Arzneimittel-Falschungen

Erscheinungsformen,
aktuelle Entwicklungen,
SchutzmalRnahmen

Arzneimittelfalschungen -
Nicht nur ein Problem der Dritten Welt?

* Zwar: Der Mangel an Arzneimitteln in der Dritten Welt wird
skrupellos ausgenutzt. Arzneimittel, die fiir ein Land auRerhalb
der EU bestimmt waren (auch AM-Spenden,
preissubventionierte AM), wurden dort illegal umgepackt und
in den deutschen Markt eingeschleust.

* Aber: Steigende Tendenz von Arzneimittelfdlschungen auch in
Europa und Nordamerika

* Das Problem: Ist der illegale Handel im Internet, auch von z.B.
in den USA zugelassenen Onlineapotheken. Das Problem ist
NICHT der legale Internethandel nach deutschem und
europaischem Recht.
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Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain

Falschungen in Deutschland?

a uch in der Apotheke Gemeinsam mit der ABDA warnte das ZKA vor Arzneimittelflschungen und
= den gesundheitlichen Folgen. Professor Dr. Martin Schulz, der Vorsitzende der

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK), wies daraufhin, dass
in den USA beispielsweise im vergangenen Jahr 76 Patienten gefalschtes
Avastin (Bevacizumab) ohne Wirkstoff erhalten hatten.

Restrisiko

undertprozentig ausgeschlossen werden kénnten. Er verwies auf die
Omeprazol-Falschungen, die im Mérz aufgetaucht waren, und den Biviol-
Ruckruf Mitte August. Statt 15 weiBer und sieben blauer Tabletten hatten

Der AMK-Vorsitzende setzt auf Securpharm, um ,das bestehende System
wieder von 99 Prozent auf 100 Prozent sicher zu machen®. Das System, bei
dem jede Packung mit einem 2D-Code versehen und so zu einem Unikat

Fahndungserfolg: 1.4 Millonen Tabletten, Pulver und Ampullen hat der Zoll sichergestlt, auch in gemacht wird, wird in Deutschland seit 2013 getestet. Bis 2017 soll das
Apotheken gab es Félschungen. Foto: Elke Hinkelbe European Stakeholder Model (ESM) eingefiihrt werden, mit dem EU-weit alle
1vond Packungen mit einem Code versehen und kontrolliert werden konnen.

nte,

dass es sich bei den Falschungen in Apotheken um
und Ausnahmen handele und dass der Anteil an Falschungen in der Apotheke
ich zum Internet .verschwindend gering” sei.

Berlin - Der Zoll hat von Januar bis Juni 1,4 Millionen gefélschte Tabletten,
Pulver und Ampullen sichergestellt - 15 Prozent mehr als im
Voriahreszeitraum. Das teilte das Zollkriminalamt (ZKA) mit.

«Es ist aber leider nicht so, dass wir mehr entdecken®, so der ZKA-Sprecher. Die KA-Sprecher ist tiberzeugt: ,Wenn es ein weitgehend sicheres
Dunkelziffer sei nach wie vor hoch. Er schatzt, dass die Zahl gefalschter t dann ist es das unsere.” Die Ermittler seien froh, dass es den
Packungen im ersten Halbjahr bei etwa 5 Millionen lag - 20 Prozent mehr als  :benen und abgesicherten Vertriebsweg Giber Apotheken gebe. .Im
im Vorjahreszeitraum. srden Arzneimittel in Supermarkten, in Drogerien oder auf

irkten abgegeben - ohne Kontrolle.”

sieht die Grinde fir den Anstieg der Falschungen in den hofies
‘Gewinnen: Wahrend die Gewinnspanne bei klassischen Drogen wie Heroin
und Kokain bei etwa 2400 Prozent liege, seien es bei Viagra-Falschungen bis zu
27.000 Prozent. Die Herstellung eines Kilogramms Tabletten koste 40 bis 50
0, die Erlose lagen bei bis zu 23.500 Euro pro Kilogramm, rechnen die

:angenen Jahren wurden dem ZKA zufolge immer haufiger
sverfahren wegen gefalschter Arzneimittel eingeleitet. Demnach
005 lediglich 268 Verfahren, im vergangenen Jahr aber bereits 1805.

ahr wurden bis Ende Juni mehr als 1000 Verfahren eingeleitet.
1, UNA, UTIIversitat
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Der Fall ,,Omeprazol”

LANDGERICHT STUTTGART
Omeprazol-Féalschungen vor Gericht

Berlin - Am Landgericht Stuttg, [Bise |
der Prozess um massenhaft ge
Omeprazol-Kapseln begonnen

21745/13). Die Staatsanwalts(
wirft den beiden Angeklagten ¢ '—F =
VerstoB gegen das Arzneimitte
S Faher e SR sl sollen iiber Jahre hinweg iiber |
T SRR e e Packungen unter falscher Mark
haben. (Foto: Sket) Bundesgebiet vertrieben und d
von iiber 14 Millionen Euro gen

PROZESS VOR DEM LANDGERICHT STUTTGART
BEENDET

L fiir Omep Falscher

Berlin - Vier Jahre Haftstrafe fiir Jiirgen J. und
zwei Jahre — zur Bew ng ausgesetzt — fiir
seinen Bruder Kai J. So lautet das gestern
ergangene Urteil des Landgerichts Stuttgart im

Prozessauftakt: 600,000

en ozess. Die
andi Kl kzeptierten das Urteil
Verhandlung wird am Freitag - 7 - ein sogenannter , Deal” war dazu nicht
R dedieaits e oG Die Omeprazolfalscher sind S ee ! :
alee e von idaomase ig. Das Urteil ist damit bereits
T Gen bk itbd S Tahre aiten MBhoern  BETER e i (Foto: rechtskriftig.
g (S2) sind sie Briider, von denen einer studierter Pharmazeut it Bilderbox)
irkstoff uber Jahre hinweg bei einer spanischen Firma herstellen lieBei
D in zuvor a fillten. Die Beha soll
Hamburg mit Etiketten, und eh
ersehen worden sein, die wiederum zuvor von einer Druckerei mittels
i der Originale und von den mit ¢

und Verwe) tsdaten versehen wurden. Im letzten Jahr hatten P & zu Riickrufen

Die Zusammensm gefiihrt und fiir Aufregung gesorgt. Zuvor allerdings war der illegale Handel fiinf Jahre

nicht den Originalen und wurden zudem unter Unterschreitung vorgesct deckt geblieben. Die b ller und die zustandi hérden betonten,
verpackt - glei sollen sie ,einem hohen indust dass von den Falschungen keine Gefahren fiir die Patienten ausgingen: Identitat und Gehalt

entsprochen™ haben. Zwischen Mai 2008 und Februar 2013 soll in 219 F des wirkstoffs stimmten mit dem Original uberein.

hied: ein D; - o - o
aein, welcher die Ware fir Originalprodukte gehalten und an Areneigrop '\Un Wurden der friihere Apotheker und sein Bruder schuldig gesprochen. Jargen J. muss sich

Gon i als S Gh Sd | wegen v en Inverkehrbringens gefalschter Arzneimittel in 22 Fallen in Tateinheit mit
Angeklagten so tber 600.000 Packungen fiir rund 15 Millionen Euro ver 98Wer abiger K und Betrug als Haupttater verantworten. Sein
selbst blieben davon angeblich rund 14 Millionen Euro. mitangeklagter Bruder wurde wegen Beihilfe an diesen 22 Fallen schuldig gesprochen.

Die Hauptverhandlung, die Anfang letzter Woche

begonnen hatte, fand ein schnelles Ende. Zunachst

waren noch weitere Verhandlungstage im Juni

angesetzt. Doch der Hauptangeklagte Jiirgen J. - ein studierter Apotheker - zeigte sich von
b des andi

Die SZ berichtet vom ersten Verhandlungstag, der sitere Bruder, Pharm Seit Marz 2013 sitzen die beiden bereits in Untersuchungshaft. Wahrend fiir Jirgen J. die
Strippenzieher, habe die Vorwiirfe eingeraumt. ,Uberrascht und schocki Haft nun eine Weile fortdauert, kann Kai 1. wieder in die Freiheit — allerdings far die
so der 55-Jahrige, dass es keine Sicherung gebe. Er habe weder Nachw kommenden zwei Jahre auf Bewahrung und unter Auflagen.

Zulassungen vorzeigen miissen. Zunachst hatte er eine eigene Apothek __ - , "
o , Y Die geschadigten Pharmaunternehmen Ratiopharm und Hexal kénnen nun auf
Anlagespekulationen ihn in die Insolvenz trieben. Nach verschiedenen J

habe er ,einfach mal antesten wollen™, ob es moglich sei, eine vollstand ZVilrechtlichem Wege versuchen, fur ihre Verluste durch die Falschungen Schadenersatz zu
Medikdin entsibierstellani lassentind:aber ot sc bel Ob sie dabei Erfolg haben, ist offen. Der Staat wird zu ihren Gunsten jedenfalls

reagierte er auch auf die ili i w kein Vermogen bei den kil

jeweils von den Krankenkassen den Zuschlag fir einen Rabattvertrag bekam.
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Rechtliche Neuregelung durch die
EU-Arzneimittelfdlschungsrichtlinie
2011/62/EG
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EU-Arzneimittelfalschungsrichtlinie
2011/62/EG

* |nkrafttreten zum 1. Juli 2011

* Einer von drei Bestandteilen des sog. ,,Pharmaceutical
Package”
— Verbesserung des Pharmakovigilanzsystems,

— (Vereinfachung der Patienteninformation Gber
verschreibungspflichtige Arzneimittel) und

— Bekdmpfung von Arzneimittelfdlschungen

e Zur Abanderung der Humanarzneimittelrichtlinie
2001/83/EG

* Umsetzungsfrist in nationales Recht der Europdischen
Mitgliedsstaaten bis zum 2. Januar 2013

— 16. Uberarbeitung des deutschen AMG, in Kraft seit 26. Oktober
2012

— Details zu Sicherheitsmerkmalen in Delegierten Rechtsakten,
Umsetzungsfrist bis 2017/2018

)

Falsified Medicinal Product

* Neue Definition gemiR RL 2011/62/EG: m

Gefdlschtes Arzneimittel: Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes
gefalscht wurde:

a) seine Identitat, einschlieBlich seiner Verpackung und
Kennzeichnung, seines Namens oder seiner Zusammensetzung
in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, einschlieBlich der
Arzneitragerstoffe und des Gehalts dieser Inhaltsstoffe;

b) seine Herkunft, einschlieflich Hersteller, Herstellungsland,
Herkunftsland und Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen; oder

c) seine Herkunft, einschlieBlich der Aufzeichnungen und
Dokumente in Zusammenhang mit den genutzten
Vertriebswegen.

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte
Qualitatsmangel und lasst VerstoRRe gegen die Rechte des geistigen
Eigentums unberiihrt.

Counterfeit Medicine

Definition gemaR Weltgesundheitsorganisation (WHO): Word Hedift Ofgazstion

Eine Arzneimittelfalschung ist ein Arzneimittel, das hinsichtlich seiner Identitat
und/oder Herkunft vorsiatzlich und in betriigerischer Absicht falsch
gekennzeichnet wurde.

Kriterien fur Arzneimittelfdlschungen:
— Fehlerhaftigkeit der Packmittel
« gefdlschte Umverpackung
« gefélschte Primarverpackung (z.B. Blister)
« gefdlschte Packungsbeilage
— Fehlerhaftigkeit des Wirkstoffs
*  Wirkstoff defekt (z.B. abgelaufen)
*  Wirkstoff modifiziert (z.B. verdiinnt)
*  Wirkstoff ausgetauscht

— durch anderen Wirkstoff
— durch unwirksame Substanzen

— Umfang der Filschung
* Teilfalschung
* Totalfélschung

Drug Regulatory Affairs,

LV Falsified vs. Counterfeit Medicines

* European Medicines Agency (EMA) betont die
Unterscheidung der Begriffe, welche z.T.
gleichwertig verwendet werden:

— Falsified Medicines = gefilschte Medikamente,
welche die echten Medikamente imitieren

— Counterfeit Medicines = Medikamente, welche
geistige Eigentumsrechte oder Markenrechte
verletzen




* Pharmazeutische Hersteller miissen solche Wirkstoffe
verwenden, die gemal} der Guten Herstellungspraxis
(GMP) hergestellt worden sind (vgl. EudralLex Vol. 4,
GMP-Guideline 2003/94/EU)

* Zusatzlich sind sie nun verpflichtet, solche Wirkstoffe
zu verwenden, welche in Ubereinstimmung mit den
Leitlinien flir GMP und Gute Distributionspraxis (GDP)
hergestellt und vertrieben werden

* Die Umsetzung dieser Leitlinien durch die Europaische

Kommission ist Gegenstand von Delegierten
Rechtsakten

Inspektionsverpflichtung

1. Pharmazeutische Unternehmer missen durch
Inspektionen nachweisen, dass die Hersteller und
Lieferanten der erkstoffe in Ubereinstimmung mit den
GMP- und GDP-Leitlinien arbeiten, Verpflichtung gilt
far

— Wirkstoffe aus der Europaischen Union (EU) und

— Importierte Wirkstoffe aus Drittstaaten

2. Nachweis der Registrierung bei der zustandigen
Behorde des Herkunftsstaates erforderlich, bevor der
Wirkstoff vom Hersteller, Importeur oder Lieferanten
abgenommen wird

3. Uberpriifung der Authentizitit und Qualitit des
Wirkstoffs, welcher fiir die Weiterverarbeitung gedacht
ist (konkrete Anforderungen sind nicht in der Richtlinie
geregelt)

Wirkstoffimport

* Kumulative Bedingungen:

1. NurImport solcher Wirkstoffe, welche gemaR GMP-Standards
hergestellt wurden, die denen entsprechen, die durch die
Europaische Kommission etabliert worden sind—> Resultat:
Erstmals werden Wirkstoffe aus Drittstaaten unter die
Kontrolle europaischer GMP-Vorschriften gestellt

2. Die zusténdige Behorde des Ursprungslandes (Exportland)
muss eine schriftliche Bestatigung (written confirmation)
erteilen, dass der Wirkstoffhersteller gemaR GMP arbeitet,
iiber den GMP-Standard und die Uberwachung

Ausnahme: Keine schriftliche Bestatigung erforderlich, wenn der
Drittstaat ein angemessenes Vertraulichkeitslevel erreicht und in
einem entsprechenden Register der Europdischen Kommission
gelistet wird (aktuell: Schweiz, Australien, Japan, USA; weitere
Antrage von: Israel, Singapur, Brasilien, Neuseeland)

Written Confirmation (1)

* Umsetzung in deutsches Recht in § 72a Abs. 1 Nr. 1
AMG (rechtlich verbindlich seit 2. Juli 2013)

e Essentieller Inhalt:

— Wirkstoff gemald den EU Herstellungs- oder
Sicherheitsvorschriften (GMP) oder dquivalenter
Standards hergestellt

— RegelmiRige Uberwachung der Herstellungsstatte

— Angemessene UberwachungsmaRnahmen, einschlieRlich
wiederholter und unangekiindigter Inspektionen

— Benachrichtigung der zustandigen Behorden im Falle
signifikanter Abweichungen von GMP-Vorschriften




Written confirmation (2)

* Ausnahmen gemal § 72a Abs. 1a AMG: Keine schriftliche
Bestatigung erforderlich, bei
— Prufpraparaten, die in klinischen Priifungen verwendet werden,
— Wirkstoffen gemaR § 3 Nr. 1 bis 3 AMG, soweit sie nicht
Gegenstand der GMP-Vorschriften sind,
* Beachte: In der deutschen Umsetzung der Europaischen
Richtlinie 2011/62/EU fehlen Ausnahmen fiir:
— Wirkstoffe flr die Herstellung von
e Tierarzneimitteln oder
e Prifpraparaten in klinischen Prifungen

— Jede Lieferung einer Wirkstoffcharge soll von einer schriftlichen
Bestatigung begleitet werden

Meldepflicht

* Der Pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
die zustindige Uberwachungsbehdérde tiber alle Fille
des Bekanntwerdens einer tatsachlichen oder
vermuteten Arzneimittelfalschung im
Zusammenhang mit seiner Herstellungserlaubnis zu
informieren

Drug Regulatory Affairs,
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J& Pharmazeutische Unternehmen sind verpflichtet,
ein Sicherheits- und Uberprifungsmerkmal
(,unique identifier”) auf der dufleren Umhillung
ihrer Produkte (alle Arzneimittel, mit Ausnahme
von radioaktiven Arzneimitteln) anzubringen

* Hauptzweck: GroShandler und Personen, die
qualifiziert sind, Arzneimittel an Verbraucher
abzugeben (z.B. Apotheker, Krankenhauser), zu
befahigen
— Die Authentizitat jedes Arzneimittels zu Giberprifen

und
— Jede einzelne Arzneimittelpackung zu identifizieren

Individuelles Erkennungsmerkmal (1)

Individuelles Erkennungsmerkmal (2)

\\’7

* Anwendungsbereich:

— Grundsatzlich alle verschreibungspflichtigen
Arzneimittel (Rx)

* Ausnahme: Nur bei Entscheidung der Europaischen
Kommission — auf Grundlage einer Risikoabschatzung — dass
ein bestimmtes Produkt nicht falschungsgefahrdet ist (sog.
,opt-out“-Regel oder ,weifSe Liste”)

— Over-the-counter (OTC) Arzneimittel sind
grundsatzlich ausgenommen von der Verpflichtung,
ein Sicherheitsmerkmal zu tragen

* Ausnahme: Aufnahme in die ,schwarze Liste” (,,opt-in“-
Regel), wenn die Europaische Kommission nach
Risikoabschatzung entscheidet, dass ein bestimmtes
Produkt falschungsgefahrdet ist
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<C 7 Individuelles Erkennungsmerkmal (3)

Kriterien fir die Aufnahme von Arzneimitteln auf die weil3e
oder schwarze Liste:

Potentielles Filschungsrisiko aufgrund von

1. Preis und Verkaufsvolumen

2. Falschungsfillen in der EU oder in Drittstaaten (bisher) und
deren Entwicklung

3. Spezifischen Charakteristika
4. Schwere der zu behandelnden Krankheit und
5. Anderen moglichen Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit

Erstellung der Listen durch die Europaische Kommission unter
Beteiligung der nationalen Behorden

Drug Regulatory Afairs

* Freiwilligkeit
— Das Sicherheitsmerkmal kann bei solchen Arzneimitteln, die
nicht verpflichtet sind, ein individuelles Erkennungsmerkmal zu
tragen, freiwillig auf die duRere Verpackung aufgebracht
werden.
— Mogliche Griinde:
* Zur Vermeidung zusatzlicher Herstellungsschritte nach
Umstellung des Herstellungsbetriebs oder
* Um eine visuelle Unterscheidung zwischen OTC-Arzneimitteln
und Nahrungserganzungsmitteln zu erreichen
— Wortlaut der Richtlinie (,,medicinal products, not subject to
prescription, shall not bear the safety features (...)“) ist insoweit
missverstandlich, da kein Verbot zur Verwendung des
Erkennungsmerkmals besteht

Individuelles Erkennungsmerkmal (4)

— Das Sicherheitsmerkmal soll die Moglichkeit eréffnen, die
Authentizitat einzelner Arzneimittelpackungen zu liberpriifen,
Arzneimittel zu identifizieren und potenzielle Manipulationen zu
entdecken (,,tamper proof evidence®)

— Technische Umsetzung mittels Data-Matrix2D-Code (,,2D-Code“), wie
bereits durch Europaische Vereinigung der Pharmazeutischen
Industrie und Verbande (EFPIA) in einer Pilotstudie in 2009 erprobt

— Ubertragung folgender Informationen:

e Artikel-Nr.

e Chargen-Nr.

e Verfallsdatum

* Randomisierte Serien-Nr.

— Die Verbindung von Artikel-Nr. und Serien-Nr. ergibt eine Art
individuellen ,,Fingerabdruck” jeder Arzneimittelpackung, der
Sicherungsgrad ist von der Randomisierungsstufe abhangig

Ausnahmelisten

* Beachte: Beide Listen sollen sich nicht auf
Fertigarzneimittel, sondern auf Wirkstoffe,
Wirkstarken, Darreichungsform und ATC-Code
beziehen, d.h., bei Aufnahme in eine
Ausnahmeliste sind alle Fertigarzneimittel mit
gleichem Wirkstoff, gleicher Wirkstarke und
gleicher Darreichungsform betroffen

* Die Mitgliedsstaaten sind verpflichtet, fiir beide
Ausnahmelisten Vorschlage bis zum 3. Oktober
2014 zu unterbreiten




Produkte auf der weifRen Liste

Homdopathika, medizinische Gase und Radionukleotidgeneratoren, Kits
und -vorstufen

Arzneimittelwirkstoffe, deren Herstellerabgabepreis nicht hoher als 2,70
Euro und deren Apothekenabgabepreis nicht hher als 5,00 Euro oder
deren Umsatz niedriger als 0,6 Verpackungen je 1.000 Einwohner ist

Kein dokumentierter Falschungsfall in der legalen Handelskette

Keine Arzneimittel fur folgende Indikationen: Erektile Dysfunktion,
Gewichtsverlust/Essstorungen, Inhibitoren oder Stimulantien des
zentralen Nervensystems, Anabolika/Hormone (Lifestyle-Medikamente)

Keine Produkte mit lebenserhaltendem oder lebensrettendem Potenzial
Kein signifikanter Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit

Drug Regulatory ATfairs)

¥ Produkte auf der schwarzen Liste

* OTC-Produkte, bei denen wenigstens ein
dokumentierter Falschungsfall in der legalen
Vertriebskette der EU oder eines
zusammenwirkenden Drittstaates (,,collaborating
third country”) aufgetaucht ist

Falschungssicheres Merkmal

Zusatzliches Sicherheitsmerkmal, um zu beweisen, dass die
duBere Verpackung des Arzneimittels nicht manipuliert wurde

Die Wahl der technischen Spezifizierung ist dem Hersteller
lberlassen, da dieser am besten beurteilen kann, wie die
Sekundarverpackung vor Manipulationen geschiitzt werden
kann

Beispiele: verklebte oder versiegelte Kartons, Cellophan-
Umhillung etc.

—

Beispiel: Sicherheitssiegel,
teilweise abgezogen

Einfluss auf den Parallelhandel

Parallelhandel soll unter den Bedingungen der Richtlinie weiterhin
maoglich sein
* Allerdings: Pharmazeutische Hersteller (= Parallelhdndler) diirfen das
Sicherheitsmerkmal nur entfernen oder ganz bzw. teilweise Gberdecken,
wenn zwei kumulative Voraussetzungen erfllt werden
1.  Vor der Entfernung oder ganzen bzw. teilweisen Uberdeckung des
Sicherheitsmerkmals muss der Hersteller die Authentizitat des
Arzneimittels liberpriift haben und
2.  Sichergestellt haben, dass die Packung nicht manipuliert worden ist.

e Das Original-Sicherheitsmerkmal muss durch ein gleichwertiges
Sicherheitsmerkmal ersetzt werden, welches gemaR der Richtlinie ,,gleich
effektiv bei der Ermoglichung der Feststellung der Authentizitat und der
Identifikation der Arzneimittel ist“ (,equally effective in enabling the
verification of authenticity and identification of medicinal products”)

* Diese Vorgaben verfolgen den Zweck, das Risiko zu verringern, dass
gefdlschte Medikamente in die legale Vertriebskette gelangen kdnnen.
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Bei aus Rumsnien impor
Arzneimitteln genau hins
(Foto stillkost/Fotolia)

Bundesoberbehirden

Die rumanische Zulassu
Dispozitivelor Medicale
europaische Schnellwar
Arzneimitteln informiert
Chemomed gehandelt
Parallelvertrieb nach De
Chemomed hatte die Ar
GroBhandlern bezogen.
gekauft, die nach Aussa
genannten rumanischen
bereits entzogen, teilen
offenbar auch_eine man
eine manipulierte Packu
BFArM und PET emprente
Manipulationen der geni
manipulierte Arzneimitt
Manipulationen an die z
beharden melden. Hinw
Verpackung oderde
gefialtnissen st

BMG lasst Parallelhandel prifen. .z

Das Bund ium (BMG) ruft im Kampf gegen Arzneimittelfidlschungen die
EU zu Hilfe: ,,Das BMG hat sich schriftlich an die EU-Kommission gewandt mit der Bitte, den
Rechtsrahmen fiir den Parallelhandel in der EU zu iiberpriifen und insgesamt sicherer zu ge-
stalten®, bestitigt ein Sprecher des Ministeriums.

Hintergrund des Schreibens ist demnach, ,dass es sich bei den unlangst bekannt gewordenen Fallen
des Vertriebs gestohlener und gefalschter Arzneimittel aus Italien praktisch ausschlieBlich um Arznei-
mittel handelt, die Gber eine europaweite Zulassung durch die EU-Kommission verfugen.“ Beim Paral-
lelvertrieb von zentral zugelassenen Arzneimitteln erhalten die Praparate kelne eigene Zulassung,
mussen aber das Notifizierungsverfahren” bei der Europ hen Arzneir tur (EMA) durchlau-
fen. Dabei werden die EMA und die Behorden der Mitgliedstaaten, in denen das Medikament vertrie-
ben werden soll, von dem Import in Kenntnis gesetzt. Die Forderung des BMG nach einer Uberprii-
fung des Rechtsrahmens betrifft insbesondere dieses Vrfahren und die Anforderungen an die Doku-

* mentation der Vertriebswege. Auf nationaler Ebene gibt es dem Ministerium zufolge ,eine Reihe von

flankierenden Regelungen zur Bekampfung von Arzneimittelfalschungen®, zum Beispiel die Melde-
pflicht, das Rapid Alert System oder Strafvorschriften. ,Das BMG steht zudem mit den zustandigen
Bundesoberbehérden, dem BKA und den fir die Uberwachung zustandigen Landesbehérden in en-
gem Kontakt", so der Sprecher. In diesem Zusammenhang sei eine Bund-Lander-Arbeitsgruppe zur
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen gegriindet worden, die im September ihre Arbeit aufgenom-
men habe. Von den Diebstahlen in Italien waren mehr als 40 Hersteller und Reimporteure betroffen
Die Arzneimittel wurden im vergangenen Jahr in italienischen Kliniken und ein LKW gestohlen. Nach
Angaben der italienischen Arzneimittelbehdrde AIFA wurden die Praparate uber GroBhandler und
Apotheken in Osteuropa wieder an italienische GroBhandler verkauft. Auf diese Weise gelangten die
Arzneimittel zurtck in die legale Lieferkette und wurden in zahireiche EU-Staaten geliefert. Ein GroR-
teil der Ware ist in Deutschland gelandet. Laut AIFA sind mindestens 80 meist hochpreisige Praparate
betroffen. Die ersten Meldungen gab es im April zu gefalschtem Herceptin. Inzwischen mussten zahl-
reiche Hersteller und Importeure Praparate zuriickrufen. Die AIFA informiert regelmaRig aber weitere
Chargen, die nach neuen Erkenntnissen auch von dem Diebstahl betroffen sind. CC Pharma hat Mitte
August alle Chargen der betroffenen Arzneimittel aus ltalien zuriickgerufen, um so einen Schlussstrich
zu ziehen. Die ABDA machte beim Deutschen Apothekertag (DAT) in Minchen Reimporte als Einfalls-
tor fitr Arzneimittelfalschungen zum Thema: Die Apotheker forderten eine Verkiirzung der Vertriebs-
wege und die Abschaffung der Importquote. Die AOK Baden-W iirttemberg stimmte den Apothekern
zu: Die Elnsparungen durch Reimporte seien marglnal hleB es bel der Kasse. Elmgen wenigen Markt-
teilnehmern pe ] v a garantieren,
passe nicht in einen wenbewerbhch gepragten Mark( Das BMG hatte Rempone Mitte Augus’

lelhandler hatten die Sorgfaltspflicht, die notwendige Erlaubnis des Lieferanten und die Arzneimittel zu
uberprifen. Einen unmittelbaren Zusammenhang zwischen der Importquote und dem Inverkehrbrin-
gen von gefalschten Arznelmlr!eln sah man im BMG nicht.

chungen-bundesgesunds

a v, apotheke-adh

o
verteidigt: In einem Antwortschreiben an den Apotheker Gunnar Milller erklarte das Ministerium, Paral-

IN ITALIEN
andet vor allem in
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t auch im August
stohlenen und
kungen verdffentlicht.
nt 82
A italienischer
Parallelvertrieb bzw.
che Lander gelangt —
Deutschland. In
n Zusammenhan,
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srufen. Die deutschen
mittel und

die illegalen

alischer Sprache) zu den

U in engem Kontakt mit
erzustellen, soll die
ndern in einer
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Parallelhandler und auch
alienische Polizei

chen wurden inhaftiert,
Kiinikpersonal. Die

Sgit 2012,

Rechtliche Verantwortung
des Herstellers
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e Der Zulassungsinhaber — pharmazeutischer
Hersteller oder Parallelimporteur — haftet fiir
Schdden, die durch gefalschte Arzneimittel
verursacht werden.

* Hinsichtlich der Falle und Bedingungen, unter
denen der Zulassungsinhaber Schadenersatz zu
leisten hat, wird auf die Europaische Richtlinie fir
Produkthaftung (85/37/ECC) Bezug genommen.
Die Mitgliedsstaaten sollen konkretisierende
Vorschriften erlassen.

Verschiedene Anforderungen miussen fiir den

Versandhandel mit Arzneimitteln an Verbraucher erfullt

we

rden:

* Die natdrliche oder juristische Person, welche Arzneimittel
Uber das Internet anbietet, muss nach den gesetzlichen
Vorschriften des Europaischen Mitgliedsstaats (MS), in dem
sie ansassig ist, dazu ermachtigt oder benannt sein.

* Bekanntgabe folgender Informationen:
— (Handels-)Name, dauerhafte Adresse des Ortes, von dem die

Arzneimittel versendet werden
Datum der Tatigkeitsaufnahme

Internetadresse des Arzneimittelversands und alle fur die
Identifizierung relevanten Informationen

Dmg \Brug Regulatory Afiairs]

C 7 Verkauf Giber Internetapotheken (2)

Weitere Anforderungen fiir den gestatteten
Arzneimittelversand an Verbraucher:

 Ubereinstimmung der Arzneimittel mit den nationalen
rechtlichen Vorgaben des Bestimmungsortes

* Die Internetseite mit den Angeboten fiir Arzneimittel
enthalt mindestens:
— Kontaktinformationen der zustandigen Behoérde
— Einen Hyperlink zur Webseite des Ursprungslandes

— Das einheitliche EU-Logo in deutlicher Positionierung auf jeder
Seite der Internetseite, welche den Versand von Arzneimitteln
an Verbraucher anbietet.
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Verkauf liber Internetapotheken (3)

Einheitliches EU-Logo fiir Versandapotheken

Wiedererkennbarkeit in der gesamten EU

Ermoglichung der Identifizierung des MS, in dem der
Arzneimittelversandhandler seinen Sitz hat

Deutliche Positionierung auf der Internetseite

Europaische Kommission wird Umsetzungsregelungen erstellen
hinsichtlich

* Der technischen, elektronischen und kryptographischen Anforderungen
fiir die Uberpriifung der Authentizitit,

* Beratung hinsichtlich des Designs bis 17. Januar 2013, Entscheidung
erfolgte Ende Juni 2014,

* Das technisch funktionsfahige Logo soll im zweiten Halbjahr 2015 zur

Verfligung stehen.
gung - E—
I
Zur Uberpriifung
der Legalitat

dieser Website
hier klicken
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Verkauf liber Internetapotheken (4)

* Webseiten der zustdndigen Behorden in den MS sollen
Informationen zur Verfligung stellen hinsichtlich
— Der nationalen Rechtslage zum Arzneimittelversandhandel

* Denkbar sind Abweichungen in der Klassifizierung von Arzneimitteln und den
Vertriebsbedingungen zwischen den MS

— Des Zwecks des einheitlichen Versandapotheken-Logos
— Einer Liste von Personen, welche berechtigt sind, den Versand von
Arzneimitteln zu betreiben
— Der allgemeinen Risiken, die mit dem illegalen Versandhandel mit
Arzneimitteln einhergehen.
* Webseite der European Medicines Agency (EMA):

— Information Uber das einheitliche Versandapotheken-Logo und
Hintergrundinformationen zu den Risiken des illegalen
Arzneimittelversandhandels

— Hyperlinks zwischen den Internetseiten der EMA und der zustdndigen
Behorden der MS

Delegierte Rechtsakte

Modalitaten der Sicherheitsmerkmale zur
Verifizierung von Arzneimittelpackungen

System zur Datenspeicherung und -abfrage
— Installierung

— Verwaltung

— Zugang und Kosten

Meldeverfahren gegentiber der Europaischen
Kommission und

Kriterien fiir die Aufnahme in ,, Schwarze Liste” und
,Weille Liste”

PRAKTISCHE UMSETZUNG:
DIE DEUTSCHE STRATEGIE
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Falschungsbegriff des
Arzneimittelgesetzes (AMG)

*  §8 Verbote zum Schutz vor Tauschung
(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die
1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheblich gemindert sind,
oder
1a. (weggefallen)
2. mit irrefiihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor,
wenn
a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen oder Wirkstoffen eine Aktivitat beigelegt werden, die sie
nicht haben,
b) félschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder dass nach
bestimmungsgemaRem oder ldngerem Gebrauch keine schéadlichen Wirkungen eintreten,
c) zur Tauschung tiber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen verwendet werden, die fiir die
Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.
(2) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu bringen oder sonst
mit ihnen Handel zu treiben.

(3) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen ist.

Sanktionierung nach § 95 AMG
(Abs. 1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

- (Nr. 3a) entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Abs. 2, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel oder
Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr bringt oder sonst mit ihnen Handel treibt.

In besonders schweren Fillen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren (Abs. 3 Nr. 3):
= i.d.R. bei gewerbsmaRigem Handeln oder als Mitglieder einer Bande

Drug Regulatory ATfairs)
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securPharm

* Deutsche Interessensvertreter haben das Projekt
»,securPharm” entwickelt, als Konzept fir die
operationale Umsetzung der Uberpriifungsregeln
gemaR Richtlinie 2011/62/EU und insbesondere zur
Durchfiihrung eines Pilottests

Verbdnde der Deutschen Pharmaindustrie: BAH, BPI, vfa

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde (ABDA)

Bundesverband des pharmazeutischen Grofshandels (PHAGRO)
Informationsdienstleister (IFA, WUV)

* Das Europadische Erfordernis eines “Sicherheitsmerkmals”
ist sehr allgemein formuliert und bedarf daher einer
praktikablen Umsetzung.

* Die Pilotphase wurde im Januar 2013 gestartet.

Drug Regulatory Affairs,

C ) Das securPharm Projekt (1)

Technische Eigenschaften (1)

— Das System zur Verifizierung der Authentizitdt der Arzneimittel verwendet
zur Codierung jeder einzelnen Packung eine randomisierte Seriennummer
gemal der Norm ISO/IEC 16022 fiir den Data Matrix Code als Datentrager.

— End-to-End-Verifizierung: Vor der Abgabe des Arzneimittels wird die
Seriennummer der Packung mit den Daten des Herstellers abgeglichen.

— Voraussetzung fiir die erfolgreiche Verifizierung ist die Markierung jeder
Arzneimittelpackung mit einer weltweit einzigartigen Produktnummer und
einer assozierten Seriennummer: Erforderlich ist daher eine Erweiterung des
deutschen Systems der Pharmazentralnummer (PZN8) auf PPN (Pharmacy-
Product-Number) oder NTIN (National Trade Iltem Number)

— Datenbestandteile des Data Matrix Code (DMC):

* Produkt-Nr.

¢ Chargen-Nr.

* Verfallsdatum

* Randomisierte Serien-Nr.

N

N

Drug Regulatory Affairs,

% Das securPharm Projekt (2)

* Technische Eigenschaften (2)

— Fir die Funktionsfahigkeit des Verifizierungssystems ist
eine sorgfaltige Markierung jeder Arzneimittelpackung
mit dem Date Matrix Code (DMC) und begleitendem Text
erforderlich:

— Detaillierte Leitlinien hinsichtlich

* Symbologie

e GroRe der Matrix

e CodegroRe und ,Ruhezone”
* Positionierung des DMC

* Emblem PNN-Code

e Klartextinformation '
* Druckqualitat [ 20 Kapsein SRR

7ripapolon Forte

Wirkstoff: Tripolonium

Quelle: securPharm
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C Das securPharm Projekt (3)

Ablauf des END-to-END-Kontrollsystem

Verifizierungssystems:

Patient

1. Kennzeichnung: Hersteller
markiert die Packung mit
einem einzigartigen Code

2. Speicherung: Speicherung
der Codierungs- i l
informationen in einer
Hersteller-Datenbank :

3. Uberpriifung: Vor Abgabe
einer codierten Packung
an den Patienten gleicht
der Apotheker die
gespeicherten Daten der
beiden Datenbanksysteme
ab

Datenbanksystem Apotheken-
der Pharmazeutischen

Industrie ol

2 Antwort
3. Ausbuchung

-—

Quelle: securPharm securharm

Das securPharm Projekt (4)
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* Anlauf des Pilotprojekts

— Start des Testlaufs am 1. Januar 2013

— Pharmazeutische Unternehmen stellen eine
groBe Anzahl an codierten
Arzneimittelpackungen zur Verfligung, welche
Uber die reguldren Vertriebswege vertrieben
werden.

— Bis 2017 soll die Anzahl der beteiligten
Unternehmen kontinuierlich gesteigert werden.

— Ein beteiligter pharmazeutischer GroBhandler
fUhrt zusatzliche Stresstests durch.

— Angestrebt ist eine optimierte Abstimmung des
Verifizierungssystems auf die existierenden
Prozesse und verwendete Software in den
Apotheken.
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* Ergebnisse aus 2013

Das securPharm Projekt (5)

Teilnahme von
e Uber 400 Apotheken,
* 24 pharmazeutischen Unternehmen,
* Finf Anbietern von Apothekensoftware,
¢ Einem pharmazeutischen GroRhandler
Uber 7,5 Mio. codierte Verpackungen von 110 unterschiedlichen
Arzneimitteln
Uber 75.000 erfolgreiche Verfizierungsablaufe

Eignung flr den taglichen Gebrauch:

¢ In 99,8 % der Falle war das technische System voll funktionsfahig,

* Hersteller-Datenbank lauft zuverlassig,

« Verifikation konnte in den Arbeitsablauf der Apotheken gut integriert werden
Weitere geplante Aktivitaten:

* Einbeziehung weiterer Unternehmen und Apotheken,

¢ Bundesweite Installation des Systems bis 2017

Falschungssicheres System?

Falscher imitieren Secu rpha rm Rund 10 Millionen Packungen von 24 Herstellern sind bereits mit ginem
. Sicherheitscode ausgestattet. Diese Codes machen jede Verpackung zu einem

Unikat. Der Zoll wirde die Codes gerne nutzen, um |Imitate haufig schon an
der Verpackung zu erkennen. Doch das ist schwierig.

Drug Regulatory Affairs,

Uber das Internat wiirden nicht mehr nur Anleitungen, sondern auch

PipaponoliEavte Qualitatsmerkmale der Originalmedikamente ausgetauscht, sagte ein ZKA-

Sprecher der Wochenzeitung ,Die Zsit”. Die geheime Software, mit der die

;‘"ﬂ Verpackungen hergestelit wirden, werde von internationalen Banden
ALY SO KaEEE, gehandelt. ,Es gibt Hinweise in diese Richtung. Dazu ermitteln wir", so eine
Sprecherin des ZKA in Kaln,
Ch.-B.: 123“5“1‘7" Ein Seqursttarm-Spracher gibt hingagen Entwarnung: .Mit der
Verwendbar bis: 15+ ok-20 Eesprochenen Software sind die hinterlegten Druckvorlagen gemeint.” Zwar
gebe es soiche Dateien im Internet, die es den Falschern leichter machten.
a Denn der Zoll kann allein durch das Vornandensein eines Codes an einam
iduell wie ge urpharm setzt auf die trix-Codes und Rickchen nicht mehr auf die Legalitat desselben schlieBen, An Securpharm
Verdach, dass das System unterlaufen werden ksnnte e R R
STl ~frAr bR i Kr 5 s Der Hersteller generiert die randomisierte Seriennummer in dem Moment, in
werden laut Zollkriminalamt (ZKA) gefalscht und illegal gehandelt. dem das Medikament gefertigt wird. Diese wird an das Datenbanksystem der
und in wollen mit dem pharmazeutischen Industrie gemeldet. Die Falscher missten also wissen,
Verifizi pharm verhindern, dass Plagiate in die legale welcher Code zu welchem Medikament gehére, zu welcher Wirkstarke und

Lieferkette gelangen. Spatestens 2018 sind solche Systeme in ganz
Europa Pflicht. Schon vor dem offiziellen Start gibt es aber Hinweise
darauf, dass das System unterlaufen werden kénnte.

Securpharm widerspricht.

PackungsgroRe. Sonst gebe es beim Einscannen der Falschung in der
Apotheke kein Feedback, so der Securpharm-Sprecher.

»Um diese Informationen zu haben, misste man sich in die
Herstellerdatenbank einhacken®, so der Sprecher. ,Ich misste wissen, welcher
Data-Matrix-Code kurz vor Ausgabe auf welche Packung aufgebracht wird.
Woher sollte ich das wissen?” Das sei reine Gllckssache. ,Falschung macht
keinen Sinn, wenn ich bei 1000 Versuchen einmal Gliick habe.”
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Internetapotheken in Deutschland (1)

L Rechtlicher Hintergrund

— Seit dem 1. Januar 2004, mit der Novellierung des
deutschen Arzneimittelgesetzes durch das GKV-
Modernierungsgesetz (GMG), ist der Versandhandel
mit Arzneimitteln (OTC und Rx) in Deutschland
gestattet.

— Regulierung durch ein sog. Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt, d.h., der Verkauf von
Arzneimitteln Gber das Internet ist grundsatzlich
verboten, es sei denn, dass eine behordliche
Genehmigung erteilt wurde

— In Deutschland kann nur ein approbierter
Pharmazeut, der eine Filialapotheke besitzt und
leitet, eine Versandhandelserlaubnis erwerben.

\Drig Reguiatory Affairs]
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Internetapotheken in Deutschland (2)

___BVDUA.oE_

sk e L
Yersandapothexken
e Daten und Fakten:

— In Deutschland sind rund 2.934 Internetapotheken behdrdlich
registriert (Stand: Aug. 2013).

— Der Bundesverband Deutscher Versandapotheken (BVDVA) ist ein
Zusammenschluss, um die wirtschaftlichen und politischen Interessen
der deutschen Versandapotheken zu reprasentieren.

— GemaR einer Studie von IMS Health erwirtschafteten deutsche
Internetapotheken in 2013 einen Umsatz von 1,4 Milliarden Euro
(wahrend deutsche Filialapotheken einen Umsatz von 46,5 Milliarden
Euro verzeichnen konnten), wovon

* 860 Mio. Euro (60 %) auf OTC-Produkte entfielen,

* 317 Mio. Euro (22 %, -2% to 2012, -5% to 2011) auf Rx-Produkte,

* 152 Mio. Euro mit Kosmetika, 70 Mio. Euro mit medizinischem Bedarf, 33
Mio. Euro mit Nahrungsmitteln

— In 2013 wuchs der Versandhandel mit Arzneimitteln um 4,2 % (das
Wachstum des Apotheken-Filialgeschafts lag bei 5,6 %)
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Transparenz und Orientierungshilfe
fiir Patienten

Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) erfiillt verschiedene Aufgaben im
Hinblick auf Informationssysteme des Gesundheitswesens,
z.B. die Fiihrung des Deutschen Versandapothekenregisters
und Uberwachung der dazugehérigen Datenbank.

Das DIMDI hat ein Logo fiir die Uberpriifung registrierter
deutscher Internetapotheken entwickelt, welches seit 2009 in
Gebrauch ist und den Verbrauchern und Patienten helfen soll,
legal tatige Internetapotheken zu identifizieren.

b Medizinische
{ulwuno

Deutsches Internetapotheken-
register (1)

Drug Regulatory Affairs
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* Nur Internetapotheken, die eine behordliche Erlaubnis einer
Landesbehorde (z.B. Landesgesundheitsamt, Bezirksregierung) erhalten
haben, werden in das Register aufgenommen.

e Auch Apotheken aus anderen (europdischen) Landern kénnen
aufgenommen werden, solange sie eine Erlaubnis beantragt und erhalten
haben (,Landerliste”).

* Notwendige Informationen {iber die Internetapotheken werden von den
zustandigen Uberwachungsbehorden auf Lander- oder Kommunalebene
an das DIMDI Gbermittelt:

— Name, Adresse und Kontaktdetails der Internetapotheke,
— Name und Adresse der Filialapotheke, wenn abweichend,
— Internetadresse,
— Zustandige Genehmigungsbehorde,

— Gliltigkeitsdatum der Genehmigung.

e Das Register hat eine Suchfunktion fiir bestimmte Internetapotheken und
soll regelmaRig aktualisiert werden.
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Deutsches Internetapotheken-
register (2)

e Landerliste fiir ausldndische Internetapotheken

— Das Deutsche Gesundheitsministerium (BMG) fuhrt eine Liste aller
Lander, welche berechtigt sind, Arzneimittel an deutsche Patienten
zu versenden.

— Die Arzneimittel aus diesen Landern mussen die deutschen Standards
fiir Produktsicherheit erfillen.

— Die Internetapotheken aus diesen Landern missen den deutschen
Rechtsvorschriften entsprechen und eine Versandhandelserlaubnis
erworben haben.

— Bislang auf der Liste verzeichnete Lander (jeweils mit
Einschrankungen):

¢ Island (nur Humanarzneimittel)

* Niederlande (nur bei existierender Filialapotheke und nur Humanarzneimittel)
* Schweden (nur verschreibungspflichtige Humanarzneimittel)

¢ Tschechien (nur OTC-Arzneimittel, Human- und Tierarzneimittel)

¢ Vereinigtes Konigreich (Human- und Tierarzneimittel)

Drug Regulatory ATfairs)

Deutsches Versandapotheken-Logo

* Nur registrierte Internetapotheken dirfen  VERsAND

. : A g . APOTHEKE
ein spezielles Sicherheitslogo auf ihre P
Internetseite stellen. Iy

* Beim Anklicken des Logos leitet ein

Hyperlink den Verbraucher auf den Eintrag D&
der Apotheke im Versandapothekenregister
weiter.

* Hinweis an die Patienten/Verbraucher, die
Richtigkeit der URL (uniform resource
locator) der DIMDI-Webseite zu Uiberpriifen:
,https://versandapotheken.dimdi.de/“

Bekdampfung von
Arzneimittelfalschungen (1)

Drug Regulatory Affairs

N 4

Das deutsche Bundeskriminalamt (BKA) hat eine origindre
Ermittlungskompetenz in Fallen von organisiertem
Verbrechen mit gefalschten Arzneimitteln (§ 4 Abs. 1 BKAG).

* Ermittlungstatigkeiten bei Verdacht von Verletzungen des
deutschen Arzneimittelgesetzes (AMG), z.B.:

— Herstellen / Inverkehrbringen von sog. bedenklichen Arzneimitteln
(8§ 5, 95 Abs. 1 AMG),

— Herstellen / Inverkehrbringen von gefilschten Arzneimitteln (§§ 8
Abs.1, 95 Abs.1 AMG),

— Abgabe oder Handel treiben von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln auRerhalb von Apotheken (§§ 43, 95 Abs.1 AMG)

* Deliktspezifische Uberschneidungen u.a. mit Produkt- und
Markenpiraterie

Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen (2)
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Aktuelle Information der Gesundheitsbehoérden zu illegalen
Arzneimitteln im Parallelhandel aus Italien

Aktuelle Informationen der italienischen Grde fiir imi

(ATFA) bestitigen, dass in Italien wiederh imi wurden und
auch iiber illegale Zwi & in anderen itgli nach
Deutschland gelangt sind.

Dies war Thema der letzten Bund-Lander-Sitzung im Paul-Enrlich-Institut am 22. Juli 2014
mit Teilnehmern aus den beiden Bundesinstituten Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), dem Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG), Mitarbeitern der fiir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs

L , dem Bundeskr (BKA) und dem Zollkriminalamt

(ZKA).

Um den Schutz der Patienten in Deutschland weiterhin sicherzustellen, soll die bisherige
Zusammenarbeit der Behorden von Bund und Landern nun in einer "Bund/Lander-
werden Ziel ist es, MaBnahmen auf
Lander Bundes und P Ebene 2u und die
Ermittlungen zu unterstitzen.

Bislang liegen keine Hinweise vor, dass Patienten in diesem Zusammenhang durch illegale
Arzneimittel geschadigt wurden, Da nicht ist, dass die geforderten Lager- und
Tra bei illegalen i wurden, ist die
und erksamkelt der Arzneimittel nicht gewahﬂelstet BfArM, PEI und BMG empfehlen,
dass Arzneimittel im aus Herkunft nur dann in Deutschland in
ekt ht weriac WaPs g ist, dass das betroffene Arzneimittel nicht
aus illegalen Bezugsauellen stammt, Derzeit wird anhand der Lieferscheine der

in beit mit den Behorden die Legalitat der

Lieferwege tiberpriift. Apotheker, Arzte und auch Patienten sollen dariiber hinaus weiter
auf maghche Manipulationen von Arzneimitteln und deren Verpackungen achten.

ts sollen vor der ur und Gber die
an die L gemeldet werden.

Nachdam initial manipuliertes Herceptin aus einem Diebstahl in Italien bei einem

in D war, wurde zunehmend deutlich, dass es sich

bei dem Diebstahl nicht um einen Einzelfall handelt, sondern dass in Italien wiederholt

Ar iliegal in die Vertriebsk gebracht wurden. Wegen der noch laufenden
En in Italien ist derzeit das exakte Ausmab der in

Italien illegal vertriebenen Arzneimittelchargen nicht bekannt.




Zolliiberwachung (1)
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Die deutschen Zollkriminalamter (ZKA) liberwachen den Import
und Export von Arzneimitteln und pharmazeutischen Wirkstoffen
in und aus dem deutschen Hoheitsgebiet, in dem das AMG
Anwendung findet.

» Tatigkeit, insbesondere an deutschen Flughafen (und Grenzen), mit
der Berechtigung, alle Postsendungen, Beforderungsmittel,
Container und Pakete zu 6ffnen

» Uberpriifung, ob

— Alle Einfuhrlizenzen und -zertifikate vorliegen,
— Die Arzneimittel zugelassen, registriert oder anderweitig genehmigt
sind
— Beschriftungserfordernisse erfillt und
— Den Arzneimitteln eine deutschsprachige Packungsbeilage, d.h.
Produktinformation, beiliegt
* Die Zollkriminalamter dirfen, wie die Polizei, bei konkretem
Anfangsverdacht Raumlichkeiten betreten und durchsuchen.

Zolliiberwachung (2)
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* Bei vermutetem VerstoR gegen das AMG leitet das ZKA
die Informationen zur weitergehenden Ermittlung an die
zustandige Staatsanwaltschaft weiter.

Saarbriicken, 25. Marz 2014

Deutlicher Anstieg bei den sichergestellten Betdubungs- und
Arzneimitteln

2013 war ein grei Jahr fiir das Saarbriicken. Ich bin mit der
Arbeit meiner Kolleginnen und Kollegen sehr zufrieden”, auBerte sich
Regierungsdirektor Hans Barth, der Leiter des Hauptzollamts Saarbriicken,
wahrend der Vorstellung der Jahresbilanz fiir das Jahr 2013 am 25. Marz 2014.

Mit seinen 437 Beschafti ist das H; Saarbriicken dig far das
Saarland und das stdliche Rheinland-Pfalz.

Neben der klassischen Aufgabe, der Erhebung von Einfuhrabgaben und
Verbrauchsteuern, stand die Uberwachung des Warenverkehrs durch die
Zollamter, die i ing und die K inheiten im Bli

ie Sicherstellungen im Bereich der Betaubungs- und Arzneimittel konnten im
Vergleich zum Vorjahr deutlich gesteigert werden. Mehr als 81 Kilogramm

Haschisch und 56 Kil Marih stellten die B des Hauptzollamts
Saarbriicken im vergangenen Jahr sicher. Im Bereich der Arzneimittel wurden in
mehr als 1.100 Fallen Medikamente aus dem Verkehr gezogen. Diese
ststellungen konnten um fast 40 Prozent gesteigert werden.

Drug Regulatory Affairs,

Operation PANGEA

* Eine internationale Operation zur Bekampfung des
Verkaufs gefdlschter und illegaler Arzneimittel iiber das
Internet

* Teilnahme zahlreicher Staaten weltweit unter
Koordinierung von INTERPOL, der grofSten
internationalen Polizeibehorde, and der
Weltzollorganisation (WCO)

e Jahrlich findet eine internationale Aktionswoche statt,
um intensiv den Internetverkauf gefalschter und illegaler
Arzneimittel aufzuspiiren und tber die Gefahren des
Onlinekaufs von Medikamenten zu warnen.

* Bei der jahrlichen Aktion arbeiten Zollbehorden,
Gesundheitsbehorden, Polizeibehorden und
Unternehmen der Privatwirtschaft aus zahlreichen
Landern weltweit zusammen (2008 - 2014: PANGEA | - VII).
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s zwel Wochen nach der Aktion, aber man hat gar nichts Offizielles gehort re Pangea - also war das evil blinder Alarn?
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Drug Regulatory AFfairs)

PANGEA VII (2)

In Deutschland konfiszierten BKA und Zollbehorden 816 auslandische
Brief- und Paketsendungen mit fragwiirdigem Inhalt (Anstieg im Vergleich
zu PANGEA VIin 2013 um 112 %)

e Detaillierte Ergebnisse:

PANGEA VII (1)

Woche: 13. - 20. Mai 2014

Globale Operation mit fast 200 beteiligten Ermittlungsbehérden aus 111
Landern, u.a. Deutschland

e Ergebnisse:

— Aufgriff von potenziell gefahrlichen Arzneimitteln im Wert von ca. 36 Mio. US-Dollar — Menschliche Wachstumshormone und Anabolika, die haufig fir Dopingzwecke
— Zu den 9,4 Mio. gefdlschten und illegalen Arzneimitteln gehorten missbraucht werden
Schlankheitsmittel, . . . A ® q :
[ S ——y - Llfestyle-Meq|kame.nte..Potenzm|tte| (37 %), Diat-und Schlankheitsmittel,
Mittel gegen erektile Dysfunktion, Haarwuchsmittel, Vitamine etc.

— Schlaf- und Schmerztabletten, Herz- und Krebspraparate, Rheumapflaster

¢ Husten- und Erkaltungsmittel,
¢ Antimalaria-Medikamente,

Cholesterinsenker und — Breites Spektrum der sog. Wunder- und Heilmittel
Nahrungserganzungsmittel
— AnstoR von 1.235 Ermitﬂungsverfahren’ In dieser Aktionswoche konnten allein in Frankfurt und Niederaula 816 (2013: 384) Brief- und Paketsendungen
. . . .. . fragwiirdigen, vermeintlich "heilsamen" Inhalts festgestellt werden. Das entspricht einer Steigerung von rund 112
— L6schung von mehr als 19.000 Werbeangeboten fiir illegale Arzneimittel auf Social Prozent zum Vorjahr. Das Spektrum der Wunder- und Heilmittel dabel st sehr aroB. Das Gros der Sicherstellungen lag
Media Plattformen, mit rund 37 Prozent bei Potenzmitteln. Daruber hinaus umfasste die Arzneimittelpalette neben Vitamintabletten,

A Schlankheitsmitteln und Rheumapflastern Uber Potenz- und Didtmittel, Schlaf- und Schmerztabletten sowie Herz- und
- ebSChaltung von mehr als 10.600 Internetselten, . Krebspraparate, Wachstumshormaone, Haarwuchsmittel und Anabolika,
- Uberprﬁfung von ca. 543.000 Péckchen durch Zoll- und UberwaChunngEhﬁrden' Das vermeintlich giinstige Internetschndppchen und der scheinbar problemlose Bestellvorgang scheinen die
& < . . I i
Davon waren ca. 20.000 wahrend der internationalen Aktionswoche beSChIagnahmt Verbraucher zum Kauf derartiger Produkte zu verleiten, Das magliche gesundheitliche Risike, das die

worden. Online-Medikamente aus dem Ausland mit sich bringen kénnen, bleibt dabei in der Regel véllig unberiicksichtigt. Véllig
— 237 weltweite Festnahmen unberiicksichtigt bleibt beim Verbraucher offenbar auch die Tatsache, dass jeglicher Import von in Deutschland nicht
zugelassenen Medikamenten durch Privatpersonen eine Ordnungswidrigkeit darstelit, die - unabhangig von sonstigen
strafrechtlichen Konsequenzen- mit einer GeldbuBe geahndet werden kann. Um dem drohenden BuBgeld vorzubeugen,
soliten Verbraucher sich auf www.zoll.de mit den Bestimmungen zu Postsendungen aus dem Ausland vertraut machen.

Drug Regulatory Affairs,

Zusammenfassung (1)

* Die legale Vertriebskette fiir Arzneimittel in
Deutschland besitzt bereits ein hohes
Sicherheitsniveau.

* Die tatsachliche Herausforderung ist der illegale
Internethandel mit Arzneimitteln und die
effektive Kontrolle von Internetapotheken:
Einfallstor fiir gefilschte Arzneimittel
— Tatigkeit der Polizei- und Zollbehorden fiihrt in der

Regel nur zum Aufgriff von Stichproben und verfolgt
Warnfunktion

— Die Wirksamkeit eines EU-Registers und eines
einheitlichen Logos fiir legale Internetapotheken
muss noch unter Beweis gestellt werden.

Quelle: Interpol 2014,
http://www.interpol.int/News-and-media/News/2014/N2014-089




Zusammenfassung(2)

* Information und Risikokommunikation der
Offentlichkeit ist unersetzbar und muss
begleitend zur Einfiihrung der neuen
Sicherheitsvorkehrungen erfolgen, fir eine
umfassende aufgeklarte und eigenverantwortlich
handelnde Verbraucherschaft

* Achtung: Zu viele und komplexe Regeln schaffen
neue biirokratische Hiirden, aber [6sen keine
Probleme.

Ausblick

* GMP- und GDP-Leitlinien haben den Anspruch,

die hochstmogliche Qualitat und Sicherheit von
importierten Arzneimitteln und
pharmazeutischen Wirkstoffen zu garantieren,
ohne den internationalen Warenverkehr zu
behindern.

Projekte wie , securPharm® wirken sich nur auf
die Uberwachung der legalen Vertriebskette aus
UND die Umsetzung (bundesweit und
europaweit) ist zeitaufwendig und kostspielig fur
alle Beteiligten.
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" HEY, | TOUSHT WE WERE WORKING WiTl THE SAME DATA,..."
Danke fiir die Aufmerksamkeit!




