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Falschungen und Qualitatsmangel als
Gesundheitsrisiko

Die bestehende Warenflusskette

im Arzneimittelbereich ist in der
Schweiz heute sicher. In anderen
europdischen Lidndern nehmen die
Félle von Medikamentenfilschun-
gen und Qualitdtsmdngeln zu. Inter-
national werden grosse Anstrengun-
gen unternommen, um die gravie-
renden Auswirkungen mangelnder
Medikamentensicherheit zu be-
kdmpfen. Auch die Schweiz sollte
die gesetzgeberischen Weichen jetzt

stellen.

Immer mehr Medikamenten-

fdlschungen in Europa

Die regulatorischen Vorkehrungen und

die Praxis der Industrielander galten

bisher als angemessen, um die Arznei-
mittelsicherheit zu gewahrleisten: Arz-
neimittelfalschungen waren ein auf

Entwicklungsldnder beschrianktes Pha-

nomen. In diesen schatzt die Weltge-

sundheitsorganisation den Anteil an ge-
falschten Arzneimitteln auf bis zu 50 Pro-
zent, bei einem weltweiten Durchschnitt
von 10 Prozent (1). In letzter Zeit sorgen
aber Medikamentenfalschungen auch in

Industriestaaten ofter fir Schlagzeilen:

e Im Juni 2008 entdeckte die franzosi-
sche Polizei ein illegales Labor in der
Nédhe von Lyon. Mehrere Kubikmeter
gefalschter Krebsmittel wurden be-
schlagnahmt und neun Personen ver-
haftet.

¢ Im Mai 2008 wurden in Apotheken in

Pakistan und Ddnemark gefalschte Ver-

sionen eines Arzneimittels gefunden,

die zur Behandlung von Depressionen
und panischen Angstzustanden einge-
setzt werden. Die Falschungen enthiel-
ten Substanzen zur Behandlung von

Fettleibigkeit und Infektionen. Die da-

nischen Behorden riefen die Patienten

auf, ihren Arzt zu kontaktieren und die
verbliebenen Packungen zur Entsor-
gung einem Apotheker zu tibergeben.

240000 Blisterpackungen mit Anti-

Malaria-Pillen wurden im Februar 2008

in Kenya konfisziert. Sie enthielten le-

diglich eine geringe Menge des Wirk-

stoffs Artesunat.

¢ Im Juli 2007 beschlagnahmte die belgi-
sche Polizei auf dem Flughafen von
Bruissel 600 000 gefalschte Antibiotika.

* Mehr als eine halbe Million Pillen einer
geféalschten Variante eines Blutverdtin-
ners wurden in der Freihandelszone in
der Nahe des Flughafens von Dubai im
Juli 2007 sichergestellt. Die Lieferung
kam von Mauritius; einige Pillen ent-
hielten Zementstaub (1).

Die Europaische Kommission beobachtet
einen massiven Anstieg an konfiszierten
gefalschten Arzneimitteln. Laut Statistik
sind 2007 an den EU-Zollgrenzen 4,08
Mio. medizinische Artikel beschlagnahmt
worden, was gegeniiber 2006 einem An-
stieg von 51 Prozent entspricht (1).

In Deutschland ist geméss einer Studie
des Bundeskriminalamts die Anzahl der
gefalschten Arzneimittel nicht bekannt
und wird wie in anderen EU-Staaten
auch als niedrig mit steigender Tendenz
eingeschatzt. 2006 betrug der Wert
der vom deutschen Zoll beschlagnahm-
ten Arzneimittel 2,5 Millionen Euro,
2007 8,3 Millionen (2).

Situation in der Schweiz

nach wie vor gut

In der Schweiz ist die Versorgung mit
qualitativ hochstehenden und sicheren
Arzneimitteln in den offiziellen Vertriebs-
kanilen (Apotheken, Drogerien und in
gewissen Kantonen Arztpraxen) nach wie
vor gewdhrleistet: In diesen sind 2007
laut Swissmedic keine Félschungen re-
gistriert worden. Im gleichen Jahr erhielt
Swissmedic aber 270 Meldungen zu ille-
galen Arzneimittelverkaufen. 98 Meldun-
gen betrafen den illegalen Vertrieb, 39 be-
zogen sich auf Arzneimittelfalschungen
aus nicht kontrollierten Quellen (3).

Der Bezug von Arzneimitteln aus dubio-
sen Quellen ist auch in der Schweiz ris-
kant: Swissmedic wies zum Beispiel im
August 2008 nach, dass illegal in der
Schweiz vertriebene, vermeintlich rein
pflanzliche Potenzmittel einen potenziell
lebensgefahrlichen Wirkstoff enthielten.

Félschungen gefdhrden

die Gesundheit
Medikamentenfélschungen waren in
Europa urspriinglich auf Lifestylemedi-
kamente (etwa Potenzférderer, Schlank-
heitsmittel) beschrankt. Immer haufiger
entdeckt werden aber Falschungen von
Medikamenten gegen Krebs, Herzkrank-

heiten, psychische Stérungen und Infek-
tionen. In den Entwicklungslandern wer-
den meist gefdlschte Arzneimittel gegen
Malaria, Tuberkulose oder HIV sicherge-
stellt. Gefdlschte Medikamente enthalten
oft nicht deklarierte Wirkstoffe unbe-
kannter oder ungentigender Qualitat,
welche im besten Fall einfach nicht wir-
ken. Neben leichten unerwtinschten Wir-
kungen wie Magenbeschwerden kénnen
sie aber auch schwerwiegende uner-
wuinschte Wirkungen auslésen. Bei Fal-
schungen von stark wirksamen Erek-
tionsférderern kann es je nach Wirksub-
stanz zu Kreislaufproblemen bis hin zum
Herzversagen kommen.

Versandhandel und Parallelimport
begiinstigen Félschungen

Die Medikamentensicherheit hat in allen
Phasen der Entwicklung eines Medika-
mentes sowie nach dessen Zulassung
einen sehr hohen Stellenwert. Arzneimit-
telfalschungen gefédhrden die Gesundheit
und das Leben von Menschen, kénnen zu
Resistenzbildungen und damit zur Un-
wirksamkeit von Arzneimitteln fithren
und untergraben das Vertrauen in die
Sicherheit von Arzneimitteln.

Das Ziel aller Anstrengungen zur Ge-
wéhrleistung der Sicherheit besteht da-
rin, dass der Patient das verschriebene
Medikament zum richtigen Zeitpunkt, in
einwandfreiem Zustand und mit korrek-
ter Patienteninformation erhélt. Die Wa-
renflusskette von der Herstellung tiber
die Verpackung, Lagerhaltung und den
Zwischenhandel zum Arzt und zur Apo-
theke und schliesslich zum Patienten ist
uber Jahre hin aufgebaut worden. Mit
dem Aufkommen des Arzneimittelver-
sandhandels (tiber das Internet) und des
Parallelhandels werden die bewéhrte Dis-
tributionskette und damit die Sicherheit
der Medikamente gefahrdet.

Versandhandel

In den Industriestaaten ist der Verkauf
von Arzneimitteln tiber das Internet das
grosste Einfallstor fiir gefdlschte Medika-
mente. In einer kiirzlich veroffentlichten
europdischen Untersuchung (Studie der
European Alliance for Access to Safe
Medicines) wurden bei mehr als 100 In-
ternetapotheken Arzneimittel bestellt.
Die Auswertung zeigte, dass 62 Prozent
der Lieferungen illegale Nachahmerpra-
parate (Imitationen) oder Arzneimittelfal-
schungen enthielten. Geméss der Welt-
gesundheitsorganisation WHO sind mehr
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Definition Arzneimittelfilschung

Ein Arzneimittel gilt als gefalscht, wenn

o das Originalprodukt oder Generikum nur eine
Teilmenge des angegebenen Wirkstoffs aufweist,
einen anderen oder gar keinen Wirkstoff enthalt

o es irrefiihrende Angaben beziiglich Namen, Zu-
sammensetzung der Stoffe oder Arzneimittelstér-
ke, Hersteller, Herstellungsland, Ursprungsland
oder Inhaber der Marktzulassung enthilt.

Definition Qualititsmangel

Ein Qualitatsmangel an einem Arzneimittel besteht
dann, wenn die Anforderungen der EU-Empfehlun-
gen zur «Good Manufacturing Practice» oder
«Good Distribution Practice» nicht erfiillt sind.

Position der Industrie

e Das konsequente Vorgehen gegen Arzneimittel-
filschungen und gegen Substandards hat obers-
te Prioritit; gegeniiber dem zunehmenden Pro-
blem der Arzneimittelfilschung kann nur eine
Nulltoleranz die richtige Politik sein.

o Das strenge Zulassungsverfahren fiir Arzneimit-
tel in der Schweiz hat sich bewihrt: Eine Relati-
vierung der Zulassungskriterien Sicherheit, Wirk-
samkeit und Qualitit ist strikt abzulehnen.

o Die Pharmaindustrie in der Schweiz beteiligt sich
aktiv an einer europaischen Losung zur liicken-
losen Arzneimittelriickverfolgung und Authenti-
zititspriifung auf der Basis Einzelpackung.

e Ebenso unterstiitzt sie die Bemithungen der eu-
ropdischen Pharmaindustrie, ein Umpackungs-
verbot fiir Arzneimittel zu etablieren.

als 50 Prozent der im Internet angebote-
nen Arzneimittel Falschungen. In der
Schweiz, wo der Versandhandel mit Arz-
neimitteln grundsétzlich untersagt ist,
gelingt es bis anhin - nicht zuletzt dank
den Bemtithungen von Swissmedic -, den
Vertrieb von Arzneimittelfalschungen zu
verhindern. Der Gesetzgeber hat jedoch
die Moglichkeit geschaffen, unter be-
stimmten Voraussetzungen Ausnahme-
bewilligungen zu erteilen.

Parallelhandel

Auch der Parallelhandel mit Medikamen-
ten birgt erhebliche Sicherheitsrisiken
fiir die Patientinnen und Patienten. Die
Gefahren entstehen einerseits als Folge
von menschlichen Fehlern, vor allem
beim Umpacken der Medikamente, ande-
rerseits weil der Parallelhandel durch die
Offnung des traditionellen Distributions-
systems das Einspeisen von Medikamen-
tenfalschungen erleichtert.
Marktbeobachtungen in der EU zeigen,
dass vor allem beim Umpacken der Me-
dikamente Sicherheitsprobleme auftre-
ten. Diese Fehlerquelle wird begtinstigt
durch mangelndes Bewusstsein fir die
Bedeutung der Produktintegritat seitens
des Parallelhandels und ungentigende
Durchsetzung der «Good Distribution
Practice» durch die Behérden.
Mogliche Fehler beim Umpacken der pa-
rallel gehandelten Arzneimittel sind:
¢ falsche Angaben zur Dosierung
e falsche Gebrauchsanweisungen, Ver-
falldaten oder Warnhinweise
* Offnung von urspriinglich versiegelten
Verpackungen
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¢ irrefithrende Informationen auf der Pa-
ckungsbeilage

¢ fehlende Hinweise auf Nebenwirkungen

¢ unkorrekte Deklarierung der Wir-
kungssubstanz auf der Verpackung
und der Packungsbeilage.

Massnahmen der Industrie

Die Arzneimittelhersteller verwenden of-
fene und verdeckte Falschungen er-
schwerende Kennzeichen und arbeiten
untereinander und mit den Zollbehorden
eng zusammen. Dabei setzen sie unter
anderem sogenannte Verpackungsmar-
ker ein, um Falschern das Handwerk zu
legen (wie Hologramme, Wasserzeichen,
die Farbe wechselnde Tinten, Mikrozei-
chen, irisierende Oberfldchen, reflektie-
rende/fluoreszierende Pigmente, Mikro-
fasern oder DNA-Etiketten). Das gentigt
nicht immer. So kénnen Fehler des Pa-
rallelhandels beim Umpacken die Medi-
kamentensicherheit dennoch beeintrach-
tigen. Zudem sind die Fahigkeiten krimi-

neller Félscher nicht unbetrachtlich,
selbst hochentwickelte Marker darum vor
ihnen nicht sicher.

Dabher steht auf européischer Ebene der-
zeit eine technische Massnahme in der
Diskussion: Mit ihr sollen die Vorausset-
zungen geschaffen werden fiir eine lu-
ckenlose Verfolgung der Arzneimittel und
fiir eine Authentizitatspriifung jeder ein-
zelnen Packung. In diesem Rahmen lauft
auch in der Schweiz ein Pilotprojekt: Ge-
testet wird dabei ein Barcode, der unter
anderem den Namen des Arzneimittels
und dessen Haltbarkeit speichert. Eine
offene technische Frage ist gegenwartig,
ob der Codeaufdruck auf jede einzelne
Tablette oder Kapsel zu applizieren ist.
Die mit der Codierung verbundenen In-
vestitions- und Umsetzungskosten zu-
lasten der Pharmaunternehmen werfen
allerdings auch die Frage der Verhaltnis-
massigkeit des Sicherheitsaufwands auf.
Als zusétzliche préaventive Massnahme
diskutiert die EU derzeit ein Verbot

der Umpackung. Damit wéiren sowohl
menschliches Versagen als auch in den
Warenfluss eingeschleuste Medikamen-
tenfalschungen als Ursachen fiir man-
gelnde Medikamentensicherheit ausge-
schlossen. Das Recht, die (dussere) Ver-
packung eines Medikaments zu 6ffnen,
ware dann beschrankt auf die Zulas-
sungsbehorde und den Endverbraucher
(Spital, Arzt oder Patient).

Vorkehrungen gegen Arzneimittel-
falschungen

Fur bereits im Ausland nach gleichwerti-
gen Vorschriften zugelassene Produkte
sieht die Teilrevision des Bundesgesetzes
uber die technischen Handelshemmnisse
(THG) ein vereinfachtes Zulassungsver-
fahren vor. Um weiterhin Medikamenten-
sicherheit gewéahrleisten zu konnen,
misste diese jedoch den Massstédben von
Art. 13 des Heilmittelgesetzes (HMG) ent-
sprechen. Denn der Hauptzweck der arz-
neimittelrechtlichen Zulassung ist der

Gesundheitsschutz. Die Berticksichti-
gung der Ergebnisse der Zulassungsver-
fahren in Landern mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle geméass Art. 13 HMG
darf deshalb nicht auf eine automatische
Anerkennung einzelstaatlicher Arznei-
mittelzulassungen hinauslaufen. Auch
die Mitgliedstaaten der EU kennen keine
solche automatische Anerkennung.
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