertrieb von in der EU zugelassenen Arzneimitteln
r Einzelimport durch/für Apotheken
r Einfuhren von Privatpersonen aus EGlEWR-Mitgliedsländern
r Apotheken als Lieferanten für Großhandel
I Neue Kooperationsmodelle für Apotheken - Vorstufen zu "Grauen Märk-

ten"?
I Internet-Marktplätze (auch fürlvon Privatpersonen)
r ,,Zweitverwertung" von AM (in Heimen, Hospizen u' a')

r Verblisterung für Heim- oder KHs-Patienten (insbesondere, wenn extern;

* nach D. Temme
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tel. Seinen Erfahrungen nach
sind die Fälscher kaum Einzeltä-
ter. Es handelt sich vielmehr um
organisierte T?iterstrukturen und
eine spezielle Form der Wirt-
schaftskriminalität, die sich bei-
leibe nicht nur auf die Verletzung
von Urheberschutzrechten redu-
zieren lässt. Zwar tauschen die
europiüschen Strafverfolgungs-
behörden im Permanent Forum
on Intemational Pharmaceutical
Crime (PFIC) regelmäßig ihre
Erfahrungen aus, aber auch hier
besteht für Gronwald ein erheb-
licher Nachholbedarf. Er plädiert
für eine UN-Konvention, um in
der Bek?impfung von Arzneimit-
telfälschungen für eine stärkere
staatliche Bindung zu sorgen. {

Basistarif in
Vorbereitung
BERLIN (ks). Die Kassen-
ärztliche Bundesvereini-
gung, die Kassenzahnärzt-
liche Bundesvereinigung
und der Verband der priva-

ten Krankenversicherung
haben angekündigt, Ver-
tragsverhandlungen über
die Vergütung der vom Ba-
sistarif umfassten Leistun-
gen aufzunehmen.

Gemeinsames Ziel sei, die
Vergütung im neuen Basistarif
vergleichbar zur jener in der
GKV auszugestalten. Durch
das GKV-Wettbewerbsstär-
kungsgesetz sind die privaten
Krankenversicherer verpflich-
tet worden, ab dem 1. Januar
2009 einen branchenweit ein-
heitlichen und verbindlichen
Basistarif anzubieten. Ab
dann gilt auch in der PKV die
Versicherungspflicht - im Ba-
sistarif muss jeder ohne Risi-
koprüfung aufgenommen
werden. Er soll sich am Leis-
tungsspektrum der gesetz-
lichen Krankenversicherung
ausrichten.

, ,Deutschland ist eines der
l iberalsten Länder"
BERLIN (ks). Trotz des offenen Ausgangs des Rechtsstreits um
das deutsche Fremd- und Mehrbesitzverbot für Apotheken vor
dem Europäischen Gerichtshof (EuGH) gibt sich die ABDA ge-
lassen. Bei einem Pressegespräch am 25. Februar in Berlin ver-
wies die ABDA-Führung darauf, dass in 14 Mitgliedstaaten der
EU ein Fremdbesitzverbot bestehe. Es gebe also keinen Anlass,
so zu tun, als sei Deutschland ,,das letzte mittelalterliche Land,
in dem Großkonzerne keinen Zugang zu Apotheken hätten",
sagte ABDA-Präsident Heinz€ünther Wolf.

Nicht zuletzt angesichts der
,,eindeutigen" Haltung der
Regierungsparteien sowie der
FDP und der Linken zum
Fremd- und Mehrbesitzverbot.
sieht Wolf dem zum Jahres-
ende erwarteten EuGH-Urteil
,,völlig unaufgeregt" entgegen.
Er verwies darauf, dass sich
bislang lediglich 30 Prozent
der europäischen Apotheken
im Fremdbesitz befänden.
Überdies sei Deutschland
ohnehin eines der liberalsten
Länder, was das Apotheken-
wesen betrifft: Jeder, der Phar-
mazie studiert hat, könne wo
er wolle eine Apotheke eröff-
nen. In vielen anderen Ländern
gebe es hingegen Niederlas-
sungsbeschränkungen. Lutz
Tisch. ABDA-Geschäftsführer
Recht. betonte. dass das euro-
päische Verfahren sehr breit
angelegt sei - es bezieht sich
auch auf entsprechende Rege-
lungen in Spanien, Portugal,
Frankreich, Italien und Öster-
reich. Daher sei davon auszu-
gehen, dass der EUGH den
Sachverhalt,,sehr genau
prüfen" werde.,,Verantwor-
tungslos wird dort gemein-
hin nicht entschieden", so
Tisch.

Versandhandel
überdenken

Wolf plädierte zudem erneut
dafür, den Versandhandel mit
Arzneimitteln zu überdenken.
Anlass hierzu gäben nicht nur
Studien - etwa des Bundeskri-
minalamtes - zu Arzneimittel-

Aporxerr als VERBRAUcHERScHUTZ
ABDA-Präsident Wolf apell iert an die
Bundesdrogen beauftragte, ebenfal ls
das Verbot des Versandhandels zu
fordern.

fälschungen aus dem Internet.
Der jüngste Appell der Drogen-
beauftragten Sabine Bätzing
(SPD) an die Apotheker, noch
mehr auf möglichen Medika-
mentenmissbrauch zu achten,
spricht aus Wolfs Sicht eben-
falls dafür, die Arzneimittelab-
gabe auch künftig an Fachleute
zu binden. Der ABDA-Präsi-
dent erwartet daher von Bät-
zing, dass sie sich ,,aus Grün-
den der Arzneimittelsicherheit"
hinter die Forderung stellt, den
Versandhandel mit Medika-
menten wieder zu verbieten.
,,Die Apotheke vor Ort ist der
beste Verbraucherschutz". be-
tonte Wolf. {

ö
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