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Arzneimittelfadlschungen — eine nationale und europaische Herausforderung

Beinahe taglich sind Meldungen Uber gefalschte Krebs-, Schmerz-, oder
potenzsteigernde Mittel zu lesen und zuletzt gab es sogar Hinweise auf gefalschte
Impfseren. Die hohen Preise machen Arzneimittel hoch lukrativ fir kriminelle Diebes-
und Falscherbanden. Es gibt Schatzungen, wonach den Arzneimittelherstellern in
der EU jahrlich Schaden in Hohe von 60 Milliarden Euro durch
Arzneimittelfalschungen entstehen.

Angesichts der besorgniserregenden Zahl von Falschungsfallen hat das
Europaische Parlament und der Europaische Rat 2011 die Richtlinie 2011/62, die
sogenannte ,Falschungsrichtlinie” verabschiedet. Das ist ein Mallhahmenpaket,
welches Patienten besser vor gefalschten Arzneimitteln schitzen soll. Die Richtlinie
wurde 2012 im deutschen und 2013 im Osterreichischen Arzneimittelgesetz
verankert. Der Begriff ,Arzneimittelfalschung“ wird nun viel weiter gefasst und
beinhaltet nun nicht mehr allein die Tatsache eines gefalschten Wirkstoffes sondern
auch falsche Angaben uUber den Inhalt einer Medikamentenpackung, dessen
Provenienz, den Vertriebsweg, den Zulassungsinhaber oder die Handelskette. Damit
wird auf die Falschungsfalle der letzten Monate und Jahre reagiert. Die komplexen
Vertriebswege von Arzneimitteln in und aullerhalb der EU mit mehreren
Zwischenhandlern und —lagern sind sehr unubersichtlich und ermdéglichen vielerorts
kriminelle Manipulationen. Dies zeigte zuletzt der sog. Lunapharm Skandal.
Offensichtlich wurden Uber einen langeren Zeitraum, mindestens 27 Arzneimittel -die
meisten zur Behandlung von Krebserkrankungen- in Griechenland gestohlen,
umetikettiert und nach Deutschland exportiert. Eine Brandenburgische Firma soll
diese gestohlenen Medikamente in Deutschland an Grof3handler und Apotheken
weiterverkauft haben. Dabei sind  wahrscheinlich die Lager- und
Transportvorschriften verletzt worden, weshalb zumindest ein Wirkverlust der
empfindlichen Arzneimittel wahrscheinlich ist. Die mdgliche Schaden fur Patienten in
Deutschland und Griechenland sowie der damit verbundene Vertrauensverlust in die
Versorgung mit guten Arzneimitteln sind unabsehbar.

Skandal6ser weise wussten die zustandigen Behorden in Brandenburg offensichtlich
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schon langer von dem Verdacht, reagierten aber nicht angemessen auf das
Problem. Eine Task-Force, die mit der Aufklarung der Vorgange befasst wurde,
forderte daher rasch flir bessere organisatorische Ablaufe und eine adaquate und
kompetente personelle Ausstattung der Aufsichtsbehérden auf nationaler und
europaischer Ebene zu sorgen. Daruber hinaus beflrwortet die Task-Force ein
Verbot des Parallelvertriebs von Arzneimitteln innerhalb der EU, da dieser kriminelle

Manipulationen stark begunstige.
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