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Abstract

ABSTRACT

Das Problemfeld von Arzneimittelfalschungen hat ein bisher wenig beachte-
tes Ausmaf erreicht mit méglichen existentiellen Folgen fir den einzelnen
Patienten und erheblichen gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen in den
Bereichen Pharmaindustrie, Justiz und Strafverfolgung so wie Politik.

Im Rahmen dieser Arbeit wird die deutsch- und englischsprachige Literatur
der Jahre 2004 bis 2013 zu dem Thema zusammengefasst und gezeigt, dass
die bisherige Datenlage eher sparlich ist, obwohl das Problem der Arzneimit-
telfalschungen durch zunehmende Pravalenz an Bedeutung gewinnt.

Aufgrund der schweren Erkennbarkeit, des mangelnden Gefahrenbewusst-
seins, enormer Gewinnmargen und eines geringen Verfolgungsdrucks hat
sich hier ein bevorzugter Deliktsbereich fir die Organisierte Kriminalitat eta-
bliert. Verscharft wird das Problem durch uneinheitliche Definitionen, nicht
kompatible Rechtssysteme und ein komplexes Vertriebssystems bei einem
globalen Markt. Erst langsam werden von staatlicher und nichtstaatlicher Sei-
te GegenmaBnahmen initiiert.

Um effektive GegenmaBnahmen zu etablieren, erscheint ein multikausaler
Ansatz sinnvoll. Exemplarisch werden hier bereits umgesetzte, angedachte
und zuklnftig mdgliche Ansatze dargestellt, beispielhaft wird das deutsche
System securPharm vorgestellt, bevor abschlieBend ein Ausblick in die még-
liche Zukunft gewagt wird.

The problem area of falsified medicines has reached an insufficent observed
magnitude with possible existential consequences for the individual patient
and significant impact in society as a whole effecting the pharmaceutical
industry, justice, and law enforcement as well as politics.

This thesis surveys the german and english literature on the subject of the
years 2004 to 2013 and shows that available data is rather sparse despite
the gaining importance of falsified medicines due to increasing prevalence.

As a result of challenging recognizability, a lack of risk awareness, enormous
profit margins, and low prosecution impact, falsified medicines are preferred
by organized crime. In the global market, inconsistent definitions, incompati-
ble legal systems, and a complex distribution chain exacerbate the problem.
Countermeasures by governmental and non-governmental institutions are
only slowly initiated.

In order to establish effective countermeasures, a multi-causal approach
seems reasonable. Various approaches both existing and potential are
shown here as examples, specifically the german system securPharm,
before closing with an outlook into the possible future.
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Einleitung

1 EINLEITUNG

Der Erhalt der Gesundheit und die Heilung von Krankheiten mit Arzneimitteln
werden schon seit dem Altertum als ein wesentliches menschliches Interesse
gesehen. Neben natlrlichen kommen hierzu seit dem 19. Jahrhundert zu-
nehmend auch synthetisch erzeugte Wirkstoffe zum Einsatz'.

Bereits Hippocrates sah als einen der wichtigsten medizinischen Grundsatze,
dass dem Patienten durch arztliches Handeln kein zuséatzlicher Schaden zu-
geflgt werden soll. Er bewertete das Vertrauen des Patienten ,sichere® Arz-
neimittel zu erhalten, als besonders schitzenswert.Dieser Eckpfeiler der
Arzt-Patientenbeziehung wird durch Arzneimittelfalschungen fundamental

erschttert?.

Als ein in weiten Teilen der Welt allgemein akzeptierter Grundsatz zur Rege-
lung des menschlichen Zusammenlebens gilt: Das Leben des Menschen,
seine Gesundheit und kérperliche Unversehrtheit sind besonders schitzens-
wert und zdhlen zu den zentralen Individualrechtsgitern.Diese Rechte wer-
den durch das deutsche Grundgesetz (GG) in Art. 2 Abs. 2 GG, die Europa-
ische Menschenrechtskonvention (EMRK) in Art. 2 Abs. 1 EMRK und auch in
Art. 4 der Menschenrechtscharta der UN als elementar zu schitzende Rech-
te eingestuft. Das Recht auf Leben ist ,Vorbedingung der Ausltbung alleran-
deren Menschenrechte*® bzw. Grundrechte. Das GG bildet das rechtliche
Fundament Deutschlands®, und die darin festgehaltenen Grundrechte entfal-
ten unmittelbare Geltung® und strahlen auf die gesamte Rechtsordnung aus.

Das Thema der personlichen Gesundheit,deren Erhalt bzw. Wiederherstel-

lung, ist so alt wie die Menschheit selbst und genauso lange gibt es Versu-

' Vgl. vfa — Die forschenden Pharma-Unternehmen: Medikamente, http:/www.vfa.de/de/
wirtschaft-politik/strukturdaten/statistics-2012-medikamente, Zugriff am 09.12.213.

2Vgl. Gostin, Lawrence O. / Buckley, Gillian J. / Kelley, Patrick W.: Stemming the Global
Trade in Falsified and Substandard Medicines, in JAMA, Heft 16, 0.0., American Medical
Association, 2013, S. 1693.

8 Informationsplattform humanrights.ch: Artikel 3 — Recht auf Leben und Freiheit,http://www.
humanrights.ch/de/Instrumente/AEMR/Text/idart_504-content.html, Zugriff am 09.12.20183.

* Vgl. Gramm, Christof / Pieper, Ulrich: Grundgesetz — Blirgerkommentar, Baden-Baden,
Nomos Verlagsgesellschaft, 2008, S. 15.

° Vgl. Schmidt, Rolf: Grundrechte sowie Grundziige der Verfassungsbeschwerde, 9. Aufl.,
Grasberg bei Bremen, Dr. Rolf Schmidt GmbH, 2007, S. 1, Rdnr. 2.
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che,Leiden zu lindern und Krankheiten zu heilen. In diesem Bereichhaben-
sich professionelle Strukturen ausgebildet, die jeweiligen Gesundheitssyste-
me der Staaten. Kern eines jeden Gesundheitswesens stellen die Personen
und Einrichtungen dar, ,die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeiten mit der
Erhaltung der Gesundheit der Bevdlkerung sowie der Behandlung von
Krankheiten befasst sind“®.

Die Gesundheit stellt heute fiir Menschen eines der wichtigsten Themen dar.
Im Werte-Index 2014 der Deutschen, einer Analyse von 1,7 Millionen Beitra-
gen deutscher Internetnutzer, inzwischen 76,5 Prozent der Deutschen’, vom
01.03.2012 bis zum 28.02.2013, ist die Gesundheitauf Rang eins vor Frei-

heit, Erfolg oder Gerechtigkeit zu finden®.

Obwohl in Deutschland ein duBerst effektives, umfassendes und sicheres
Gesundheitssystem etabliert ist®, treten dennoch auch in der legalen Liefer-
kette von Arzneimittelnvermehrt Gefahren fiir das Rechtsgut Leben auf (sie-
he Beispielsféalle unter Punkt 5.5.4).

In der Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments vom 08. Juni
2011wird festgestellt, dass eine besorgniserregende Anzahl von Arzneimittel-
falschungen in der Europdischen Unionauftritt'®. Arzneimittelfdlschungen
stellen eine Gefahr fir die Gesundheit jedes Einzelnen dar. Sie kénnen durch
Fehlen der vermeintlichen Wirkung oder unerwinschte Wirkungen der In-

6gaerlinger, Thomas / Burkhardt, Wolfram: Das Gesundheitswesen in Deutschland — Ein
Uberblick, in Bundeszentrale fur politische Bildung (Hrsg): Gesundheitspolitik, 2012, http://
www.bpb.de/politik/innenpolitik/gesundheitspolitik/7254 7/einfuehrung-gesundheitswesen-
ueberblick?p=all, Zugriff am 05.12.2013.

’ Vgl. Das Statistik-Portal: Anteil der Internetnutzer in Deutschland von 2001 bis 2013,
http://de.statista.com/statistik/daten/studie/13070/umfrage/entwicklung-der-internetnutzung-
in-deutschland-seit-2001/, Zugriff am 28.01.2014.

8 Vgl. TNS Infratest, TREND Biro: Werte-Index 2014: Gesundheit, Freiheit und Erfolg ganz
oben im aktuellen Werte-Ranking der Deutschen, http://www.ins-infratest.com/presse/
Eresseinformation.asp?prlD=3273, Zugriff am 28.01.2014, S. 1.

Vgl. Pradel, Julia: Restrisiko auch in der Apotheke, www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/
nachricht-detail/arzneimittelkriminalitaet-zoll-und-apotheker-warnen-vor-arzneimittelfael
schungen/, Zugriff am 27.01.2014.

19 vigl. Amtsblatt der Europaischen Union: L 174/74 vom 01.07.2011, http://ec.europa.eu/
health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_de.pdf, Zugriff am 22.09.2013, S. 1
Punkt (2).
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haltsstoffe zu Gesundheitsschiaden oder gar zum Tod fiihren''. Als besonde-
re Gefahr wird das Einbringen von Arzneimittelfalschungen in die legale Ver-
triebskette eingestuft. Die Aktualitat und Brisanz des Themas Arzneimittelfal-
schung in der legalen Vertriebskette zeigt sich in der Meldung des Unter-
nehmens Roche aus dem Herbst des Jahres 2013, in der das Unternehmen
mitteilte, dass in Deutschland eine Arzneimittelfalschung in die legale Ver-
triebskette gelangt ist'?.

Die zunehmenden Risiken von Arzneimittelfalschungen insbesondere auch in
der legalen Vertriebskette und das erhéhte Bewusstsein um diese Risiken
bei Institutionen und Unternehmen haben zu einer verstarkten Diskussion
Uber Arzneimittelfalschungen, ihre Erscheinungsformen und die unterschied-
lichen Wege deslnverkehrbringens gefiihrt. Trotz dieser Diskussion in Fach-
kreisen ist das Thema in der Bevélkerung aktuell kaum prasent, in den Me-
dien wenig vertreten und spielt im Strafverfolgungssystem eine eher unter-
geordnete Rolle.

Ziel dieser Arbeit ist es, einen Uberblick der aktuellenevidenzbasierten Litera-
tur Uber Arzneimittelfalschungen zu geben und das Phanomen mit seinen
unterschiedlichen Facetten zu beleuchten.

Hierzu wurde eine systematische Literaturrecherche in den Datenbanken
Pub Med und Dimdi mit u.a. den Suchbegriffen ,Arzneimittelfalschung®,
zcounterfeitmedicine®, ,counterfeit drug®, ,falsifiedmedicine“ und falsifiedd-
rug“ durchgefthrt. Der Literaturbestand der Universitatsbibliotheken der Jo-
hann Wolfgang Goethe-Universitat Frankfurt, der Universitat Kassel undder
Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg wurde analysiert und aktuelle Ver-
offentlichungen des Deutschen Arzteblattes beriicksichtigt. Des Weiteren
wurden juristische Kommentare des Arzneimittelgesetzes (AMQG) in die Aus-

wertung einbezogen. Betrachtet wurde deutsch- und englischsprachige Lite-

"'Vgl. Orhii, Paul B.: Our Suppport to Impact, in Impact — International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce (Hrsg): Facts, Activities, Documents developed by the Assembly
and the Working Groups of Impact 2006-2010, 2011, http://www.who.int/impact/
handbook_impact.pdf, Zugriff am 13.07.2013, S. 5.

'2Vgl. 0.V.: Weitere Fille von Arzneimittelfdlschung, in Bundesarztekammer und Kassenarz-
tliche Vereinigung (Hrsg): Deutsches Arzteblatt, vom 06.12.2013, KéIn, Deutscher Arzte-
Verlag GmbH, 2013, S. B2064.
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ratur des Erscheinungszeitraums 2004 bis 2013. Zudem wurden die Polizeili-
che Kriminalstatistik (PKS) des Bundes 2012 und Sicherstellungsberichte
des deutschen Zollkriminalamtes (ZKA) und EU-Zollberichte aus den Jahren
2005 bis 2012 fur die Auswertung herangezogen.

Die Arbeit ist in acht Kapitel unterteilt. Bei Kapitel eins handelt es sich um die
Einleitung.

In Kapitel zwei wird aufdie Problematik der nicht einheitlichen Nomenklatur
fir den Begriff Arzneimittelfalschung eingegangenund die relevanten Begriffe
Arzneimittel und Arzneimittelfalschung werden definiert. Dies dient der Dar-
stellung eines der zentralen Probleme des Themenfeldes Arzneimittelfal-
schung und ermdglicht die daran anschlieBenden weiteren Ausflihrungen zu
der Thematik.

Kapitel drei dient der Wirdigung der strafrechtlichen Aspekte in Zusammen-
hang mit Arzneimittelfédlschungen in Deutschland, um die Schwierigkeiten
des rechtlichen Themenkomplexes aufzuzeigen.

In Kapitel vier werden mdégliche Folgen von Arzneimittelfélschungen betrach-
tet, um die durch das Thema Arzneimittelfalschung Betroffenen und die Bri-
sanz und Aktualitdt des Themenfeldes darzustellen.

In Kapitel finfwird der aktuelle Sachstand mit Schwerpunkisetzung auf
Deutschland und Europaskizziert.Es werden vorliegende Studien und Unter-
suchungen ausgewertet und analysiert, um so ein Bild der derzeitigen Lage
zu zeichnen.

Kapitel sechsbeschreibt verschiedene Ursachen oder Anreize flir das Her-
stellen und Inverkehrbringenvon Arzneimittelfalschungen. Hiermit sollen rele-
vante Aspekte der Atiologie des Kriminalitatsfeldes herausgearbeitet werden.
Kapitel sieben erlautert schlieBlich verschiedene MaBnahmen zur Bekamp-
fung des Phanomens Arzneimittelfélschungen.

Kapitel acht enthalt abschlieBend eine Zusammenfassung des Themen-

komplexes.



Definitionen und grundlegende Betrachtungen

2 DEFINITIONEN UND GRUNDLEGENDE BETRACHTUNGEN

Um sich mit diesem komplexen Problemfeld mit weltweiter Bedeutung zu
beschaftigen, ist es erforderlich, einige Begriffe dieses Themenbereiches zu
definieren und gegeneinander abzugrenzen. Umso wichtiger erscheint dies,
da z.T. durch Ubersetzungen oder unterschiedliche Definitionsinhalte Ab-
grenzungsprobleme existent sind und eine einheitliche internationale No-
menklatur fehlt. So soll zunachst eine allgemeine Basis fiir die weitere Arbeit
geschaffen werden.

2.1 Arzneimittel

In Deutschland ist eine Legaldefinition des Begriffes Arzneimittel in § 2 AMG
zu finden, die sich seit 2009 an den europarechtlichen Vorgaben der Richtli-
nie 2004/28/EG orientiert'®. GemaB § 2 Abs. 1 AMG sind Arzneimittel:
,Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linde-
rung oder zur Verhitung menschlicher oder tierischer Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder
einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden kénnen, um
entweder
a. die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, im-

munologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen oder

b. eine medizinische Diagnose zu erstellen.*

Die Arzneimittel kbnnen nach dieser Legaldefinition den GruppenPrasenta-
tionsarzneimitteloder Funktionsarzneimittel zugeordnet werden, wobei auch

eine Zuordnung zu beiden Gruppen méglich ist'®.

'3 Vgl. Weber, Klaus: Betaubungsmittelgesetz — Arzneimittelgesetz — Kommentar, 4. Aufl.,
Minchen, C.H. Beck Verlag, 2013, AMG, Einleitung, Rdnr. 4.

'* Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz: § 2 Abs. 1 AMG, http:/www.
gesetze-im-internet.de/amg_1 976/__2.html, Zugriff am 01.02.2014.

> Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 65.
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Prasentationsarzneimitteln wurden friher als Heilmittel bezeichnet. Sie mus-
sen zur Heilung, Linderung oder Verhitung von Krankheiten bestimmt sein,
die Geeignetheit des Mittels, eine solche Funktion inne zu haben, ist uner-
heblich™®.

Bei Funktionsarzneimittelnwird dagegen auf die Wirkung, die ein Arzneimittel
im oder am menschlichen Kérper entfaltet, abgestellt. Hierdurch ist eine Ab-
grenzung zu u.a. Giften oder Arbeitsstoffen wie Verdinnern erforderlich,
denn auch diese wirken auf den menschlichen Kérper. Nicht ganz unstrittig
wird flr die Abgrenzung von Funktionsarzneimitteln zu solchen anderen Stof-
fen auf die allgemeine Verkehrsanschauung und den Zweck des AMG abge-
stellt'’. Ein Stoff wie ein Verdiinner, der zwar eine Wirkung auf den mensch-
lichen Korper entfaltet, aber nach allgemeiner Verkehrsanschauung nicht als

Arzneimittel anzusehen ist, stellt dann kein Funktionsarzneimittel dar.

Im hier nicht zitierten § 2 Abs. 2 AMG werden die fiktiven Arzneimittel als Er-
weiterung des Schutzzwecks der Norm den Arzneimitteln i.S.d. Abs. 1 zuge-
rechnet. Bei den fiktiven Arzneimitteln handelt es sich zumeist um zusam-

mengesetzte Produkte, vornehmlich Pflaster'®.

In § 2 Abs. 3 AMG werden bestimmte Produkte, u.a. Lebensmittel, kosme-
tische Produkte und Medizinprodukte, vom Arzneimittelbegriff abgegrenzt.
Die Abgrenzung des Produktes Lebensmittel ist insofern relevant, als damit
auch Nahrungserganzungsmittel aus dem Anwendungsbereich des AMG
fallen', auf die im Rahmen dieser Arbeit nicht eingegangen werden soll.

Im Weiteren werden im AMG in Art. 3 der Stoffbegriff und in Art. 4 weitere
Begriffe wie Fertigarzneimittel definiert.

Eine Zulassung von Arzneimitteln erfolgt geman § 13 AMG Uber eine Bewer-
tung der Qualitat des Arzneimittels durch die Zulassungsbehérde. Spatere

% vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 26, 27.
" Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 36-46.
'® Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 66, 67.
¥ Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 68, 69.
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Produktionen missen der Qualitdt des durch die Zulassungsbehérde zuge-

lassenen Produktes entsprechen®.

Die Abgabe von Arzneimitteln an Patienten richtet sich nach dem jeweiligen
Produktstatus des Arzneimittels. Hierbei wird zwischen verschreibungspflich-
tigen, apothekenpflichtigen und freiverkduflichen Arzneimitteln unterschie-
den®'. Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind geman § 48 AMG solche,
die zur Abgabe an den Patienten einer schriftlichen Anweisung eines Arztes
bediirfen®. Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind immer auch apothe-
kenpflichtig?®. Von der Apothekenpflicht befreit, also freiverkaufliche Arznei-
mittel sind dagegen in §§ 44 und 45 AMG definiert. Es handelt sich im We-
sentlichen um solche Arzneimittel, die bei Gebrauch keine erheblichen Risi-

ken beflrchten lassen®.

Die Legaldefinition des Begriffes Arzneimittel gilt auf deutschem Bundesge-
biet. Relevant ist diese insbesondere flir das Inverkehrbringen von Arzneimit-
telfélschungen. Da Arzneimittel in Deutschland nach dem Produkistatus zu-
meist apothekenpflichtig sind, muss eine Arzneimittelfédlschung in Deutsch-
land vor Abgabe an Apotheken in die legale Vertriebskette eingebracht sein.
Ansonsten kénnen Arzneimittelfalschung nur tber die illegale Vertriebskette
an Patienten vertrieben werden. Eine Ausnahme hiervon kann auBBer bei den
freiverkauflichen Arzneimitteln nur eine selbst Arzneimittelfalschungen her-
stellende oder vertreibende Apotheke sein. Eine Sonderstellung nehmen die
Onlineapotheken ein,auf die im Folgenden unter Punkt 6.2genauer einge-

gangen wird.

2.2 Der Begriff der Arzneimittelfalschung

Die Definition des Begriffes Arzneimittelfalschung ist weitaus schwieriger.

Besonders problematisch ist, dass bislang international keine einheitliche

20 vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 2, Rdnr. 3.

2 vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 43, Rdnr. 1.

22 \/gl. Weber, a.a.0., AMG, § 43, Rdnr 4. § 48, Rdnr. 1, 8.
2 vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 43, Rndr. 5.

2 Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 43, Rndr. 6.
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Sprache, keine einheitliche Definition des Begriffesexistiert”>.Das Thema
Arzneimittelfalschungen hatinternationale Bedeutung. Pharmaunternehmen
produzierenArzneimittel ggf.in verschiedenen Staaten und die einzelnen In-
haltsstoffe kénnen in wieder anderen Staaten produziert oder hergestellt
werden?®. Siesind global ausgerichtetund vertreiben ihre Produkte weltweit.
Hierzu haben Pharmaunternehmensowohl die Produktion als auch denVert-
rieb entsprechend ausgerichtet.

Eine Definition des Begriffs Arzneimittelfalschung mussdaher auf die unter-
schiedlichen Staatssysteme, Sprachen und rechtlichen Regelungen Riuick-
sicht nehmen bzw. sich mit diesen auseinander setzen. Wahrend z.B. das
Fact Sheet der WHO angibt, dass Arzneimittelfdlschungen in Argentinien
kein Verbrechen darstellen®’,besteht nachBuckley und Gostindagegen die
Méglichkeit, fir das Féalschen von Arzneimitteln in ArgentinienHaftstrafen von
bis zu zehn Jahreoder Geldstrafen bis zu einer H6he von 15.000 USD zu
verhangen®. In Deutschland ist das Herstellen und Inverkehrbringen einer
Arzneimittelfalschung nach § 8 Abs. 2 AMG in Verbindung mit § 95 Abs. 1
Nr. 3a Alt. 2 AMG strafbar.

Schonfiir den Begriff der Falschung werden sowohl in Deutschland als auch
international unterschiedlichste Begriffe verwendet und es finden sich ver-
schiedene Definitionen mit unterschiedlichen Reichweiten®. So ist es nicht
verwunderlich, dass sich diese Begriffs- und Definitionsvielfalt auch bei dem
Begriff Arzneimittelfalschung zeigt.

In der Uberwiegend englischsprachigenLiteratur zu Arzneimittelfalschungen

werden die Begriffe ,counterfeit®, falsified, ,adulterated® ,spurious®, ,falsely-

ygl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1693.

#y/gl. Tremblay, Michael: Medicines Counterfeiting is a Complex Problem — A Review of Key
Challenges Across the Supply Chain, in Current Drug Safety, Heft 1, Sharjah U.A.Eu.a.,
Bentham Science Publishers, 2013, S. 43.

#\igl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275 — Medicines — Spurious/Falsely-
Labelled/Falsified/Counterfeit (SFFC) Medicines, 2012, http://www.who.int/mediacentre/
factsheets/fs275/en/index.html, Zugriff am 02.12.2013.

28VgI. Buckley, Gillian J. / Gostin, Lawrence O., a.a.0., Washington DC USA, The National
Academies Press, 2013, http://www.nap.edu/catalog.php?record_id=18272, Zugriff am
21.01.2014, S. 182.

®ygl. Schneider, Michael / Stephan, Martin J.: Piraterie, Imitation, Falschung — Ansétze zur
Definition, in Barske, Heiko et al. (Hrsg): Digitale Fachbibliothek Innovationsmanagement,
Dusseldorf, Symposion Publishing GmbH,2005, http://www.symposion.de/kapitel36180101_
WERK7001002.html, Zugriff am 07.01.2014, S. 1.
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labelled“ und ,substandard” benutzt. Die jeweiligen Begriffe werden in unter-
schiedlichen Staaten genutzt und auch unterschiedlich definiert. Ubersetzt,
nicht definiert werden kann ,counterfeit” als Falschung oder Nachahmung,
Jalsified” als geféalscht, ,adulterated“ als gefélscht, ,spurious® als nachge-
macht oder unberechtigt, ,falsely-labelled” als falschlich gekennzeichnet und
,substandard® als nicht den Qualitdtsanforderungen gentigend. Aber auch
andere Ubersetzungen sind méglich.Offensichtlich ist jedoch, dass sich die
Bedeutungen der Begriffe sowohl im Englischen als auch in der deutschen
Ubersetzung stark ahneln. Da weltweit eine Vielzahl von Definitionen und
Begriffen flr den deutschen Begriff Arzneimittelfédlschung existieren, ist es im
Sinne dieser Arbeit, die Begriffe ,counterfeit”, ,substandard“ und ,falsi-

fied“genauer zu definieren und voneinander abzugrenzen.

2.2.1 ,counterfeit”

Am weitesten verbreitet und bereits seit 1985 im Bezug zu Arzneimittelfal-
schungen genutzt, ist der englische Begriff ,counterfeit®. Die Definition die-
ses Begriffes hat sich Uber die Jahre verandert und war stark von der Dis-
kussion um das Recht auf geistiges Eigentum bestimmt®'.

Diskussionen um das Recht des geistigen Eigentums im Arzneimittelbereich-
entbrennen zumeist zwischen Entwicklungs- und Industrielandern®. Die
Entwicklungslander fordern und forderten meist, dass VerstdBe gegen das
Recht des geistigen Eigentums (Intellectual Property Rights — IP Rights) nicht
automatisch unter den Begriff ,counterfeit” fallen. Neben der Bedeutung einer
Arzneimittelfalschung ist diese Bedeutung des Begriffes ,counterfeit” durch
das TRIPS Abkommen,das Abkommen zum Schutz des geistigen Eigen-

%y/gl. World Health Organization: General Information on Counterfeit Medicines — Definition,
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/overview/en/, Zugriffam05.02.2014.

31VgI. Attaran, Amir et al.. How to achieve international action on falsified and substandard
medicines, in BMJ, 2012, http://www.bmj.com/highwire/filestream/614645/field_highwire_
article_pdf/0/bmj.e7381, Zugriff am 14.02.2014, S. 1; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 17.

®\/gl. Guarnieri, Franck / Przyswa, Eric: How Can We Fight Drug Counterfeiting, in Paris
Tech Review, 2012, http://www.paristechreview.com/2012/07/04/drug-counterfeiting/, Zugrif-
fam 14.02.2014.
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tums® aus dem Jahr 1994, entstanden®*.Das TRIPS Abkommen soll einen
Mindeststandard schaffen, sowohl Betriebsgeheimnisse und Patentinhaber
schitzen als auch diese in die Lage versetzen, mit ihren Patenten Handel zu
treiben. Das TRIPS Abkommen gilt seit 1996 fir die Industrienationen und
seit 2006 auch fur die am wenigsten entwickelten Lander. Eine Ausnahme
bilden hierbei die Pharmapatente, die erst ab 2016 unter das TRIPS Ab-
kommen fallen sollen. Die Pharmapatente stellen auch den gréBten Streit-
punkt beim TRIPS Abkommen dar, denn lange sperrten sich die Industriena-
tionen vor Zwangslizenzen, also einer kostenginstigeren Herstellung noch
unter Patentschutz stehender Produkte unter der Voraussetzung eines all-
gemeinen 6ffentlichen Interesses. 2005 wurde bei der World Trade Organiza-
tion (WTO) Ministerkonferenz bestatigt, dass Zwangslizenzen auch grenz-
Ubergreifend gultig sind, also kostengtinstige Pharmaprodukte in nicht selbst
produzierende Lander importiert werden kénnen. Mit dieser Vereinbarung
wurde die Gesundheit Uber das Recht auf geistiges Eigentum gestellt und
zwar in der Form, dass eben gewisse Ausnahmen von Patentrechten még-
lich sind. Trotz dieser Ausnahmeregelung zu patentgeschitzten Produkten
eskalierte die Situation im Jahr 2001, als 39 Pharmaunternehmen Sidafrika
wegen eines Gesetztes, das die Produktion von patentgeschitzten HIV Arz-
neimitteln erlaubte, verklagten®. Im Weiteren wurden in den Jahren 2008
und 2009 u.a. auch in Deutschland wiederholt Arzneimittellieferungen sicher-
gestellt, die Europa im Transitbereich passierten, um zunachst etwaige Ver-
stdBe gegen das Recht auf geistiges Eigentum zu priifen®.

Auch viele sich unterscheidende, nationale Definitionen oder Richtlinien nut-
zen den Begriff ,counterfeit“*’. Und auch hierbei fihrt die Nutzung des Be-

% vgl. Bundesministerium fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung: Das Ab-
kommen zum Schutz des geistigen Eigentums (TRIPS), o.J., www.bmz.de/de/
was_wir_machen/themen/wirtschaft/welthandel/welthandelssystem/TRIPS.html, Zugriff am
20.01.2014; Weigmann, Katrin: ElixirsofDeath, in EMBO reports, Heft 7, London et al., Natu-
re Publishing Group, 2013, S. 598.

#Vgl. Weigmann: a.a.0., S. 598.

®yqgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 20.

36Vg|. Weigmann: a.a.0.,S. 598; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 20, 21.

ygl. Clift, Charles: Combating Counterfeit, Falsified and Substandard Medicines — Defining
the Way Forward?, Chatham House (Hrsg), 2010, http://www.chathamhouse.org/
sites/default/files/public/Research/Global%20Health/1110bp_counterfeit.pdf,  Zugriff —am
14.02.2014, S. 4.
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griffs zu Diskussionen, wie sich beispielhaft an einer Aussage des Richters
NumbiNgugi aus Kenia im April 2012 darstellen lasst. Richter NumbiNgugi
bewertete dabei den kenianischen Anti-Counterfeit Act aus dem Jahr 2008%
S0, dass dieser ausschlieBlich das Recht auf geistiges Eigentum schitze und
nicht die Bevdlkerung vor qualitatsniedrigen Arzneimitteln bzw. Arzneimittel-

falschungen®.

Die WHO nutzte und nutzt den Begriff ,counterfeit* im Zusammenhang zu
Arzneimittelfalschungen, wobei sich die Definition des Begriffes Uber die Jah-
re verandert hat. Im Jahr 1992 definierte die WHO ,counterfeit” Arzneimittel
als solche, die wissentlich und betrligerisch in Bezug auf Identitat oder Her-
kunft falsch gekennzeichnet wurden’. Dies umfasste Produkte, die korrekte,
falsche, keine oder falsche Mengen der Inhaltsstoffe enthielten und auch ge-
falschte Verpackungen*'. Diese Definition veranderte die WHO im Jahr 2006
minimal. Sie flihrte zusatzlich an, dass ,counterfeit® Arzneimittel einen Teil-
aspekt von ,substandard“ Arzneimittel seien*?. 2011 stellte die WHO die Be-
grifflichkeiten um undbenennt nun sogenannte ,SFFC*, also spurious/falsely-
labelled/falsified/counterfeit Arzneimittel. Diese ,SFFC* definiert die WHO
erneut als Arzneimittel, die wissentlich und betrligerisch in Bezug auf Identi-
tat oder Herkunft falsch gekennzeichnet wurden und gibt an, dass die In-
haltsstoffe solcher Arzneimittel unzuverlassig und die Quelle der Arzneimittel

unbekannt sind®.

Eine klare Abgrenzung von Arzneimittelfalschungen zu Versté3en gegen das
Recht auf geistiges Eigentum erfolgt bei der WHO bislang nicht.

®Dieser ist unter http:/infojustice.org/wp-content/uploads/2012/04/Kenya-AC2008.pdf ein-
sehbar.

¥ygl. Tremblay,Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 46.

*0Vgl. World Health Organization: Counterfeit medicines — Fact Sheet Revised, 2006, http://
www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/ImpactF_S/en/, Zugriff am 02.12.2013;
Clift, a.a.0., S. 14.

*'Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 34.

*2\/gl. Harper, Jonathan: Counterfeit Medicines and Pharmaceutical Crime in Europe — ‘Invi-
sibility, Biohazard and System Failure’, in The Stockholm Network (Hrsg): Coincidence or
Crisis - Prescription medicine counterfeiting, 2006, http://counterfeiting.unicri.it/docs/Coinci
dence%200r%20Crisis.pdf, Zugriff am 14.02.2014, S. 3; Buckley / Gostin, a.a.O., S. 34.
*Vgl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.O..
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Inzwischen wird u.a. von Tremblaywie auch Buckley und Gostindie Ansicht
vertreten, dass unter den Begriff ,counterfeit” rein VerstéBe gegen das Recht
auf geistiges Eigentum gefasst werden sollten** und der Begriff ,falsified"
getrennt vom Begriff ,,counterfeit betrachtet werden sollte.

Die Konsumenten von Arzneimitteln kénnen die Qualitat eines Arzneimittels
nicht feststellen. Aus diesem Grund sind Institutionen fir eine Qualitatsiber-
wachung von Arzneimitteln zusténdig. In Europa erfolgt eine solche Quali-
tatsiiberwachung Uber das European Directorateforthe Quality ofMedicine-
sandHealthCare (EDQM). Bei Arzneimittelfdlschungen handelt es sich haufig
auch um VerstéBe gegen das Recht auf geistiges Eigentum. Eine Trennung
der Begriffe istsinnvoll, dabei der Qualitatskontrolle nicht VerstéBe gegen das
Recht auf geistiges Eigentum untersucht werden, dies ist Aufgabe von Ge-

richten®.

Diese Arbeit setzt sich mitdem Kernbereich von Arzneimittelféalschungen und
damit indirekt mit dem Grundrecht auf Leben und Gesundheit auseinander.
Verst6Be gegen das Recht auf geistiges Eigentum sollen hier nicht weiter
betrachtet werden. Daher soll hier der Begriff Arzneimittelfalschung keine
VerstdBe gegen das Recht auf geistiges Eigentum umfassen und muss vom
Begriff ,counterfeit“ abgegrenzt werden. Allerdings findet sich der Begriff
scounterfeit® mit der Bedeutung Arzneimittelfalschung in der fast ausschlief3-
lich englischen Literatur, insbesondere bei Literatur, die drei bis vier Jahre alt
oder alter ist. Der Begriff ,counterfeit” wird in dieser Arbeit entsprechend der
Nutzung in ausgewerteter Literatur angefihrt, auch wenn der Begriff Arznei-
mittelfalschung im Sinne dieser Arbeit anders definiert wird.

2.2.2 ,substandard”

EineAbgrenzung des Begriffes Arzneimittelfalschung zu dem Begriff,sub-
standard“ Arzneimittel, also solchen, die unterhalb bestimmter (ggf. nationa-

ler) Spezifikationen liegen, ist erforderlich. Der Begriff ,substandard® ist in der

*Vgl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1693; Tremblay,Medicines Counterfeiting is a
Complex Problem,a.a.O., S. 43; Amtsblatt der Européischen Union, L 174/74, a.a.O..
45Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 22.
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Literatur deutlich weniger umstritten als der Begriff ,counterfeit”. So definiert
die WHO ,substandard“ Arzneimittel als solche, die nationalen Qualitadtsan-
forderungen nicht gentigen. Bis zum Jahr 2009 stellte die Definition nicht auf
nationale Qualitatsanforderungen, sondern auf Pharmacopeias, beispielhaft
auf das deutsche oder europdische Arzneibuch ab. Die Umstellung auf natio-
nale Qualitatsanforderungen birgt zwar die Gefahr, dass dadurch eventuell
auch inadaquate Qualitatsanforderungen fir Arzneimittel Geltung erhalten,
allerdings vereinfacht eine solche Definition die Anwendung und Nutzung des

16, Viele Lander verweisen bei der Fest-

Begriffes ,substandard® Arzneimitte
legung ihrer Qualitatsanforderungen auf das britische, das amerikanische
oder europdische Arzneibuch?’, so dass dies die Gefahr inadaquater Quali-

tatsanforderungen reduziert.

Das Problem von ,substandard“ Arzneimitteln liegt darin, dass diese Ge-
sundheit und Leben von Patientendurch ihre zu geringen Qualitatsstandards
gefahrden kénnen*®. ,Substandard“ Arzneimittel werden z.B. in legal produ-
zierenden Pharmaunternehmen hergestellt, wenn diese gute Herstellungs-
praktiken, GoodManufacturing Practice (GMP), also Vorgaben zur Qualitats-
sicherung bei der Produktion, nicht einhalten oder die Einhaltung solcher
Qualitdtsanforderungen weder staatlich noch betrieblich kontrolliert wird®.
Des Weiteren kénnen Arzneimittel nicht den Qualitatsanforderungen ent-
sprechen, wenn gute Vertriebspraktiken,Good Distribution Practice (GDP),
nicht eingehalten werden, also die Qualitat des Vertriebs, nicht den erforder-
lichen Anforderungen entspricht.,Substandard“ Arzneimittel treten also haufig
als Folge vonMangeln bei der Qualitatskontrolle auf, was durch eine Verbes-
serung der Qualitatssicherung bzw. der staatlichen Regelungen zur Quali-
tatssicherung bereits verringert werden kdnnte. ,Substandard“ Arzneimittel
kénnen im Regelfall bei Feststellen des zu geringen Qualitatsstandardsdurch
den Hersteller anhand der jeweiligen Chargennummerriickgerufen werden.

46Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 24.

47Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 24.

48VgI. Tremblay,Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 52.

49VgI. Weigmann: a.a.0., S. 599;Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem,
a.a.0., S. 52; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 25.

%Vgl. Weigmann: a.a.0.,S. 597, 599.
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Arzneimittelfalschungen entsprechenzumeist nicht den Qualitadtsanforderun-
gen, stellen haufig also auch ein ,substandard“ Arzneimittel dar.

2.2.3 | falsified”

Die Definition des Begriffes ,falsified” Arzneimittel liegt nahe an der Definition
des Begriffes ,counterfeit”. Das Komitee des Institute ofMedicine (IOM), eine
im Jahr 1970 gegriindete unabhangige, gemeinnitzige Organisation, die sich
mit Gesundheitsfragen auseinander setzt und den ,National Academies” mit
Sitz in den USA angehért®, definiert ,falsified“ Arzneimittel als solche, die
falschlich eine bestimmte Produktidentitdt oder eine Produktherkunft bzw.
einen Hersteller oder beides nennen®?.Es handelt sich bei den Herstellernvon
Jfalsified® Arzneimitteln daher nicht um legal produzierende, registrierte
Pharmaunternehmen oder Vertriebe. Ein weiterer Unterschied zu ,substan-
dard“ Arzneimitteln liegt darin, dass ,falsified“ Arzneimittel absichtlich féalsch-
liche ldentitdten oder Urspriinge angeben, wahrend man bei ,substandard*
Arzneimitteln eher von einer fahrldssigen und nicht absichtlichen Falschpro-

duktion sprechen muss®°.

Das Europaische Parlament definiert in der Richtlinie 2011/62/EU vom
08. Juni 2011 den Begriff ,counterfeit®, aber auch den Begriff ,falsified®. In
Art. 1 Nr. 1.c) der Richtlinie 2011/62/EU wird festgelegt, dass Art. 1 der Richt-
linie 2001/83/EG dahingehend geéndert wird, dass die Nummer 33 angefligt
wird. Danach liegt ein ,falsified Arzneimittel, ein gefélschtes Arzneimittel vor,
wenn:

- ,seine Identitat, einschlieBlich seiner Verpackung und Kennzeichnung,
seines Namens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche
Inhaltsstoffe, einschlieBlich der Arzneitrdgerstoffe und des Gehalts
dieser Inhaltsstoffe,

- seine Herkunft, einschlieBlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunfts-
land und Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen oder

'Vgl. Institute of Medicine: About the IOM, www.iom.edu/About-IOM.aspx, Zugriff am
01.02.2014.

*2V/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 25, 29.

*%Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 25.
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- seine Herkunft, einschlieBlich der Aufzeichnungen und Dokumente in
Zusammenhang mit den genutzten Vertriebswegen*

gefalscht wurden®.

Die Richtlinie weist unter Punkt (5) ausdrlcklich darauf hin, dass der Begriff
,gefalschtes Arzneimittel vom illegalen Arzneimittel, insbesondere einem
solchen, das gegen das Recht auf geistiges Eigentum verstéBt, zu unter-
scheiden ist®. In der englischsprachigen Version der Richtlinie wird auf den
Unterschied zwischen den Begriffen ,counterfeit* und ,falsified* hingewiesen,
wobei unter falsified“ nur Arzneimittelfalschungen zu verstehen seien und
der Begriff ,counterfeit® VerstéBe gegen das Recht auf geistiges Eigentum

umfasse®.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln, die nicht den Qualitdtsanforderungen gend-
gen, handelt es sich bei ,falsified“ Arzneimitteln, bei Arzneimittelfalschungen

im eigentlichen Sinne um Produkte von kriminellen Handlungen®”.

2.2.4 Arzneimittelfélschung im Sinne dieser Arbeit

Eine Definition des Begriffes Arzneimittelfalschung sollte sich an den oben
definierten englischen Begriffen orientieren, insbesondere an dem Begriff

Jfalsified”.

Im deutschen Recht wird der Begriff Arzneimittelfélschung in § 4 Abs. 40
AMG definiert. Ein solches ist hiernach:
»ein Arzneimittel mit falschen Angaben Uber
1. die Identitat, einschlieBlich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung,
seiner Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf ei-
nen oder mehrere Bestandteile, einschlieBlich der Hilfsstoffe und des

Gehalts dieser Bestandteile,

> Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 4, 5, Art. 1 Abs. 1c.

°° Vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 1, Punkt (5).

*®Vgl. European Commission: Memo/11/91 — Q&A — Directive on falsified medicines, 2011,
http://europa.eu/rapid/press-release_ MEMO-11-91_en.pdf, Zugriffam 13.11.2013, S. 1.
Vgl. Weigmann: a.a.0.,S. 599; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 137.
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2. die Herkunft, einschlieBlich des Herstellers, das Herstellungsland, das
Herkunftsland und den Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen oder den Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebs-
weg. 8

Arzneimittelfalschungen treten in verschiedenen Erscheinungsformen auf®®.
Unter die Nr. 1 des § 4 Abs. 40 AMG fallen solche Arzneimittelfalschungen,
die falsche oder keine Wirkstoffe oder eine falsche Wirkstoffmenge enthalten
oder deren Verfallsdatum verlangert wurde. Die Nr. 2 bezieht sich auf Pro-
dukte, die falsche Angaben zum Herkunftsland machen und die Nr. 3 auf fal-
sche Angaben bezliglich des Vertriebsweges. Nicht erforderlich nach dieser
Definition ist, dass eine tatsachliche Qualitatsminderung oder Gefahr flr Pa-
tienten vorliegen muss®®.Eine tatsachliche Qualitatsminderung oder eine Pa-
tientengeféahrdung sind wie im Weiteren veranschaulicht, nicht notwendiger-
weise gegeben. Eine Arzneimittelfalschung ist damit unabhangig von ihrer
Qualitat strafbar.

Diesen rechtlichen Definitionen und dem Dargelegten folgend, kann eineArz-
neimittelfalschung zwar auch einenVersto3 gegen das Recht auf geistiges
Eigentum darstellen, entscheidend ist aber, dasssie hinsichtlich ihrer Identi-
tat,ihrer Herkunft oder ihres Vertriebsweges absichtlich falsch gekennzeich-
net ist®'.

In allen Féllen von Arzneimittelfélschungen ist die Herkunft des Arzneimittels

t62

und die Zusammensetzung der Inhaltsstoffe unbekannt®™. Neben den bereits

genannten Abweichungen vom Originalprodukt kbnnen Arzneimittelfalschun-

8 Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz: § 4 Abs. 40 AMG,

http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__4.html, Zugriff am 11.02.2014.

% Vgl. Schubert-Zsilavecz, Manfred: Gefahr durch Gefalschte Arzneimittel — So kénnen sich
Verbraucher schltzen, Pressekonferenz Berlin, 11.06.2008, http://www.abda.de/fileadmin/
assets/Pressetermine/2008/04_Tda_2008/PK_TdA_Praesentation_Schubert-Zsilavecz.pdf,
Zugriff am 01.02.2014, Folie 7; World HealthOrganization: Fact Sheet No. 275, a.a.0..

% vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 4, Rdnr. 130-133.

®' vgl. Schubert-Zsilavecz, a.a.0., Folie 7.

®2Vgl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.0..
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gen sowohl giftige Inhaltsstoffe als auch Verunreinigungen enthalten®, was
das gesundheitsschadliche Potential steigert.

Da die Strafbarkeit unabhdngig von der Qualitat der Arzneimittelfalschung ist,
kénnte angefuhrt werden, dass mit der Strafnorm doch der Hersteller, das
Recht auf geistiges Eigentum und nicht der Patient geschitzt werden solle.
Hiergegen spricht, dass Arzneimittelfalschungen sich dadurch auszeichnen,
dass sie ihren eigentlichen Hersteller nicht erkennen lassen. Solche Herstel-
ler sind zumeist nicht registriert und massen sich daher nicht an Produktions-
vorschriften oder andere Regelungen halten. Die Einhaltung von GMP oder
GDP kann entsprechend auch nicht kontrolliert werden. Wird die Qualitat ei-
nes Arzneimittels nicht kontrolliert, stellt dies ein Risiko fur Patienten dar.
Hiernach ist Schutzzweck der Norm der Schutz des Patienten.

2.3 Gefalschter Wirkstoff

Eine Arzneimittelfalschung kann auch entstehen, wenn gefélschte Wirkstoffe
bei der Produktion heran gezogen werden. § 4 Abs. 41 AMG enthélt eine
Legaldefinition des Begriffes ,gefalschter Wirkstoff“. Ein solcher liegt danach
vor, wenn die Kennzeichnung nicht den tatséchlichen Inhalt angibt oder die
Begleitdokumentation nicht alle beteiligten Hersteller und eingebundenen

Vertriebe auffuhrt.

3 STRAFRECHTLICHE WURDIGUNG

Die Falschung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen, deren Inverkehrbringen
und auch das Handeltreiben mit diesen kdnnen unterschiedliche Strafnormen
im AMG und StGB erflllen.

3.1 AMG

Die Definition des Begriffes Arzneimittelfdlschung wurde erstmals im Jahr
2004 mit dem zwélften Anderungsgesetz zum AMG a.F. in dieses aufge-

63 Vgl. Emmerich, Martin: lllegale Arzneimittel, in Die Kriminalpolizei, 2011, http://www.
kriminalpolizei.de/ausgaben/2011/maerz/detailansicht-maerz/artikel/illegale-arzneimittel.html,
Zugriff am 14.02.2014; Schubert-Zsilavecz, a.a.O., Folie 7.
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nommen. Bis dahin wurde das Falschen von Arzneimitteln strafrechtlich als
VerstoB gegen das Markenrecht verfolgt®. Damit handelte es sich bis 2004

um ein sogenanntes Antragsdelikt®

. Allerdings konnte gemai § 8 Abs. 1
Nr.1 AMG a.F. eine Arzneimittelfalschung strafrechtlich verfolgt werden,
wenn eine solche eine mehr als medizinisch vertretbare schadigende Wir-
kung hatte oder eine erhebliche Qualitdtsminderung aufwies®. Die in § 8
Abs. 1 Nr. 1 AMG a.F. enthaltene Legaldefinition des Begriffes Arzneimittel-
falschung wurde im Jahr 2012 an die Richtlinie 2011/62/EU angepasst und in

den § 4 Abs. 40 AMG Uberfiihrt®’.

Bei den Straftatbestdnden des AMG handelt es sich im Regelfall um abstrak-
te Gefahrdungsdelikte. Dies bedeutet, dass eine konkrete Beeintrachtigung
eines Rechtsguts wie der Gesundheit gerade noch nicht eingetreten sein
muss und die strafrechtliche Norm dennoch erfilllt sein kann®®.Es handelt
sich beim AMG um sogenanntes Stoffrecht. Fir den Schuldumfang und die
Strafbarkeit sind Eigenschaften von Stoffen, die Mengen und konkreten Zu-

t69

sammensetzungen relevant®™ und nicht der Eintritt eines bestimmten Scha-

dens far ein Rechtsgut.

Nach § 8 Abs. 2AMG in Verbindung mit §95 Abs. 1 Nr. 3a Alt. 2 AMG ist das
Herstellen, Inverkehrbringen und auch Handeltreibenvon Arzneimittelfal-
schungen oder gefalschten Wirkstoffen verboten und strafbar. Ein konkreter
Erfolg, also eine Gesundheitsschadigung bei einem Patienten oder auch der
Eintritt des Todes ist flr die Strafbarkeit nach § 8 Abs. 2 AMG in Verbindung
mit § 95 Abs. 1 Nr. 3a Alt. 2 AMG nicht erforderlich. Tatbestandsmerkmale

64 Vgl. Sirmann, Heike: Arzneimittelkriminalitdt — ein Wachstumsmarkt? — Eine explorative
Untersuchung aus polizeilicher Sicht, KéIn, Wolters Kluwer Deutschland GmbH, 2007, S. 13.
% Siehe Rechtslexikon.net: Antragsdelikt, www.rechtslexikon.net/d/antragsdelikt/antrags
delikt.html, Zugriff am 01.02.2014: Antragsdelikte werden, auBBer eine Strafverfolgung ist im
offentlichen Interesse, nur auf Antrag des Geschéadigten durch die Strafverfolgungsorgane
verfolgt.

% vgl. Stirmann, a.a.0., S. 13, 14.

67 Vgl. Deutscher Bundestag: Gesetzesentwurf der Bundesregierung — Entwurf eines Zwei-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BT-Drs.
17/9341, 2012, http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/093/1709341.pdf, Zugriff am
01.02.2014, S. 8, 48; Weber, a.a.0., AMG, § 4, Rdnr. 129.

%8 Vgl. Weber, a.a.0., AMG, Vor §§ 95 ff, Rdnr. 8.

% vgl. Weber, a.a.0., AMG, Vor §§ 95 ff, Rdnr. 16.
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stellen neben den Tathandlungen Herstellen, Inverkehrbringen und Handelt-
reiben, die geman § 8 Abs. 2 AMG verbotenen Arzneimittelfalschungen und
gefalschten Wirkstoffe dar, die in § 4 Abs. 40 und Abs. 41 AMG ihre Legalde-
finition finden (siehe oben Punkt 2.2.4 und 2.3).

In § 95 Abs. 3 S. 2 Nr. 1 und Nr. 3 AMG werden besonders schwere Félle
von Arzneimittelfalschungen anhand von Regelbeispielen und in § 95 Abs. 3
S. 1 ein besonders schwerer Fall unter Strafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren gestellt. Es handelt sich bei dieser Regelung nicht um einen Qualifi-

kationstatbestand, sondern um eine Strafzumessungsregel”

. Die Regelbei-
spiele umfassen eine konkrete Gefahr fur die Gesundheit einer groBen Zahl
von Menschen (Nr. 1 a),die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi-
gung an Koérper oder Gesundheit eines Menschen (Nr. 1 b), die Erlangung
eines groB3en Vermdgensvorteils aus Eigennutz (Nr. 1 ¢) oder Arzneimittelfal-
schungen oder gefalschte Wirkstoffe, diegewerbs- oder bandenmafig her-
gestellt oder inverkehrgebracht werden (Nr. 3). Bei Nr. 3 fehlt das in § 95
Abs. 1 Nr. 3a Alt. 2 AMG vorhandene Tatbestandsmerkmal des Handeltrei-
bens. Eventuell muss in solchen Fallen auf den besonders schweren Fall in
S. 1 zuriick gegriffen werden’'. Das Vorliegen eines besonders schweren
Falles i.S.d. S. 1 ist nach einer Gesamtwurdigung des Falles im Einzelfall zu
entscheiden’. Dies kdnnte beispielhaft das gewerbsméaBige Handeltreiben
mit Arzneimittelfédlschungen betreffen, wenn diese nicht unter S. 2 Nr. 3 fal-

len.

Bei den Straftatbestdnden des § 95 AMG handelt es sich nicht um Verbre-
chen i.S.d. § 12 StBG". Der Versuch ist gemaB § 95 Abs. 2 AMG strafbar
und Fahrlassigkeit wird gemaf § 95 Abs. 4 AMG unter Strafe gestellt.

3.2 StGB

Neben den Straftatbestdnden des AMG kdnnen auch diverse Straftatbestan-
de des StBG Anwendung finden. Bei diesen handelt es sich zumeist um

70 Vgl. Weber, a.a.0., AMG, Vor § 95, Rdnr. 428.
""'Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 95, Rdnr. 453.

2 Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 95, Rdnr. 457.

"% Vgl. Weber, a.a.0., AMG, § 95, Rdnr. 4.
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konkrete Gefahrdungsdelikte wie § 211 StGBMord (Heimtlicke, niedere Be-
weggrinde), § 212 StGBTodschlag, §§ 223ff StGBKbérperverletzung oder
auch § 263 StGB Betrug. Des Weiteren kénnen aber auch § 314 StBG ge-
meingefahrliche Vergiftung oder § 330 a StBG schwere Gefahrdung durch
Freisetzung von Giften als abstrakte Gefahrdungsdelikte einschlagig sein.
Eine Schwierigkeit bei den Delikten Mord, Todschlag und Kérperverletzung
besteht darin, die Kausalitat der Einnahme des Arzneimittels zur jeweiligen
Folge nachzuweisen. Der Nachweis,dass die fehlende Einnahme des richti-
gen Arzneimittels eine Verbesserung des Gesundheitszustandes verhindert
hat, ist schwer zu fihren. Eine Subsumtion eines solchen Sachverhaltes un-
ter die Begriffe der Koérperverletzung oder Gesundheitsschadigung i.S.d.
§223 StGBkonnte daher nur schwer zu leisten sein.

Bei der Bekédmpfung des illegalen Arzneimittelhandels fehlen, wie bei der
Problematik der Definition des Begriffes Arzneimittelfalschung bereits ange-
deutet, international vereinheitlichte Normen. Normen zum Schutz vor Arz-
neimittelfalschungen sowie Vorgaben zur Produktion und zum Vertrieb von
Arzneimitteln richten sich nach den jeweiligen nationalstaatlichen Regelun-

gen’™.

3.3 Strafmal3 im AMG

Das Strafmal fir Arzneimittelfalschungen im AMG liegt gemafi § 95 Abs. 1
AMG bei einer Geldstrafe oder bis zu drei Jahren Freiheitsstrafe. In den be-
sonders schweren Fallen des § 95 Abs. 3 AMG liegt der Strafrahmen bei ei-
ner Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. Das deutsche ZKA
fihrt an, dass auB3er in Fallen der nachweisbaren massenhaften Abgabe von
Arzneimittelfalschungen tberwiegend Geldstrafen verhangt werden’. Félle,
die nicht unter den besonders schweren Fall des Absatzes drei fallen, wer-

den hiernach zumeist mit einer Geldstrafe geahndet.

7 Vgl. Kerrutt, Volker: lllegaler Handel mit Arzneimitteln und Arzneimittelfalschungen — ein
lukratives  “Geschaft’?, 2013, http://www.dgim.de/portals/pdf/Presse/20130408_DGIM
%20Pressemappe_KM-PK_digital_k.pdf, Zugriff am 03.07.2013, S. 8.

"Vgl. Kerrutt, a.a.0., S. 8.
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4 FOLGEN VON ARZNEIMITTELFALSCHUNGEN

Sichere, also den Qualitadtsanforderungen eines Arzneibuches entsprechen-
de, Arzneimittel sind fundamentale Voraussetzung fir die Gesundheit der
Bevdlkerung. Arzneimittelfalschungen gefahrden diese Gesundheitsvoraus-

setzung mit weitreichenden Folgen.

4.1 Folgen fur die Gesundheit

Arzneimittelfalschungen wirken sich negativ auf die Gesundheit, sowohl der
Individuen als auch der Gesellschaft aus.Dies auBert sich auf unterschiedli-
chen Wegen.Durch schadliche Inhaltsstoffe kdnnen Vergiftungen auftreten,
die schlimmstenfalls zum Tode fiihren kénnen’®, wie die Falle Heparin (siehe
Punkt 5.5.3) und des schmerzlindernden Sirups fur zahnende Kinder (siehe
Punkt 5.5.2) zeigen.

Schwieriger festzustellendeFolgen von Arzneimittelfalschungen liegen
vor,wenn die Arzneimittelfdlschungenkeine giftigen Inhaltsstoffe aufweisen,
sondern aufgrund fehlender oder unterdosierter Wirkstoffeentweder keine
Wirkung haben oder aber nur bestimmte Symptome der eigentlichen Krank-
heit wie z.B. Fieber unterdriicken, ohne eine kausale Therapie zu erzielen.
Die Schwierigkeit bei dieser Art von Arzneimittelfélschung liegt darin, die feh-
lende Wirkung auf die eigentliche Krankheit als Folge der Arzneimittelfal-
schung festzustellen und nicht eine andere Ursache, wie beispielsweise eine
Falschdiagnose oder eine Arzneimittelresistenz anzunehmen’’. Aufgrund
einer solchen Fehlinterpretation kénnte der Patient im weiteren Verlauf falsch
behandelt werden. Auch eine derartigeFehlbehandlung kénnte im Extremfall
zum Tode des Patienten fihren.

Eine weitere mdgliche Folge ist, dass durch Arzneimittelféalschungen, die
nicht die korrekten Wirkstoffmengen enthalten, Resistenzen bei bestimmten
Erregern wie Bakterien oder Parasiten erzeugt werden
nen’® Verschiedene Mikroorganismen sind in der Lage, unter dem Druck ei-

"®Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 55, 56.

"Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 57.

78VgI. Morris, Julian / Stevens, Philip: Counterfeit Medicines in Less Developed Countries -
Problems and Solutions, in The Stockholm Network (Hrsg): Coincidence or Crisis - Prescrip-
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nes prinzipiellwirksamen Medikamentes in jedoch zu geringer Dosierung
oder zu kurzer Applikationszeit durch verschiedene Mechanismen eine par-
tielle oder vollstandige Widerstandsfahigkeit, also Resistenz zu entwickeln.
Hier kommen in erster Linie Selektion von Spontanmutanten, oder mehr oder
weniger gezielte Mutationen mit z.B. besonderer Enzymaktivitét in Betracht.
Eine solche Resistenz kann sich entweder auf ein konkretes Arzneimittel,
oder aber auch auf eine ganze Wirkstoffgruppe beziehen mit der Folge, auch
in korrekter Dosierung und Anwendungsdauer nicht mehr die gewlnschte
Wirkung erzielen zu kdnnen.So haben sich beispielsweise vermutlich zu-
nachst in Osteuropa vollstandig resistente Tuberkulosestamme herausgebil-
det.In der Literatur wird zumeist eine falsche Einnahme, die zu haufige Nut-
zung von Arzneimitteln oder auch der vorzeitige Abbruch der Einnahme ei-
nes Arzneimittels mit diesem Ph&nomen in Verbindung gebracht. Es sind
aber gerade auch Arzneimittelfédlschungen, die eine zu geringe Dosis des
Wirkstoffs enthalten, die das Wachstum resistenter Organismenbegiinstigen,
wobei hiervon Viren und Bakterien, aber auch Parasiten betroffen sein kon-
nen.” Sollten Patienten nach Einnahme eines Arzneimittels eine erforderli-
che, fortgesetzte Therapie z.B.aus Kostengriinden oder weil der Zugang zu
den Arzneimitteln aufgrund geographischer Beschrankungen schwierig ist,
auf Arzneimittel von einem Markt oder aus dem Internet umstellen und dort
Arzneimittelfalschungen erhalten, kann dies einem Abbruch der Einnahme
des Arzneimittels gleich kommen. Auch hierdurch kénnen Arzneimittelfal-
schungen das Auftreten von Resistenzen beglinstigen. Resistente Organis-
men erschweren die Behandlung der haufig auch schweren Krankheiten, da
vorhandene Arzneimittel in der Folge keine Wirkung mehr entfalten. Auch in
diesen Fallen, gerade bei Tuberkulose oder Malaria, kann die Konsequenz

ein todlicher Krankheitsverlauf sein.

tion medicine counterfeiting, 2006, http://counterfeiting.unicri.it/docs/Coincidence%200r%20
Crisis.pdf, Zugriff am 14.02.2014, S. 83, 84.
"®Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 63-67.
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4.2 Okonomische und soziale Folgen

Neben diesen gravierenden Auswirkungen auf das Leben und die Gesund-
heit des Einzelnen, aber auch der Bevdlkerung im Allgemeinen, haben Arz-
neimittelfalschungen auch 6konomische und soziale Folgen.

Bei einer Behandlung mit Arzneimittelfalschungenkénnen zusétzliche Folge-
behandlungen nétig werden, die, je nach Art des nationalen Gesundheitssys-
tems, den Patienten oder aber dem Staat zusétzliche Kosten aufbiirden®.
Grund hierfir ist, dass die Behandlung aufgrund des Ausbleibens eines The-
rapieerfolges fortgesetzt werden muss oder sogar Folgen der Einnahme ei-
nes solchen Praparates wie Vergiftungserscheinungen bekampft werden
mussen.Um Arbeitsausfalle oder auch teure Transportkosten zu sparen,
werden besonders von sozial schwachen Menschen fragwlrdige Arzneimit-
telhandler auf Markten oder im Internet genutzt. Dies wird beispielhaft durch
die Minenarbeiter in Brasilien verdeutlicht, die auf ein kostenfreies Gesund-
heitssystem zurlickgreifen kénnten, allerdings zumeist eine Selbstbehand-
lung vornehmen, um keine Arbeitszeitausfalle hinnehmen zu miissen®’.
Entstehende Resistenzen reduzieren die mégliche Verwendungsdauer eines
Arzneimittels. Folglich missen Pharmaunternehmen h&ufiger teure Neuent-
wicklungen betreiben, die zudem zeitintensiv sind. Diese Zusatzkosten wer-
den dann an die Endverbraucher weitergegeben.Der Verband Forschender
Arzneimittelhersteller gibt an, dass die Kosten flr die Neuentwicklung eines
Arzneimittels bei mindestens einer Milliarden USD, bei einem Wechselkurs
von 0,735 €22 also bei mindestens 735 Millionen € liegen®®. Buckley und Gos-
tin benennen sogar Kosten in Héhe von 1,3 Billionen USD an®. Hierdurch
erhoéht sich der Kostenaufwand der Pharmaunternehmen bei gleichzeitiger

8y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 69.

8Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 71.

8 Vgl. Finanzen100: Umrechnungstabelle, Wechselkurs USD zu €, Stand 06.02.2014,
http://www.finanzen100.de/waehrungen/waehrungsrechner.html, Zugriff am 06.02.2014.
83Vg|. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013 — Die Arznei-
mittelindustrie in Deutschland, http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=8&esrc=s&source=
web&cd=2&cad=rja&ved=0CDQQFjAB&url=http%3A%2F %2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2F
statistics-2013.pdf&ei=c777UqSRBsmT4ATH2IHgAQ&usg=AFQjCNGKV9V7kkOnK9KJSS0
PPWLEOE68sg, Zugriff am 12.02.2014, S. 8.

#Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 70.
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Ertragsreduktion durch die geringere Nutzungsdauer eines Arzneimittels er-
heblich®.

Neben diesen Kosten flr Patienten, Pharmaunternehmen und auch Staaten
kénnen weitere, auch indirekte Kosten durch Arzneimittelfalschungen entste-
hen. Solche indirekten Kosten entstehen beispielsweise aufgrund korrupter
Institutionen, wie im Folgenden unter Punkt 6.5 genauer dargestellt®.
SchlieBlich schwachen Arzneimittelfalschungen das Vertrauen der Bevélke-
rung in das Gesundheitssystem des jeweiligen Staates®’. In Brasilien, wo im
Jahr 1998 eine Antibabypille nicht den Qualitdtsanforderungen entsprach und
zu ungeplanten Schwangerschaften fihrte, hat sich das Vertrauen der Be-

vélkerung in das Gesundheitssystem bis heute nichterholt®.

5 SACHSTAND

Hauptabsatzmarkt flr Arzneimittel waren bis vor wenigen Jahren die Indus-
trienationen. Zunehmend stagnieren diese Absatzmarkte jedoch oder wach-
sen nur noch moderat an. In Deutschland wird ein Wachstum des Absatz-
marktes von Arzneimitteln von bis zu 3 Prozent pro Jahr prognostiziert, wah-
rend der prognostizierte Zuwachs an Ausgaben flir Arzneimittel in anderen
Staaten, insbesondere den Entwicklungslandern derzeit zumeist bei Uber
zehn Prozent pro Jahr liegt®. Die prognostizierten Steigerungen im Ver-
brauch von Arzneimitteln in Deutschland ergeben sich durch die alter wer-
denden Gesellschaften wie auch aus neuen Therapieoptionen flir schwere
und lebensbedrohliche Krankheiten, weil fir diese neue und verbesserte
Therapieoptionen entwickelt wurden und werden®.

Trotz des geringen, prognostizierten Wachstums bei den Ausgaben flr Arz-
neimittel sind die Gesundheitsausgabenin Deutschland ansteigend, aber
auch hier lag das Wachstum von 1995 bis 2011 im Durchschnitt bei 2,6 Pro-

®ygl. Orhii, a.a.0., S. 5

86VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72-74.

87Vg|. Orhii, a.a.0., S. 5; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72.

88Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72.

% vgl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.0., S. 12.
% vgl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.0., S. 18.
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zent pro Jahr'. Das prognostizierte Wachstum des Arzneimittelmarktes ent-
spricht damit dem Wachstum des Gesundheitsmarktes der letzten Jahre. Im
Jahr 2011 betrugen die Gesundheitsausgaben in Deutschland insgesamt ca.
294 Milliarden €, das sind 11,3 Prozent des Bruttoinlandsproduktes (BIP)
2011%. Deutschland lag im internationalen Vergleich bei den gesamten Ge-
sundheitsausgaben in Prozent des BIP im Jahr 2009 an vierter Stelle, deut-

lich héhere Ausgaben wurden nur durch die USA getatigt™

. Die Ausgaben
fir Arzneimittel betrugen in Deutschland seit einigen Jahren etwa 1,7 Prozent
des BIP. Deutschland lag mit diesem Wert im Mittelfeld der OECD-Staaten®
und 2007 etwa im internationalen Durchschnitt®*. Damit betrugen die Ausga-
ben flir Arzneimittel etwas mehr als zehn Prozent der gesamten Gesund-
heitsausgaben im Jahr 2011. Unter der Annahme, dass in Deutschland wei-
terhin etwa 1,7 Prozent des BIP fur Arzneimittel ausgegeben werden, um-
fassten die Ausgaben im Jahr 2012 bei einem BIP von ca. 2.645 Milliar-

den€® etwa 44,965 Milliarden €.

Trotz dieser enormen ékonomischen Bedeutung des Gesundheits- und Arz-
neimittelmarktes befindet man sich auf dem Gebiet derProblembewaltigung
bei Arzneimittelfadlschungen noch auf einem vergleichsweise niedrigen Ni-
veau. Die international fehlende Einheitlichkeit einer Definition von Arzneimit-
telfélschungen ermdglicht weder eine genaue Erfassung noch eine exakte
Analyse des Problems und dessen Ausbreitung und Auspragung. Vorhande-

o Vgl. Erbe, Susanne: Gesundheitsausgaben — Kostenexplosion und Alterslasten?, in Wirt-
schaftsdienst, Heft 6, 2012, http://www.wirtschaftsdienst.eu/downloads/getfile.php?id=2802,
Zugriff am 07.02.2014, S. 420.

% Vgl. Statistisches Bundesamt: Gesundheitsausgaben im Jahr 2011 bei rund 294 Milliarden
Euro, Pressemitteilung vom 04.04.2013, https://www.destatis.de/DE/PresseService/Presse/
Pressemitteilungen/2013/04/PD13_128_23611pdf.pdf?__blob=publicationFile, Zugriff am
22.01.2014.

% vgl. Erbe, a.a.0., S. 421.

o4 Vgl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.0., S. 12.
% Vgl. OECD: Arzneimittelausgaben, in Gesundheit auf einen Blick 2009 — OECD-
Indikatoren, 0.0., OECD Publishing, 2010, http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/
8109115ec071.pdf?expires=1391783255&id=id&accname=guest&checksum=3492C47FE69
69C80EED7366906186CA2, Zugriff am 07.02.2014, S. 166, 167.

% Vgl. Statistisches Bundesamt (Hrsg): Bruttoinlandsprodukt 2012 fiir Deutschland — Be-
gleitmaterial zur Pressekonferenz am 15.01.2013 in Wiesbaden,
https://www.destatis.de/DE/PresseService/Presse/Pressekonferenzen/2013/BIP2012/Presse
broschuere_BIP2012.pdf?__blob=publicationFile, Zugriff am 05.01.2013, S. 5.
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nes Zahlenmaterial ist daher oft nur bedingt vergleichbar®’. Schwieriger ist
jedoch, dass, véllig unabhangig von der Definitionsproblematik, bislang keine
verlasslichen Zahlen zu Arzneimittelfalschungen existieren®®. Vorhanden und
auswertbar ist meist nur sogenannte graue Literatur®®, Zahlenmaterial der
Industrie und einiger Staatensowie einiger wenigerStudien'®. Einigkeit be-
steht in vorhandener Literatur dahingehend, dass aufgrund der derzeit ver-
fugbaren, validen Daten der Umfang des Problems der Arzneimittelfalschun-

gen nicht einmal exakt quantifiziert werden kann'®',

Im Folgenden werden Zahlen, Materialien und Auswertungen zu der Thema-
tik Arzneimittelfalschungen, aber auch ,substandard“ Arzneimittel unter be-
sonderer Berilicksichtigung der Situation in Deutschlanduntersucht, die einer
vorsichtigen Situationseinschatzung dienen sollen.

Das Zahlenmaterial der verschiedenen Pharmaunternehmen oder sonstiger
Herstellerund der Staaten ist nur sehr limitiert zuganglich. Begriindet wird die
Geheimhaltung des Zahlenmaterials zu Arzneimittelfalschungen damit, dass
durch die Offenlegung solcher Zahlen die Reputation der Firmen leiden und
das Vertrauen in das Gesundheitssystem des jeweiligen Staates beein-
trachtigt werden koénnte'®?. Im Folgenden wird das zugangliche oder ausge-
wertete Zahlenmaterial solcher Stellendargestellt.

5.1 Datenauswertung PSI

Das Pharmaceutical Security Institute (PSI) ist ein 2002 gegrindeter, ge-

meinndtziger Zusammenschluss von inzwischen 26 Pharmaunternehmen

97VgI. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 43.

%\gl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1693; Bate, Roger: Making a Killing — The Deadly
Implications of the Counterfeit Drug Trade, Washington DC USA, The AEI Press, 2008,
http://counterfeiting.unicri.it/docs/Making%20a%20Killing.the%20Deadly%20implications %20
0f%20%20the%20Counterfeiting%20Drug%20Trade.%20Roger%20Bate.pdf,  Zugriff am
02.10.2013, S. 37.

% Graue Literatur: Bei dieser handelt es sich um nicht verlagsgebundene Verdffentlichung,
deren Herausgeber haufig Behdrden, Regierungsstellen, Forschungseinrichtungen, Vereine
oder ahnliches sind, www.ub.hu-berlin.de/de/bibliotheksglossar/graue-literatur, Zugriff am
30.01.2014.

1%y/g1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 85.

101VgI. Buckley / Gostin, a.a.0O., S. 104.

1%2ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 85, 86.
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aus unterschiedlichen Landern'®. Die Mitglieder erfassen aufgetretene, fest-
gestellte Arzneimittelfalschungenin einer Datenbank'®*. Dabei wird die Defini-
tion von ,counterfeit” der WHO angewandt, also auchVerstéBe gegen das
Recht auf geistiges Eigentum, Diebstahle oder illegale Verschiebungen von
Arzneimitteln erfasst. Die erfassten Daten wurden dem IOM zur Verfligung
gestellt und von Buckley und Gostin in Bezug auf u.a. Arzneimittelféalschun-
gen ausgewertet. Die Auswertung ergab zumindest einige Ruckschlisse
darauf, in welchen Landern aktiv gegen “counterfeit® Arzneimittel vorgegan-
gen wird. Deutschland lag im Jahr 2011 mit 62 gemeldeten Fallen an vierter
Stelle und mit 74 Nennungen in Féllen (davon 64 ,counterfeit* Falle) an acht-
er Stelle’®. Die Nennungen in Fallen erfolgen, weil viele Falle mehrere Staa-
ten betreffen. In diesen Féllen werden alle betroffenen Staaten angefihrt.
Des Weiteren stellten Buckley und Gostin anhand der Daten fest, dass un-
terschiedlichste Arzneimittelkategorien von Falschungen betroffen sind'®.
Auch wenn Lifestylepraparate zwar sehr haufig gefélscht werden, ist das
Problem von auftretenden Falschungen nicht auf diese beschrankt. Die Un-
ternehmen untersuchten etwa 50 Prozent der von ihnen gemeldeten Félle
selbst, in den anderen Féllen wurde von einer Untersuchung durch die Un-
ternehmen abgesehen. Es zeigte sich, dass zumeist auf Produkt und Verpa-
ckung betrtgerisch eingewirkt wurde und am zweithaufigsten gefalschte Pro-
dukte in originaler Verpackung aufzufinden waren'?”.

Die Analyse der Daten des PSI ergab ferner, dass im Jahr 2011 zwdlf Lander
(etwa zehn Prozent) mehr von Arzneimittelfalschungen betroffen waren als
2010. Mit dokumentierten Fallen in 124 Lander handelt es sich bei ,counter-
feit* Arzneimittelnalso um ein globales Problem. Des Weiteren wurde eine
Uberproportional  haufigeBetroffenheit von  Entwicklungslandernfestge-

'%ygl. Pharmaceutical Security Institute:Meeting the Challenge, www.psi-inc.org/index.cfm,
Zugriff am 22.01.2013.

'%Vgl. Pharmaceutical Security Institute: Counterfeit Situation — Definitions, www.psi-
inc.org/counterfeitSituation.cfm, Zugriff am 22.01.2013.

1%y/gl1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 87-89.

1%y/g1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 87, 88.

19%y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 88.
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stellt'®®.Die Ergebnisse bestitigen die von der EU in Richtlinie 2011/62/EU
getroffene Angabe, dass eine Zunahme an Arzneimittelfalschung vorlage'®.

5.2 Daten von Interpol

Interpol beschaftigt sich seit langerem mit dem Kriminalitatsfeld Arzneimittel-
kriminalitat, worunter neben dem illegalen Handel mit Arzneimitteln auch
Arzneimittelfalschungen fallen''®. In von Interpol organisierten Aktionen (sie-
he Punkt 7.1.2) wurden groBe Mengen an Arzneimitteln sichergestellt. Eine
Untersuchung der sichergestellten Arzneimittel und Riickmeldung an Interpol

ist nicht vorgeschrieben'"

, SO dass in diesen Fallen bislang kein Zahlenma-
terial zu Arzneimittelfédlschungen zur Auswertung vorliegt. Presseerklarungen
der Aktionen werden von Interpol und auch in den beteiligten Landern wie
beispielsweise durch das BKA''? verdffentlicht. Hierdurch kénnte sich die
internationale Wahrnehmung des Problems von Arzneimittelkriminalitat im

Allgemeinen und damit auch von Arzneimittelfalschungen erhéhen.

5.3 Wissenschaftliche Studien

Derzeit existieren nur wenige unabhangige, wissenschaftliche Studien zu
Arzneimittelqualitat, bei denen Proben per Zufall ausgewéahlt wurden und
diese warengrdBtenteils auf den afrikanischen Kontinent begrenzt. Sie
stammen aus den Jahren 2001 und 2008. Ergebnisse dieser Studien bele-
gen das ernste Problem mit ,substandard” und mit Arzneimittelfalschungen in
den afrikanischen Landern. Dabei sind insbesondere Antibiotika und Arznei-
mittel gegen Malaria und Tuberkulose betroffen''®.

Auch Studien, bei denen die Probenauswahl nicht randomisiertstatt-
fand,belegen die hohe Anzahl an Arzneimittelfalschungen und qualitatsge-

minderten Arzneimitteln in Afrika. Da die Probenauswahl bei diesen Studien

'%y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 88, 89.

199 y/gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 1, Punkt (2).

"Ovgl. Interpol: Pharmaceutical crime — A major Threat to Public Health,
www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-Crime, Zugriff  am
23.01.2014.

ngI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 92.

"z Vgl. Bundeskriminalamt: Internationale Operation PANGEA VI — Weltweiter Einsatz der
Strafverfolgungsbehérden im Kampf gegen den Handel mit illegalen Arzneimitteln im Inter-
net, vom 27.06.2013, http://www.bka.de/nn_233148/DE/Presse/Pressemitteilungen/Presse
2013/130627__ PANGEA__VI.html, Zugriff am 05.02.2014.

"3vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 100-103.
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zumeist nach Zugangsmaéglichkeit erfolgte, wurden die Proben zum GroBteil
in offiziellen Verkaufsstellen ausgewahlt. Den Studien zufolge treten aber
bereits in den offiziellen Verkaufsstellen Gber 20 Prozent an Arzneimittelfal-
schungen und ,substandard“ Arzneimitteln auf''*. Als Riickschluss ist zu
vermuten, dass der Anteil der Arzneimittelfalschungen bei illegalen Verkaufs-
stellen noch deutlich héher ist.

Wissenschaftliche Studien zur Pravalenz von Arzneimittelfalschungen exis-
tieren derzeit nicht.

5.4 Fokussierte Betrachtung des Sachstands in Deutschland

Im Folgenden wird der Sachstand anhand des vorhandenen Zahlenmaterial-
sin Bezug auf Deutschland genauer betrachtet.

Die Sicherstellungsstatistiken der Zollfahndungsdienste in Deutschland zei-
gen in Ubereinstimmung mit weltweiten Statistiken die stetige Zunahme an
Sicherstellungen von Arzneimittelfalschungen auf'™®. Es wird davon ausge-
gangen, dass Arzneimittelfadlschungen nach dem ékonomischen Prinzip des
Angebots und der Nachfrage mit angestrebter Gewinnmaximierung gehan-
delt werden. Arzneimittelfalschungen mit einer hohen Gewinnmarge und/oder
hoher Nachfrage stehen dann im besonderen Interesse von Arzneimittelfal-
schern''®. Bei den Arzneimitteln, die vornehmlich gefélscht werden, handelt
es sich neben Lifestylepraparaten wie Wachstumshormonen, Schlankheits-
mitteln und Potenzmitteln auch um Verhitungsmittel, klassische Schmerzmit-

tel und Antidepressiva'"’

. Wie der unter Punkt 5.5.4geschilderte Fall Pega-
sys, einem Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis B und C, aus dem Jahr
2013 zeigt, werden aber zunehmend auch andere Arzneimittel als die oben
angefuhrten Kategorien geféalscht. Eine Eingrenzung auf bestimmte Produkte

oder Indikationsbereiche ist somit nicht mdglich.

"4ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 96-100.

"vgl. Kerrutt, a.a.0., S. 9; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem,
a.a.0., S. 45.

"8ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 46.

"7 Vgl. Kaulen, Hildegard: Gefélschte Medikamente — Vorsicht Plagiat!, in Frankfurter All-
gemeine Zeitung, vom 18.04.2013, http://www.faz.net/aktuell/gesellschaft/gefaelschte-
medikamente-vorsicht-plagiat-12148258.html#Drucken, Zugriff am 25.06.2013;securPharm:
Pressemittelung vom 04.10.2012 — Legaler Vertriebsweg schiitzt vor Medikamentenfal-
schungen, http://www.securpharm.de/presse.html, Zugriff am 13.07.2013.
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5.4.1 Sicherstellungsstatistiken der EU

Die Sicherstellungsstatistik der EU zeigt, dass die Anzahl der Sicherstellun-
gen allgemein im Bereich der Arzneimittel an den EU-AuBBengrenzen von
2006 bis 2009auf 7,5 Millionen Artikel stark angestiegen ist''®.Von 2010 bis
2012 stieg die Anzahl der Verfahren wegen medizinischer Produkte,wozu
Arzneimittel, Arzneimittelfalschungen aber auch Kondome gehdren,stetig
an''’®. Dabei stammen 49 Prozent der medizinischen Produkte aus China,
16 Prozent aus Indien und 14 Prozent aus Hong Kong, China'®. China und
Indien gelten auch als die gréBten Produzenten von Arzneimittelfalschun-
gen''. Beide Lander haben jedoch zudem eine starke Pharmaindustrie, die
selbst unter den Arzneimittelfalschungen und damit auch einer mdglichen
Rufschadigung durch die Arzneimittelfalschungen leidet'??. Fiir Deutschland
und die EU ist besonders relevant, dass in Indien und China etwa 80 Prozent
der in Deutschland konsumierten Wirkstoffe flr Arzneimittel und Arzneimittel-
fertigprodukte produziert werden'®. Die Gefahr von Arzneimittelfilschungen
in Deutschland erhéht sich hierdurch.

Im Jahr 2011 zahlten mit der Anzahl von 27,5 Millionen Artikeln knapp ein
Viertel der beschlagnahmten Waren an EU AuBBengrenzen zu den medizini-
schen Produkten'* (siehe Abb. 1).

118VgI. European Commission: Memo/11/91, a.a.0O., S. 1.

""%vgl. European Commission: Report on EU customs enforcement of intellectual property
rights - Results at the EU border 2012,http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/
documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2013_ipr_statistics_en.
pdf, Zugriff am 10.12.2013, S. 27, 28.

120y/91. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 32.
'2ygl. Satchwell, Graham: A Sick Business — Counterfeit Medicines and Organised Crime,
The Stockholm Network (Hrsg), 2004, http://www.stockholm-network.org/downloads/
publications/2b74e489-Sick%20Business.pdf, Zugriff am 14.02.2014, S. 9, 10; Morris / Ste-
vens, a.a.0., S. 81, 82.

122ygl. Weigmann: a.a.0., S. 598, 599; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 158, 167.

123 ygl. Schubert-Zsilavecz, a.a.0., Folie 19.

'24Vgl. European Commission: Report on EU customs enforcement of intellectual property
rights - Results at the EU border 2011,http://ec.europa.eu/taxation_customs/
resources/documents/customs/customs_controls/counterfeit_piracy/statistics/2012_ipr_
statistics_en.pdf, Zugriff am 10.12.2013, S. 24.
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® Arzneimittel

m Verpackungsmaterial

m Zigaretten

m Bekleidung

= Mobiltelefonzubehdr

m Etiketten

= alle weiteren Kategorien

Abbildung 1: Artikelkategorien nach Sicherstellungsmenge an den EU AuBengrenzen 2011
(bersetzt nach European Commission, 2011)'?°

Im Jahr 2012 stellten die sichergestellten, medizinischen Produkte nicht mehr
ein Viertel der insgesamt an den EU AuBBengrenzen sichergestellten Produk-
te dar, es wurden nur etwas mehr als 700.000 Artikel sichergestellt'?®. Wie
aus der nachfolgenden Abb.2 ersichtlich, fallen die medizinischen Produkte
damit nicht mehr unter die sechs am meisten sichergestellten Produkte. Sie
stellen keine eigene Kategorie mehr dar.

m Zigaretten

m andere Artikel

m Verpackungsmaterial

m Bekleidung

m Spielzeug

m Parfiim und Kosmetikartikel
= alle weiteren Kategorien

Abbildung 2: Artikelkategorien nach Sicherstellungsmenge an den EU AuBBengrenzen 2012
(bersetzt nach European Commission, 2013)'?’

Die deutliche und stetige Steigerung der sichergestellten medizinischen Pro-
dukte von 2006 bis 2011 wird durch das Jahr 2012 gebrochen. Griinde fir
den Ruckgang an Sicherstellungen werden imReport der EU nicht ge-

'2%yg1. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2011, a.a.0., S. 13.
128y/g1. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 27.
'27ygl. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 16.



Sachstand

32

nannt'%®

. Wie im Folgenden anhand der Zahlen des Deutschen Zolls noch
gezeigt wird, kdnnen die Sicherstellungsmengen aufgrund von einzelnen
GroBverfahren stark variieren. Dies kénnte einer der Griinde fir den Ruck-
gang der Sicherstellungen im Arzneimittelbereich sein. Es ist aber auch még-
lich, dass dieser Rickgang an einem reduzierten Kontrolldruck liegt, weil es
sich bei Arzneimittelfdlschungen um ein Kontrolldelikt handelt (siehe hierzu

Punkt 5.4.4).

Im Weiteren zeigt sich an den Zahlen des Jahres 2012 (siehe Abb. 3) aller-
dings, dass Sicherstellungen medizinischer Produkte bei bestimmten Ein-
fuhrmethoden starker als bei anderen vertreten sind.Vier Prozent der von
Passagieren mitgefiihrten Produkte stellen medizinische Produkte dar. Arz-
neimittel, nach dem mit Abstand am haufigsten eingeflihrten Produkt Tabak,
befinden sich also unter den Top fiinf der Produkte, die Passagiere versu-

chen in die EU einzufuhren.

B Zigaretten
3% B Bekleidung
B Etiketten

3,63% 232%

4,61%

B Vobiltelefonzubehdr
B Arzneimittel
Parfum

alle weiteren Kategorien

Abbildung 3: Von Passagieren eingeflihrte, an EU AuBengrenzen sichergestellte Artikel nach
Kategorie und Menge 2012 (iibersetzt nach European Commission, 2013)'?°

Der EU-Statistiknach (siehe Abb. 4) gelangen medizinische Produkte insbe-
sondere auf dem Postweg in die EU. Mit 23 Prozent stellen sie den gréBten
Anteil der dort sichergestellten Waren dar'*°.Seit2007 hat sich auch die An-
zahl der Verfahren wegen per Post eingefihrter, an der EU AuBengrenze
sichergestellterArtikelvon 8.733 auf55.933 gesteigert, also um ca. 640 Pro-
zent. Eine solcheSteigerung ist nur beim Transportweg Post festzustellen.
Die absolute Stlickzahl per Post eingefiihrterArtikelmit etwas tber einer Milli-

'28ygl. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 7.
'2%yg1. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 35.
13%g1. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 38.
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on erscheint im Gegensatz zu Uber den Seeweg eingefihrten Artikeln mit
einer Stlckzahl von 23 Millionen gering. Der Wert der sichergestellten Post-
sendungen liegt jedoch mit 106 Millionen € im Vergleich zu 500 Millionen €
der sichergestellten Seesendungen relativ deutlich héher''. Durchschnittlich
betragt der Wert eines auf dem Postweg sichergestellten Artikels demnach
106 € pro Stick und ist damit mehr als viermal so hoch wie der Stlickwert
von Seesendungen mit 21,74 €. Bei den sichergestellten Artikeln, die per
Post eingefihrt wurden, handelt es sich demnach um preislich hochwertige
Produkte, wozu Arzneimittel gehéren.

B Arzneimittel
m'/erpackungsmaterial

B Parfim

B Bekleidung

mTaschen und Lederartikel

u Mobiltelefonzubehdr

alle weiteren Kategorien

Abbildung 4: Per Post eingefiihrte, an EU AuBengrenzen sichergestellte Artikel nach Katego-
rie und Menge 2012 (iibersetzt nach European Commission, 2013)'%

5.4.2 Sicherstellungen des deutschen Zollkriminalamtes

Die unten in Tabelle 1 aufgefihrten Zahlen des deutschen ZKAs belegen,
dass sich die Anzahl der geschmuggelten und sichergestellten Arzneimittel
seit 2005 deutlich erhéht hat.

Tabell1e331: Sicherstellungsmengen von Arzneimittelndes deutschen Zolls nach Jahren (ZKA,
2013)

2005 2006 2007 2008™* 2009 2010 2011

2012

'31ygl. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.0., S. 36.
'32y/g1. European Commission: Report on EU customs enforcement — 2012, a.a.O., S. 38.
3870llkriminalamt: Arzneimittelkriminalitat,S. 1, http://www.abda.de/fileadmin/assets/Presse
termine/2013/Informationsforum_Arzneimittelfaelschung_2013/Arzneimittelkriminalitaet_
Zoll_2013.pdf, Zugriff am 10.12.2013.

13% Zollkriminalamt: a.a.0., S. 1: ,Die Sicherstellungsmenge 2008 beinhaltete u.a. zwei Ein-
zelfalle (ZFA Hamburg und Frankfurt/ Main) mit rund 1,6 Millionen Stiick Tabletten; derartige
GroBsicherstellungen erfolgten 2009 nicht.*




Sachstand 34
Tabletten | 531.000 | 3.336.000 | 1.574.000 | 4.798.000 | 2.059.000 | 5.184.000™ | 3.450.000 | 4.500.000
-Stlick-

Ampullen | 14.000 | 65.000 102.000 | 148.000 | 222.000 | 14.500.000™° [ 186.000 | 350.000
-Stlick-

Die Jahre 2008 und 2010 stellen bei den Sicherstellungsmengen eine Son-
dersituation dar, da in beiden Jahren besondere GroBverfahren bzw. GroBsi-
cherstellungen erfolgten. DieSicherstellungszahlen zeigen, dass bei auf3er
Acht lassen der Jahre 2008 und 2010 eine kontinuierliche Steigerung der
Sicherstellungsmengen stattgefunden hat. Insgesamt hat sich die Menge der
sichergestellten Arzneimittel von 2005 bis 2012 um etwa 747 Prozent erhéht.

Eine gleiche Entwicklung zeigt sich, wie aus der unten angefihrten Tabelle 2
zu entnehmen ist, bei den Ermittlungsverfahren wegen arzneimittel- und

markenrechtlicher Verstoe.

Tabelle 2: Ermittlungsverfahren wegen arzneimittel- und markenrechtlicher VerstéBe des
deutschen Zolls nach Jahren (ZKA, 2013)"¥

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
Arzneimittel 268 |424 | 604 |407 |644 | 916 | 1302 | 1805
-gesamt-
Davon Doping | 0 43 65 137 | 103 | 494 | 938 | 1026

Auch wenn Dopingsubstanzen, die durchaus auch gefélscht sein kénnten,
auBer Acht gelassen werden, ist Uber die Jahre ein deutlicher Anstieg der
Ermittlungsverfahren erkennbar. Von 2005 und 2012 betrug die Zunahme an
Ermittlungsverfahren insgesamt etwa 674 Prozent.

In der nachfolgenden Tabelle 3 zu markenrechtlichenSicherstellungen ist
neben der erneut sehr deutlichen Steigerung der Sicherstellungszahlen er-
kennbar, dass in den letzten Jahren immer mehr GroBlieferungen sicherge-

13 Zollkriminalamt: a.a.0., S. 1: ~GroBsicherstellungen des ZFA Frankfurt/Main im Rahmen
eines Dopingverfahrens®.

1% Zollkriminalamt: a.a.0., S. 1: ~GroBsicherstellungen des ZFA Frankfurt/Main im Rahmen
eines Dopingverfahrens®.

¥77ollkriminalamt: a.a.0., S. 1.
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stellt wurden. Dies kénnte auf eine Professionalisierung des Imports von
Arzneimitteln deuten.Die Angaben in der Tabelle beziehen sich auf Sicher-
stellungen wegen markenrechtlicher Verst6Be, worunter Arzneimittelfal-
schungen wie oben dargelegt, auch zu finden sein kdnnen. Ein Rickschluss
auf die Anzahl an GroBlieferungen von Arzneimittelfalschungen ist aber nicht
moglich.
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Tabelle 3: Markenrechtliche Sicherstellungen von Arzneimittelsendungendes deutschen
Zolls nach Jahren (Kerrutt, 2013)'®

2010 2011 2012
Anzahl Sicherstellungen mit einer Sicher- | 574 999 1.467
stellungsmenge unter 1.000 Stiick Tabletten
Anzahl Sicherstellungen mit einer Sicher- |7 4 5
stellungsmenge Uber 1.000 Stiick Tabletten
Anzahl Sicherstellungen mit einer Sicher- | 0 15 5
stellungsmenge Uber 5.000 Stiick Tabletten
Maximale Anzahl an Tabletten pro Sicher- | 4.697 15.000 79.400
stellung in Stiick
Gesamte Menge an sichergestellten Ta- | 60.200 | 206.610 312.200
bletten in Stick
Gesamtwert der Sicherstellungen in € 873.700 | 3.106.000 |4.815.900

5.4.3 Datenauswertung der Polizeilichen Kriminalstatistik 2012

In der bundesweitenPKS des Jahres 2012 wird nach Arzneimittelfalschungen
(Straftatenschlissel 716215) und dem Inverkehrbringen von Arzneimittelfal-
schungen (Straftatenschliissel 716216) differenziert. Allerdings sind weder im
Jahr 2011 noch im Jahr 2012 Strafverfahren wegen Arzneimittelfalschungen
betrieben worden. Die Anzahl der Verfahren wegen Inverkehrbringens von
Arzneimittelfalschungen betrug in den Jahren 2011 und 2012 jeweils 15
Stiick'®.

Es besteht die Mdglichkeit, dass Verfahren, die auch wegen des Verdachts
einer Arzneimittelféalschung oder deren Inverkehrbringen gefihrt wurden, un-
ter einer anderen Kategorie erfasst wurden, weil z.B. auch der Verdacht ei-
nes VerstoBes gegen das StGB bestand. Sollten solche Félle gegeben sein,
ware die Anzahl an Verfahren wegen Arzneimittelfdlschungen oder deren

Inverkehrbringen entsprechend héher anzusetzen.

%errutt, a.a.0., S. 9.

139 vgl. Bundeskriminalamt (Hrsg): Polizeiliche Kriminalstatistik Bundesrepublik Deutschland
Berichtsjahr 2012, Wiesbaden, 2013,http://www.bka.de/SharedDocs/Downloads/DE/

Publikationen/PolizeilicheKriminalstatistik/2012/pks2012Jahrbuch,templateld=raw,property=

publicationFile.pdf//pks2012Jahrbuch.pdf, Zugriff am 09.12.2013, Seite 304.
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Im Vergleich zu der Anzahl der Verfahren des ZKAs wegen illegaler Einfuhr
mit 1.805 erscheinen die Zahlen der PKS sehr gering. Sie lassen vermuten,
dass das Problem der Arzneimittelkriminalitdt eher an den AuBengrenzen
denn innerhalb Deutschlands zu finden ist.Die untenunter Punkt
5.5angefihrten Beispiele zeigen, dass es sich bei Arzneimittelfédlschungen
um Kriminalitat Gber Grenzen hinweg handelt, es aber dennoch Félle gibt, die
in Deutschland bekannt werden und nicht als Sicherstellung an der AufB3en-

grenze.

5.4.4 Hellfeld und Dunkelfeld

Die dargelegten Zahlen des Zolls und der PKS stellen die in Deutschland
derzeit einzige Mdglichkeit einer Auswertung des Hellfeldes, also der be-
kannt gewordenen bzw. der registrierten Falle von Arzneimittelkriminalitat
dar.Die Statistiken des Zolls stimmen jedoch in ihrer Differenzierung nicht mit
der Kategorisierung der dieser Arbeit zugrunde liegenden Definition von Arz-
neimittelfalschungen Uberein. Eine valide Aussage Uber das Hellfeld, ins-
besondere die Verbreitung von Arzneimittelfalschungen in Deutsch-
land,besonders auch in der legalen Vertriebskette, ist damit nicht zu tref-

fen140

Die nicht vorhandene Differenzierung der Zahlen der EU-Statistikzu den EU
AuBengrenzen und des ZKAs nach Arzneimittelfdlschungen und die sehr
geringen Fallzahlen aus der PKSlassen vermuten, dass das Phanomen Arz-
neimittelfalschungen zumindest bei den Polizeien der Lander und des Bun-

41 "auch wenn der Handel mit

des bislang zumeist wenig Beachtung erfahrt
Arzneimittelfalschungenlaut Aussage des Bundeskriminalamtes internationa-
le Dimensionen hat und deutlich zunehmend ist'*. Die Arzneimittelkriminali-
tat ist sowohl bei Staatsanwaltschaft als auch bei den Polizeien der Lander
meist der Umweltkriminalitdt zugeordnet. Spezialisierte Einheiten oder Fach-

krafte fir den Bereich Arzneimittelfalschungen sind nicht vorhanden. Das

140 Vgl. Kerrutt, a.a.0. S. 10; Sirmann, a.a.0., S. 17.
141 Vgl. Slirmann, a.a.O., S. 73, 74, 90.
142 Vgl. Schubert-Zsilavecz, a.a.0., Folie 6.
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BKA ist aufgrund gesetzlicher Zuweisung bei internationalem, illegalem Arz-
neimittelhandel geman § 4 Abs. 1 Nr. 1 BKAGfUr die Ermittlungen zustandig.
Die Abteilung Schwere und Organisierte Kriminalitat (SO) bekampft die Arz-
neimittelkriminalitat aber nicht priorisiert, sondern sieht diese als zusatzliches

d'*3. Der Kontrolldruck durch die deutschen Strafverfol-

Zustandigkeitsfel
gungsbehérden scheint hiernach eher als gering anzusehen zu sein

Eine Aussage zum Dunkelfeld des Phanomens Arzneimittelféalschung ist
kaum maéglich.Unter Dunkelfeld wird die Anzahl von Delikten verstanden, die
weder Justiz noch Polizei bekannt werden. Wie gerade gezeigt, ist der Ver-
folgungsdruck bislang eher gering. Allerdings wird auch nur eine geringe An-
zahl an Delikten Justiz und Polizei von Amts wegen bekannt, es wird hier von
einer Zahl von unter zehn Prozent ausgegangen, Straftaten werden zumeist
aufgrund einer Anzeige durch Opfer oder andere bekannt'*. Da es, wie im
Weiterenunter Punkt 6.8 noch erlautert wird, z.B. fir Patienten schwierig ist,
Arzneimittelfalschungen festzustellen oder ihnen eine Anzeige aufgrund des
Produktes, wie eines Potenzmittels, unangenehm sein kann, muss davon
ausgegangen werden, dass die Anzahl der Anzeigen durch Betroffene oder
andere gering ist.Bei Arzneimittelfdlschungen handelt es sich somit um so-
genannte Kontrollkriminalitt'*. Im Zusammenhang mit dem oben dargestell-
ten niedrigen Kontrolldruck durch die Strafverfolgungsorgane ist die Wahr-
scheinlichkeit groB3, dass das Dunkelfeld im Deliktsbereich Arzneimittelfal-
schung grof3 ist.Informationen zum Dunkelfeld des Deliktbereichs lassen sich
nur durch Studien gewinnen. Es besteht aberauch hierdas Problem, dass die
Informationen aufgrund der unterschiedlichen Definitionen des Begriffes Arz-
neimittelféalschung nicht unbedingt vergleichbar und daher schwer auswertbar

sind.

In Deutschland lassen zwei Studien Rickschlisse auf das Dunkelfeld bei
Arzneimittelfalschungen zu. In einer Studie wurde das Arzneimittel Propecia

143 Vgl. Bundeskriminalamt: Abteilung “Schwere und Organisierte Kriminalitat” (SO),
http://www.bka.de/nn_206344/DE/DasBKA/Organisation/SO/organisationSO__node.html?__
nnn=true, Zugriff am 30.01.2014.

144 Vgl. Schwind, Hans-Dieter: Kriminologie — Eine praxisorientierte Einfihrung mit Beispie-
len, 19. Aufl., Heidelberg, Kriminalistik Verlag, 2009, § 2 Rdnr. 34.

145 Vgl. Weber, a.a.0., AMG, Einleitung, Rdnr. 4; Siirmann, a.a.O., S. 17.
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tber auffallige Onlineapotheken, also solche bei denen beispielsweise die
AGBs fehlen, bestellt und dahingehend untersucht, ob es sich um Falschun-
genhandelt.Propecia ist ein verschreibungspflichtiges Medikament gegen
hormonbedingten Haarausfall. Bei 19 von 24 ausgewahlten Onlineapotheken
(80 Prozent) liel3 sich die Bestellung ohne glltiges Rezept auslésen. Von den
14 Lieferungen handelte es sich bei sechs Praparaten um Falschungen',
was knapp 43 Prozent der Lieferungen und 25 Prozent der anvisierten
24 Onlineapotheken entspricht.

In einem weiteren Versuch wurde bei zehn Onlineapotheken das ebenfalls
verschreibungspflichtige Arzneimittel Viagra bestellt, das zur Behandlung von
erektiler Dysfunktion dient. Alle Bestellungen, also 100 Prozent wurden gelie-
fert. Nur in vier der zehn Lieferungen befand sich der Wirkstoff zu 100 Pro-
zent. 60 Prozent der Lieferungen hatten Mindergehalte.'*’In dieser Studie
wurden nicht nur Arzneimittelfalschungen, sondern auch ,substandard“ Arz-
neimittel betrachtet.

Diese zwei Studien unterstiitzen die Einschatzung der WHO, wonach 50 bis
60 Prozent der Arzneimittel von Onlineapotheken gefalscht sind'*®. Online-
apotheken stellen damit eine der Hauptquellen fir auftretende Arzneimittel-
falschungen dar'*.

Beide Studien zeigen zudem eindrucksvoll auf, dass ein erhebliches Dunkel-
feld im Deliktsbereich Arzneimittelfalschungen existiert.

Auch in Deutschland versuchen Konsumenten mdglichst kostenglinstige
Arzneimittel zu erhalten, weswegen viele Arzneimittel bei Onlineapotheken
erwerben™®. Aufgrund der weltweit ansteigenden Gesundheitskosten wird
ein weiterer Anstieg des Auftretens von Arzneimittelfélschungen, und folglich

eines groBeren Dunkelfeldes, erwartet'™".

%6 ygl. Schubert-Zsilavecz, a.a.0., Folie 14.

7 ygl. Schubert-Zsilavecz, a.a.0., Folie 17.

'“8\ygl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.O..

*%vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 223.

%0 vgl. Schersch, Stephanie: Aufkldrung als héchstes Ziel, in Pharmazeutische Zeitung, Heft
9, 2010, http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=32899,  Zugriff am
12.02.2014.

" Vgl. Bansal, Dipika et al.: Anti-Counterfeit Technologies — A PharmaceuticallndustryPers-
pective, in ScientiaPharmaceutica, Bd. 81, Heft 1, Wien Osterreich, Osterreichischer Apo-
thekerverlag, 2013, http://www.scipharm.at/download.asp?id=1272, Zugriff am 02.02.2014,
S. 2.
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Der WHO nach schatzen die meisten Industrienationen, dass der Marktanteil
an Arzneimittelfalschungen in ihrem Landjeweils bei unter einem Prozent
liegt'2. Die WHO selbst nennt fiir den Weltmarkt oder einzelne Lander kei-
nen konkreten Marktanteil der Arzneimittelfalschungen, sondern halt nur fest,
dass dieser hdher sei. Im Jahr 2006 schatzte die WHO den weltweiten
Marktanteil von ,counterfeit Arzneimitteln noch auf tiber 10 Prozent ein'®.
Aufgrund der fehlenden Studien und nicht auswertbaren Zahlen ist eine An-
gabe zum Marktanteil von Arzneimittelfalschungen am Gesamtmarkt tatsach-
lich nicht méglich.

5.4.5 Exemplarische Hochrechnung der Arzneimittelfalschungen pro Ein-

wohner

Nach dem Arzneimittel-Atlas 2013 ist der Verbrauch an Defined Daily Dose
(DDD), also der angenommenen mittleren Tagesdosis eines Arzneimittels, in
Deutschland von 2011 auf 2012 um zwei Prozent auf 39,95 Milliarden Dosen
angestiegen'*. Erfasst sind aus statistischen Griinden lediglich die Zahlen
der gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland. Nach Angaben des Spit-
zenverbandes Gesetzlicher Krankenversicherungen befanden sich 2013 fast
90 Prozent der Krankenversicherten in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung'>>.

Unter der Annahme, dass ein Prozent der Arzneimittel, also auch ein Prozent
derangenommenen mittleren Tagesdosen in Deutschland gefalscht sind, wa-
ren dies bei gleich bleibendem Verbrauch grob gerechnet jahrlich etwa 400
Millionen angenommene mittlere Tagesdosen an Arzneimittelfalschungen in

Deutschland. Bei einer Einwohnerzahl von 80 Millionen wirde dies bedeuten,

192 vgl. World HealthOrganization: Fact Sheet No. 275, a.a.0.; Hoferichter, Reinhard: Ge-
falschte Medikamente — Pravention aus Sicht eines pharmazeutischen Unternehmens,
Herbstsymposium der Korporativen Mitglieder der Deutschen Gesellschaft fir innere Medizin
(DGIM), Wiesbaden, 22.10.2008, http://www.dgim.de/portals/pdf/Dr_Hoferichter08.pdf, Zu-
griff am 13.07.2013, Folie 4.

>®Vgl. World Health Organization: Counterfeit medicines — Fact Sheet Revised, a.a.0..
*Vgl. IGES Institut GmbH (Hrsg): Arzneimittel-Atlas 2013 — Fir einen realistischen Blick auf
den Arzneimittelmarkt, http://www.iges.de/presse07/pressemeldungen_2013/
arzneimittel atlas_2013/e13537/infoboxContent13540/IGES_Arzneimittel-Atlas_2013_
digitale_Factsheet-Mappe_ger.pdf, Zugriff am 09.12.2013, S. 3.

% vgl. GKV-Spitzenverband: Mitglieder und Versicherte GKV — PKV, http://www.gkv-
spitzenverband.de/media/grafiken/gkv_kennzahlen/kennzahlen_gkv_2013_q2/GKV-
Kennzahlen_MitgliederVersicherte_2013.jpg, Zugriff am 30.01.2014.
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dass theoretisch jeder Einwohner Deutschlands pro Jahr finf angenommene
mittlere Tagesdosen von Arzneimittelfalschungen zu sich nehmen wuirde.

Dies stellt eine sehr vereinfachte, reduzierte Rechnung und Situationsdarle-
gung dar, verdeutlicht aber, dass das Problem von Arzneimittelfalschungen
auch wenn sich eine Zahl von unter einem Prozent vernachlassigbar anhért,

in der Gefahrlichkeit fir Patienten nicht zu unterschatzen ist.

5.4.6 Sachstandszusammenfassung

Das Auftreten von Arzneimittelféalschungen wird durch Online-Apotheken und
immer mehr legale Hersteller, die Arzneimittel in Entwicklungslandern her-
stellen lassen, verstarkt. Das Internet bietet mit seinen Méglichkeiten und
insbesondere der Anonymitat erweiterteOptionen des Inverkehrbringens von

Arzneimittelfalschungen'®.

Wie in den Ausflhrungen gezeigt, ist es bislang auch aufgrund der fehlenden
Einigkeit bezlglich einer Definition weltweitund in den einzelnen Landern
nicht moglich, eine genaue Erfassung und Analyse des Problems Arzneimit-
telfalschungen und dessen Ausweitung und Auspragung vorzunehmen. Das
vorhandene und auswertbare Zahlenmaterial ist haufig nicht vergleichbar und
l&sst nur Rickschlisse auf die aktuelle Situation zu.

Méglicherweise bietet ein neues Konzept der WHO zur Identifizierung von
,substandard® oder falsified“ Arzneimitteln eine Méoglichkeit, in den kom-
menrden Jahren auswertbares Zahlenmaterial zu erhalten'’.Dies ist abzu-

warten und zeigt die Komplexitat des Problems auf'®8.

5.5 Falldarstellungen

Zur Darstellung der aktuellen Situation und der Gefahrlichkeit von Arzneimit-
telfalschungen flr das Rechtsgut Leben, werden im Folgenden Falle aus
Asien, Afrika, den USA und Deutschland vorgestellt. Tabellarische Auflistun-

198 Vgl. Hoferichter, Gefalschte Medikamente — Pravention aus Sicht eines pharmazeuti-
schen Unternehmens, a.a.O., Folie 3, 17; World HealthOrganization: Fact Sheet No. 275,
a.a.0..

157VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 107ff.

1%8y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 43.
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gen von Fallen, beispielsweise durch die WHO'™®, filhren meist nicht das
Ursprungsland einer Arzneimittelfélschung an, sondern geben nur ihr Auftre-
ten wieder. Bei den angefihrten Fallen sind die Ursprungslander Uberwie-
gend bekannt. Diese werden angefiihrt, weil dies u.a. die Internationalitat des
Deliktesaufzeigtund die Komplexitat des Problems veranschaulicht.

5.5.1 Malariamittel in Slidostasien

Malaria zahlt zu den bedeutendsten Tropeninfektionskrankheiten mit einer
Pravalenz in den tropischen und subtropischen Regionen bei schatzungs-
weise 250 Millionen Menschen. Jéahrlich sterben an der Malaria weltweit
800.000 bis 1,2 Millionen Menschen'®.In den Jahren 1999-2006 untersuch-
ten Polizisten, Mediziner und Chemikerunter Leitung von Interpol und der
Western Pacific World HealthOrganization Malariamittel zur Akuttherapie mit
dem Wirkstoff Artesunat im asiatischen Raum. Die Ergebnisse der Untersu-
chungen zeigten, dass knapp 50 Prozent der Proben (n=391) aus Vietnam,
Kambodscha, Laos und Myanmar gefalscht waren. Die Arzneimittel enthiel-
ten nicht nur keine oder zu geringe Mengen des deklarierten Wirkstoffs, son-
dern z.T.auch andere Wirkstoffe wie Schmerzmittel, Antibiotika oder krebser-
regende Substanzen.

Analysen beziglich der Herkunftsregion der Arzneimittelfalschungen zeigten,
dass diese z.T. das Mineral Calcit enthielten, welches aus einem Abbauge-
biet in China nahe der vietnamesischen Grenze stammt. Des Weiteren wur-
den z.T. Pollen von Pekannuss- und Walnussbaumengefunden, die der Nahe
der Sudgrenze Chinas zu Laos, Burma und Vietnam zugeordnet werden
konnten. Daneben zeigten die Untersuchungen, dass in den Arzneimitteln
Verunreinigungen in Form von Hausstaubinsekten und RuBpartikel aus Ab-
gasen oder Bréanden vorhanden waren. Dies wies auf eine Herstellung ohne
Hygienevorschriften hin, die zudem in einer Gegend mit hoher Luftver-

schmutzung stattfand.

ygl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.0..

160 Vgl. Robert Koch Institut: Malaria — RKI-Ratgeber fiir Arzte, http:/www.rki.de/DE/
Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_Malaria.html;jsessionid=8B21B11FB6E31BF
146CA2D65F3C31731.2_cid390, Zugriff am 06.02.2014.
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Aufgrund dieser Feststellungen wurde davon ausgegangen, dass die Produk-
tion der Arzneimittelféalschungen im Studen Chinas stattgefunden haben muss
und diese von dort in die Lander Vietham, Kambodscha, Laos und Myanmar
vertrieben wurden. Die Untersuchungsergebnisse wurden dem chinesischen
Ministerium far 6ffentliche Sicherheit zur Verflgung gestellt. Dies flhrte zur
Verhaftung zweier Handler der entsprechenden Arzneimittelfalschungen.
Herstellungsort soll eine Fabrik in der Provinz Guangdong gewesen sein'®’.

Inwieweit diese Fabrik stillgelegt wurde, ist unbekannt. Auch missen an ei-
ner so umfangreichen Produktion und Verteilung deutlich mehr als zwei Per-
sonen beteiligt gewesen sein. Es kann also davon ausgegangen werden,
dass der GroBteil der beteiligten Personen nicht zur Verantwortung gezogen

wurde.

5.5.2 Schmerzlindernder Sirup fir zahnende Kinder

Ende 2008 und Anfang 2009 starben in Nigeria 84 Kinder wegen akutem
Nierenversagen nach der Einnahme eines Sirups zur Schmerzlinderung far
zahnende Kinder. Dieser enthielt das industrielle Lésungsmittel Diethylengly-
col, dass fir den Verzehr nicht zugelassen ist und normalerweise eine Kom-
ponente von Frostschutzmitteln ist und als Lése- und Feuchthaltemittel ver-
wendet wird'®?. Ermittlungen fiihrten zu der Feststellung, dass das Arzneimit-
tel aus Lagos stammte und bei der nigerianischen Arzneibehdérde registriert
war. Trotz der Registrierung handelte es sich um eine Arzneimittelfalschung,
die durch einen Handler von Chemikalien in Lagos mit dem giftigen Inhalts-

stoff versetzt wurde'®.

'%vgl. Newton, Paul N. et al.: A Collaborative Epidemiological Investigation into the Criminal
Fake Artesunate Trade in South East Asia, 2008, http://www.plosmedicine.org/
article/fetchObject.action?uri=info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050032&
regresentation:PDF, Zugriffam 02.02.2014, S. 1ff.

'%% Vgl. Bayrisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit: Zahnpasta mit
Diethylenglykol (DEG) — 2007 auch in Deutschland, http://www.Igl.bayern.de/produkte/
kosmetika/kosmetische_mittel/et_diethylenglycol_zahnpasta.htm, Zugriff am 06.02.2014.
188y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 57, 58.
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5.5.3 Fallbeispiele aus den USA

Heparin findet in der Krebstherapie Verwendung, weil esantikoagulatorisch
und antithrombotisch aber auch antiinflammatorisch, komplementhemmend,
hemmend auf Tumormetastasierung und antiangiogenetisch wirkt'®*. Be-
kannt ist der Wirkstoff bei den Patienten ferner als Blutverdiinner und als An-
tithrombosearzneimittel.

2008 wurden in den USA 246Todesfélle und in Deutschland 14 Patienten in
akuter Lebensgefahr mit einem heparinhaltigenArzneimittel in Zusammen-
hang gebracht. Eine Arzneimittelfalschung verursachte schwere allergische
Reaktionen, die noch in weiteren neun Landern auftraten. Allerdings bestand
zunachst die Schwierigkeit, dass die Arzneimittelfalschungen mit den vor-
handenen und Ublichen Verfahren nicht festgestellt werden konnten. Im Zuge
der Ermittlungen konnte in interdisziplindrer Zusammenarbeit der Foodand
Drug Administration (FDA),unabhangigenAkademikern und der Industrie ein
Testverfahren entwickelt werden, das die Arzneimittel mit dem gefélschten
Heparinidentifizieren konnte. Das Testverfahren erméglichte den Nachweis
des synthetischen und verbotenen Heparinersatzstoffesibersulfatierte-
sChondroitinsulfat (OSCS, oversulfatedchondroitinesulfate)in einem in China
hergestellten Arzneimittel.

Erklaren Iasst sich das Aufkommen dieser Arzneimittelfalschung damit, dass
Heparinin der Regel aus Schweinedarmmukosa gewonnen wird'®® und damit
preislich hochwertig ist'®. In China dezimiertein den entsprechenden Jahren
zudem die “Blaue-Ohren-Krankheit” die Schweinepopulation stark. Chinesi-
sche Arzneimittelfalscher stellten daraufhin eine dem Heparin &hnliche che-
mische Verbindung her und mischten diese den Arzneimitteln bei. Diese
enthielt den verbotenen Inhaltsstoff OSCS und stellte sich als gesundheitsge-

fahrdend fiir die Verbraucher dar'®’.

184 vgl. Steinhilber, Dieter et al.: Medizinische Chemie — Targets, Arzneistoffe, Chemische
Biologie, 2. Aufl., Stuttgart, Deutscher Apotheker Verlag 2010, S. 276.

185 y/gl. Steinhilber et al., a.a.0., S. 276.

188 yigl. Alban, Susanne: Lehren aus dem Heparin-Skandal, in Pharmazeutische Zeitung,
Heft 1, 2010, http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=32163, Zugriff am
11.02.2014.

'%7Vgl. Autor, Deborah: Securing the Pharmaceutical Supply Chain, in United States Senate
Committee on Health, Education, Labor and Pensions — 112 Congress: First Session,
14.09.2011, http://www.hsdl.org/?view&did=687679, Zugriff am 11.12.2013, S. 11; Kaulen,
a.a.0..; Alban, a.a.O..
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Die Arzneimittelfalschungen hatten von China kommend einen Weg in die
legale Vertriebskette der USA aber auch Deutschlands gefunden.

Bei Avastin handelt es sich um ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Bevacizu-
mab, das meist begleitend zur Chemotherapie in der Krebsbehandlung ver-
wendet wird. Es handelt sich um eine schwer herzustellende, hochpreisigeP-
roteinarznei in Form eines monoklonalen Antikérpers'®®, wodurch hoher Fal-
schungsanreiz gegeben ist. Ende 2011, Anfang 2012 wurden Arzneimittelfal-
schungen dieses Praparates ohne den genannten Wirkstoff Bevacizumab in
Arztpraxen der USA gefunden. Ermittlungen zeigten, dass die Arzneimittel-
falschungen preislich deutlich unter dem normalen Preis flr Avastin lagen.
Ermittlungen ergaben, dass der Weg der Arzneimittelfalschung bei einem
Schweizer GroBhandler begann, der Uber einen syrischen Zwischenhandler
in Agypten das Produkt aus der Tiirkei erwarb. Im Weiteren wurden die Arz-
neimittelfalschungen an einen weiteren Zwischenhandler in Kopenhagen und
dann Uber mehrere Tochterunternehmen der Firma Canada Drugs in GroB3b-
ritannien und den USA weiter verkauft, bis sie schlieBlich bei Arzneimittel-
handlern in den USA angelangten, die sie an die Praxen verduBerten. Die
Arzneimittelfalschung wurde auf dem langen Vertriebsweg nicht entdeckt.
Uberpriifungen in der Tirkei ergaben, dass die tiirkische Firma bei den dorti-
gen Behdrden nicht registriert und unterder angegebenen Adresse auch nicht

auffindbar war'®°.

Der Betreiber einer Onlineapotheke verkaufte in den Jahren 2005 bis 2008
Arzneimittelfalschungen und versandte Arzneimittel auch ohne Rezept. Im
Zuge der Ermittlungen wurde einem verdeckten Ermittler nach US Recht das
Vorgehen durch den Betreiber selbst gerichtsverwertbar geschildert. So ar-
beitete der Belgier mit einem Callcenter auf den Philippinen, bezahlte Mitar-
beiter Gber Konten in Costa Rica, den Philippinen und den USA. Die Abwick-
lung der zumeist amerikanischen Kreditkartenzahlungen erfolgte durch nie-
derldndische Firmen. Die Onlineapotheken waren in Ohio und Kansas regis-

168 Vgl. Kaulen, a.a.O..
1%%y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 206.
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triert.Der Betreiber wurde zu 48 Monaten und einer Geldstrafe in H6he von

etwas tiber einer Million €'7° verurteilt."”

Ein Apotheker in den USA verfalschte jahrelang Krebsarzneimittel. Er nutzte
hierbei das Vorgehen, dass Krebsarzneimittel vor der Vergabe an den Pa-
tienten durch die Arzte mit Kochsalzlésung aufgeldst werden. Er bot den Arz-
ten fertig praparierte Krebsarzneimittel an. Im Laufe der Zeit erhéhte er den
Anteil an Saline in der Mischung. SchlieBlich enthielt eine Probe weniger als
ein Prozent des Wirkstoffs. Pro Verschreibung konnte er so bis zu 500 €'
mehr an Umsatz machen. Die Ermittlungen begannen, nachdem eine Arztin
ein Arzneimittel testen lie3. Zu diesem Test war es gekommen, weil die pro-
duzierende Firma Eli Lilly UnregelmaBigkeiten bei Bestell- und Abgabemen-
ge des Apothekers untersucht hatte, ohne aber Hinweise auf ein Fehlverhal-

ten beweisen zu kdnnen'”.

5.5.4 Fallbeispiele aus Deutschland

In den Jahren 1996 bis 2008 sind 40 Falle von Arzneimittelfalschungen in der
legalen Vertriebskette mit Bezug nach Deutschland bekannt geworden'”.
Dies entspricht etwa drei Féallen pro Jahr. Im Folgenden werden exempla-
risch, bekannte Falle von Arzneimittelfalschungen in der legalen Vertriebsket-
te in Deutschland aus dem Jahr 2013 dargestellt und ein umfangreiches in
Deutschland gefuhrtes Ermittlungsverfahren aus den Jahren 2004 und 2005

skizziert.

Im Herbst des Jahres 2013 teilte das Unternehmen Roche mit, dass in
Deutschland Féalschungen des Praparates Pegasys, einem in Deutschland
zugelassenen Praparat zur Behandlung chronischer Hepatits B und C, in der

1704 4 Millionen USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

'"ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 161.

2700 USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

'y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 156.

Vgl. Hoferichter, Reinhard / Bergen, Martin: securpharm: Der deutsche Schutzschild ge-
gen Arzneimittelfalschungen — Aktueller Stand des Projekts, Pressekonferenz, 23.05.2013,
Berlin, http://www.securpharm.de/fileadmin/pdf/securPharm%20-%20PK%202013-05-23.pdf,
Zugriff am 30.01.2014, Folie 3.
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legalen Vertriebskette aufgetreten sind und warnten vor deren Nutzung'”.
Die in Deutschland aufgetretene Féalschung beinhaltete nicht den erforderli-
chen Wirkstoff Pegyliertes Interferon alfa-2a, sondern eine gewdhnliche Glu-
koseldsung. Die Herstellungsbedingungen, z.B. hinsichtlich der Sterilitat, sind
unbekannt und damit fragwurdig.

Bis Ende des Jahres 2013 wurde bekannt, dass die Arzneimittelfédlschungen
des Praparates als Reimport aus Rumanien durch einen Handler nach
Deutschland gelangt sind. Die Zusammenarbeit von BKA und rumanischen
Ermittlungsbehdrden hat zum Auffinden weiterer vermutlich aus der gleichen
Quelle stammender Falschungen des Arzneimittels geflhrt, allerdings ist de-

ren Herkunft noch unbekannt'”®.

Mitte August 2013 mussten Chargen des Arzneimittels Biviol, eines Ovula-
tionshemmers'”’, zurlickgerufen werden, weil es sich laut Auskunft des Her-

178

stellers MSD Sharp &Dohme um Falschungen handelte *°. Weitere Informa-

tionen hierzu sind nicht bekannt.

Mitte Juli 2013 wurde in einer deutschen Apotheke, also in der legalen Ver-
triebskette, eine Falschung des Krebsmedikaments Sutent 50mg entdeckt,
das den Wirkstoff Sutinib enthélt. Aufgefallen war den Apothekern eine Ab-
weichung der Siegelfolie. Die Arzneimittelfalschungen enthielten nicht den
Originalwirkstoff.

Das Original des betreffenden Arzneimittels war vom Pharmaunternehmen
Pfizer flir den rumanischen Markt hergestellt worden. CC Pharma, ein Reim-
porteur, bezog das Arzneimittel von einem rumanischen GroBhandler und
brachte es in den deutschen Arzneimittelmarkt ein'”®.

™ygl. 0.V.: Weitere Falle von Arzneimittelfialschung, a.a.0., S. B2064.

76 ygl. Autor, a.a.0., S. 11.

R Vgl. Wehr, Alexander: Ovulationshemmer Biviol: ,Mikrophasische” Kontrazeption, in
Deutsches Arzteblatt, Heft 8, 1998, http://www.aerzteblatt.de/archiv/9535/
Ovulationshemmer-Biviol-Mikrophasische-Kontrazeption, Zugriff am 08.02.2014.

'"®ygl. Pradel, a.a.0.

7% Vigl. Hohle, Anna: Sutent — gefilschte Reimporte, in Pharmazeutische Zeitung, Heft 32,
2013, www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=48196, Zugriff am 27.01.2014.
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Im Méarz des Jahres 2013 wurden Falschungen des ArzneimittelsOmeprazol,
einem Protonenpumpenhemmer zur Unterdriickung der Magensaureproduk-
tion, der beispielsweise zur Behandlung von Magenschleimhautentziindun-
gen und Magengeschwiren eingesetzt wird, in der legalen Vertriebskette in
Deutschland festgestellt.

Aufgefallen war die Falschung erst einem Patienten aufgrund widerspriichli-
cher Angaben in der Packungsbeilage.Im Zuge der anschlieBenden Ermitt-
lungen wurden Falschungen der Hersteller Ratiopharm, Hexal und KSK auf-
gefunden. Es wird vermutet, dass die Féalschungen in Spanien hergestellt
und Uber zwei Personen in Hamburg in den Markt eingebracht wurden.

Die Arzneimittelfalschung stimmte in Wirkstoff und Dosierung mit den Origi-
nalpréparaten Uberein. Ungeklart blieben bislang die hygienischen Bedin-

gungen, unter denen die Arzneimittelfalschungen produziert wurden'®.

Die Staatsanwaltschaft Saarbriicken und das Saarbricker Landeskriminal-
amt ermittelten 2004 und 2005 wegen des Verdachts des Inverkehrbringens
von Arzneimittelfalschungen und Betrugs gegen eine Tatergruppierung. Die
Arzneimittel wiesen keinen oder eine falsche Dosierung des jeweiligen Wirk-
stoffs auf. Es konnte ermittelt werden, dass die Arzneimittelfalschungen ins-
besondere in China eingekauft und dann Uber Lettland nach Europa gebracht
wurden. Der europaweite Vertrieb erfolgte in den Jahren 2002 bis 2004 tber
rund 400 Webseiten an etwa 43.000 Kunden. Zur Verschleierung ihres Vor-
gehens wurden verschachtelte Firmen und Transaktionen Uber Konten in
Gibraltar, der Schweiz und Lichtenstein genutzt'®’.

6 ATIOLOGIE VON ARZNEIMITTELFALSCHUNGEN

Die Ursachen oder Anreize fur Herstellung und Inverkehrbringen von Arz-
neimittelfalschungen sind vielfaltig. Neben Falschungen im Allgemeinen stel-
len auch Arzneimittelfalschungen eine sehr alte Kriminalitatsform dar. Bereits
im Jahr 70 n.Chr. erschien ,De MateriaMedica“ von Dioscorides. Dieser stell-

180 ygl. Kaulen, a.a.0..;0.V.: Omeprazol — Falscher verhaftet, in Pharmazeutische Zeitung,
vom 25.03.2013, www.pharmazeutische-zeitung.de/?id=45776, Zugriff am 27.01.2014.
181 Vgl. Slrmann, a.a.O., S. 29.
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te in dem Werk die einzelnen Arzneimittel, ihre Zubereitung und Inhaltsstof-
fe,aber auch deren Falschung und die Méglichkeiten einer Uberpriifung der
Echtheit dar'®?.Die Entwicklung der letzten 2.000 Jahre hat sich auch auf die
Arzneimittelfalschungen und deren Auftreten ausgewirkt, die Absatz-, Ver-
dienst- und Umsetzungsmdglichkeit far Arzneimittelfalscher haben sich durch

die Technisierung der letzten Jahrhunderte standig verbessert'®.

Falschungen sollen gewinnbringend hergestellt und transportiert werden'®*,
um sie bedarfsorientiert, z.B. nach bestimmten Regionen, entweder auf dem
illegalen Markt zu verdauBern oder in die legale Vertriebskette einzubringen.
Dabei werden Schwachen der Systeme bzw. des Systems Arzneimittelmarkt
genutzt'®®. Vor dem US Senat wurde 2011 zwar die Ansicht vertreten, dass
Falscher allein auf Md&glichkeiten in dem System des Arzneimittelmarktes
reagieren und eine Reduktion der Mdglichkeiten auch zu einer Reduzierung

von Arzneimittelfdlschungen fiihren wiirde'®®

, allerdings wurde bei dem
.Hearing“ auch darauf hingewiesen, dass das Auftreten von Arzneimittelfal-
schungen keine Frage des ,Ob“, sondern des ,Wann“ sei'®. Entgegen der
ersten Aussage wurde also auf jeden Fall mit dem weiteren Auftreten von

Arzneimittelfalschungen gerechnet.

Das Auftreten einer Arzneimittelfalschung bzw. die Wahrscheinlichkeit fur die
Falschung eines bestimmten Arzneimittels ist abh&ngig vom Bedarf durch

Konsumenten, dem Preis des Arzneimittels und der relativen Seltenheit des-

188

selben*°. Weiterhin spielen auch eine hohe Gewinnmarge oder finanzielle

'®2ygl. Osborn, David:Dioscorides — Master Herbalist — Father of Pharmacy,
www.greekmedicine.net/whos_who/Dioscorides.html, Zugriffam 27.01.2014.

183 ygl. Stirmann, a.a.0., S. 12.

'84Vgl. Teichmann, Peter G.: Helping your Patients Avoid Counterfeit Medicines — Four Sim-
ple Steps will Help Safeguard Patients from this Growing Threat to their Pocketbooks and
their Health, in Family Practice Management, Heft 3, 2007,
http://www.aafp.org/fpm/2007/0300/p33.html, Zugriff am 02.02.2014, S. 33.

'8ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 44.

186Vg|. Autor, a.a.0. S. 12.

'¥7Vgl. Trieste, Martin van: Testimony, in United States Senate Committee on Health, Educa-
tion, Labor and Pensions - 112 Congress: First Session, 14.09.2011,
http://www.hsdl.org/?view&did=687679, Zugriff am 11.12.2013, S. 58.

'88y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 137; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex
Problem, a.a.0., S. 46.
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Beschréankungen der Verbraucher oder des Vertriebs- oder Gesundheitssys-

tems eine Rolle'®®.

Hierzu nun im Einzelnen:

6.1 Gewinnmarge

Eine Hauptursache fiir das Auftreten von Arzneimittelfalschungen liegt in der
Wirtschaftlichkeit des Produktes.

6.1.1  Verkaufspreise und Produktionskosten

Arzneimittel gelten als unelastische Giiter'®. Dies bedeutet, dass preisliche
Anderungen so gut wie keine Auswirkung auf die Nachfrage haben'’. Viele
Arzneimittel sind teuer. Die hohen Kosten flir bestimmte Arzneimittel ergeben
sich u.a. aus den Entwicklungs- und Zulassungskosten. Ein Arzneimittel be-
ndtigt im Durchschnitt bis zur Zulassung, der Nutzung durch Patienten, drei-
zehn Jahre und kostet die Pharmaunternehmen zwischen 735 Millionen und
1,8 Milliarden €. In Deutschland betragt die jahrliche Investitionssumme der
Pharmaunternehmen in Forschung und Entwicklung etwa funf Milliarden €.
Auch die Anzahl von acht Pharmaunternehmen unter den zwanzig Unter-
nehmen mit den héchsten Forschungsausgaben weltweit belegt den hohen
Kostenaufwand bei der Entwicklung von Arzneimitteln'®?. Dieser schlagt sich
im Verkaufspreis flr das einzelne Medikament nieder, da die Pharmaunter-
nehmen ihre Investitionen in der begrenzten Patentschutzzeit von zehn bis
finfzehn Jahren wieder erwirtschaften mdssen. Im Anschluss an die Zeit des
Patentschutzes kénnen Alternativen eines Arzneimittels auf den Markt ge-
bracht werden'®. Die patentfreien Arzneimittel werden Generika genannt
und sind fir den Konsumenten zumeist ginstiger als das Originalprodukt.
Hieraus ergibt sich, dass die meisten neuentwickelten Arzneimittel durch die

'8ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 54.

'%0y/g1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 162.

¥ Vgl. Bundeszentrale fiir politische Bildung: Preiselastizitat, www.bpb.de/nachschlagen/
lexika/lexikon-der-wirtschaft/20312/preiselastizitaet, Zugriff am 23.01.2014.

'%2y/gl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.O., S. 8.
%8 \/gl. Hexal: Was sind Generika? — Generika — qualitativ hochwertige und preisgiinstige
Arzneimittel, http://www.hexal.de/praeparate/generika/, Zugriff am 12.12.2013.
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Pharmaunternehmen zeitgleich in méglichst allen umsatzstarken Landern zur
Zulassung gebracht werden'®.

Auch hohe Kosten von insbesondere lebenden Inhaltsstoffen, nachwachsen-
den Naturstoffen, wie beispielsweise Artemisia annua, Inhaltsstoff eines An-
timalariaproduktes, welches die Produktionszeit des Arzneimittels durch eine
Zichtungszeit von 14 Monaten beeinflusst, wirken auf den Preis eines Arz-
neimittels'®.

In Entwicklungslandern werden diese Fakten zusatzlich durch Korruption be-
sonders an den Grenzen verstarkt, wo sich die Kosten flr ein Arzneimittel um

bis zu 20 Prozent erhdhen kdnnen'®®.

Im Gegensatz zur legalen Produktion kdnnen Arzneimittelfalschungen sehr
einfach und mit niedrigen Herstellungskosten produziert werden. Den billig-
sten Falschungen reicht ein pressbares Pulver, wie Mehl oder Traubenzu-
cker, und eine Presse oder ein leeres Behaltnis wie eine Kapsel aus'®’. Der
geringe Herstellungspreis kann zudem durch die nicht vorhandenen Regis-
trierungs- und Forschungskosten erreicht werden'.

Falscher versuchen ihr Produkt als Original darzustellen. Bei der Produktion
kénnen sie lediglich auf den Anschein bzw. darauf achten, dass das Produkt
unaufféllig in den Wirtschaftskreislauf und zu den Konsumenten gelangt. An-
ders als bei z.B. Falschgeld ist das Originalprodukt bei den Konsumenten
nicht unbedingt bekannt. Gerade diese fehlende oder geringe Bekanntheit
der einzelnen Produkte beim Konsumenten und die dadurch eingeschrankte
Erkennbarkeit fihren dazu, dass Arzneimittelfalschungen meist nur geringe
Anforderungen in Bezug auf Echtheitsmerkmale erflllen missen. In vielen
Entwicklungslandern werden Arzneimittel auf Markten, in kleinen Shops oder
in Apotheken ohne geschultes Fachpersonal abgegeben. Neben einem

eventuell nicht vorhandenen Interesse an der Feststellung von Arzneimittel-

'94ygl. Die forschenden Pharma-Unternehmen: Forschung, a.a.0..

195VgI.Bate, Making a Killing, a.a.0., S.25, 26.

196Vg|. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 33.

197Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 154.

'%ygl. Reynolds, Lucy / McKee, Martin: Organised Crime and the Efforts to Combat it — a
Concern for Public Health, in Globalization and Health, 2010, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pmc/articles/PMC2996357/pdf/1744-8603-6-21.pdf, Zugriff am 14.02.2014, S. 3.
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falschungen fehlen damit hdufig auch die fachlichen F&higkeiten, dies zu
tun'®®,
Hierdurch kénnen die Produktionskosten der Falschungen gering gehalten

und eine héhere Gewinnmarge erzielt werden.

6.1.2 Margen

In der Zusammenschau kdnnen durch Arzneimittelfalschungen zum einen
hohe Gewinne durch hohe Absatzzahlen einer preislich nicht sehr hoch lie-
genden Arzneimittelfalschung, zum anderen durch das aus genannten Griin-
den hochpreisige Verkaufsniveau erzielt werden. Die geringen Beschaf-
fungskosten und die mdglichen hohen Verkaufspreise oder Verkaufszahlen
sind Grund daflr, dass Arzneimittelfdlschungen inzwischen eine der lukra-

tivsten Einnahmequellen auf dem illegalen Markt darstellen®®.

Auch die Organisierte Kriminalitat hat diesen Markt entdeckt, denn die Ge-
winnmarge liegt bei dem illegalen Handel mit Arzneimitteln weit Uber dem
-Klassischen“ Rauschgifthandel, und die zu erwartenden strafrechtlichen
Konsequenzen sind bislang auch aufgrund fehlender internationaler Koope-
rationen und vergleichbarer Normenz.T.gering®®’. Die Kosten der Arzneimit-
telfélschung sind zwar abhangig von der Zusammensetzung der Falschung,
allerdings sind die Herstellungskosten bei Arzneimittelfalschungen im Ver-
gleich zu Betdubungsmitteln sehr niedrig. Die Rohstoffkosten flir jeweils ein
Kilogramm Heroin und Kokain betragen etwa 1.000 € bis 2.500 €, wahrend
die Beschaffungskosten, z.B. flir den Wirkstoff Sildenafil des Arzneimittels
Viagra, bei nur 40 € bis 50 € pro Kilogramm Viagra liegen. Bei Heroin und
Kokain liegt der Verkaufserlos etwa bei 25.000 € bis 30.000 € pro Kilogramm
und die Gewinnmarge so zwischen 1.000 bis 3.000 Prozent. Der Verkaufser-
|6s beim Arzneimittel Viagra liegt bei 8.000 € bis 23.500 € pro Kilogramm und
die Gewinnmarge somit zwischen ca. 16.000 bis 59.000 Prozent®®. Zu-

199VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 224-226.

200 Vgl. Kerrutt, a.a.0., S. 8.

201VgI. Kerrutt, a.a.0., S. 8; Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 35.

202 \/gl. Wisemann, Raymond: Kontrolle von Arzneimitteln — Verfolgung ist die beste Medizin,
in Frankfurter Allgemeine Zeitung, vom 10.12.2013, Nr. 287, S. T1; Kerrutt, a.a.0., S. 8.
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mVergleich: Die Gewinnmarge bei Gltern des Luxussegments, z.B. der Au-

tomobilbranche in Deutschland betragt bei dem Hersteller Porsche etwa 18,4

2%, im Lebensmitteleinzelhandel wird eine Gewinnmarge von nur ei-

204
t

Prozen
nem Prozen erzielt. Der Anreiz im Arzneimittelfalschungssegment ist in

dieser extrem hohen Gewinnmarge zu finden.

6.2 Vertrieb und Vertiriebswege

Der Vertriebsweg der Pharmaindustrie muss dem Zweck entsprechen, siche-
re und nicht gefalschte Arzneimittel zu den Endverbrauchern zu bringen®®.
Dies bedeutet, dass flr den gesamten Vertriebsweg, also vom Einkauf ein-
zelner Inhaltsstoffe bis zur Auslieferung des Endproduktes an den Kunden
Sicherheit vor Austausch oder Verfalschung der Produkte gegeben sein

muss?%.

Der Vertrieb von Arzneimitteln stellt einen ausgesprochen komplexen Pro-
zess dar®®, der auBer von Herstellungsprozessen und Vertriebskanélen
auch von den staatlichen Regularien, den staatlichen Gesundheitssystemen,
aber auch Werbe- und Bonussystemen abhéngig ist. Charakteristisch flir den
Vertriebsweg von Arzneimitteln ist, dass er viele Zwischenh&ndler aufweist,
in verschiedenen Staaten unterschiedlichen Regularien unterliegt, die unter-
schiedlichen Kontrollsysteme nicht kompatibel sein kdbnnen und bei grenz-
Ubergreifendem Transport Informationen zu beispielsweise Herkunft und
Hersteller verloren gehen kénnen®®®. Dazu stammen Wirkstoffe von Arznei-
mitteln aus unterschiedlichsten Landern, Teilproduktionen kdnnen in ver-
schiedenen Landern mit abweichenden Regularien und Qualitdtsanforderun-
gen stattfinden und Verpackungen bzw. Umverpackungen werden in wiede-

203y/gl. Doll, Nikolaus:Gewinnmargen — So viel verdienen die Autohersteller pro Fahrzeug, in
Die Welt, vom 07.08.2013, http://www.welt.de/wirtschaft/article118779825/So-viel-verdienen-
die-Autohersteller-pro-Fahrzeug.html, Zugriff am 18.12.2013.

204VgI. Ranzau, Tessa:Einzelhandel — Milliarddre von morgen, in Focus-Money, Nr. 7, vom
10.02.2010, http://www.focus.de/finanzen/boerse/einzelhandel-milliardaere-von-morgen_
aid_478540.html, Zugriff am 02.02.2014.

2%5ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 53.

2%y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.0., S. 43, 44.

207y/gl. Weigmann: a.a.0.,S. 599.

28y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 44, 46.
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rum anderen Landern vorgenommen?®®. Dabei durchlaufen die Arzneimittel
von ihren Produktionsanfdngen bis hin zum Endprodukt auf ihrem Weg zum
Endverbraucher, dem Patienten, fast ausnahmslos eine Vielzahl von Firmen
und La&ndern. Zudem wird der Prozess der Produktion und des Vertriebs
durch die unterschiedlichen Definitionen des Begriffs Arzneimittelféalschung

beeinflusst®'°.

Die Komplexitat der Vertriebswege von Arzneimitteln fihrt dazu, dass das
System anfallig ist bzw. Licken aufweist, so dass die Integritdt des Systems
in Frage gestellt und dadurch das Auftreten von Arzneimittelfélschungen be-
gunstigt wird®"". Die angesprochenen Aspekte bieten viele Médglichkeiten
Arzneimittelfalschungen in die legale Vertriebskette einzubringen und stellen

damit einen Anreiz fir Falschungen dar.

Die Komplexitat des Vertriebssystems ist in den Industrienationen, in denen
einige groBe Firmen auch den GroBteil des Arzneimittelmarktes bedienen,
weniger stark ausgepragt als in Entwicklungslandern, in denen verschiedene
Vertriebswege durch eine Vielzahl an Kleinunternehmen bestritten werden?'2.
Hinzu kommt, dass Patienten in den Industrienationen aufgrund des deutlich
besser ausgebauten Verkehrsnetzes sehr viel leichter und kostenginstiger
erreichbar sind, als dies in vielen Entwicklungsldndern der Fall ist?'®.Ist der
Vertriebsweg nicht ausgebaut und strukturiert, bringt dies maéglicherweise
sowohl Konsumenten als auch Verschreibende wie Arzte dazu, alternative
Quellen fiir Arzneimittel zu suchen®'* und so, wenn auch unabsichtlich, einen

Weg fur das Eindringen von Arzneimittelfalschungen zu ebnen.

Die folgende Graphik stellt das Vertriebssystem des Arzneimittelmarktes und

dessen Komplexitat dar. Die Darstellung listet die auf Hersteller- und Ver-

29%/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 86, 197; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex
Problem, a.a.0., S. 44.

210ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 46.

#1ygl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1693; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a
Complex Problem, a.a.O., S. 45, 46; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 210.

12ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 198.

#8y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 203.

#1%ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 45.
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triebsebene Beteiligten auf, umfasst aber nicht den grenziberschreitenden

Vertrieb sowie den Internethandel?'®.

Ortliche Apotheke, Online Apotheke, 6ffentliche Versorger (direkt an Krankenhduser und Arzte abgebende Apotheken)

—

GroBhandler
Teilsortiment

GroBhandler handels-
spezifischer Losungen

GroRhandler
Gesamtsortiment

Cash und Carry
(Abhol) GroBhandler

| Einzelhdndler ‘ ‘ ‘ Apotheke ‘

Zwischenhéndler Vertrieb |
Unternehmenseigener Pharmazeutischer Hersteller inklusive Lokaler
le—| —>
Vertrieb Dritthersteller Vertragshandler Pharmavertreter
Beschaffung (Angebote) und Lieferung durch Zwischenhindler/Mittelsménner
Landwirtschaftliche | Verarbeitete und unverarbeitete Rohstoffe, aktive und inaktive Lab
Betriebe, Walder, Minen g Inhaltsstoffe apor

Abbildung 5: Schematische Darstellung der Komplexitat des Vertriebswegs von Arzneimit-
teln (libersetzt nach Tremblay, 2013)%'°

In den Industrienationen fiihren unterschiedlich geregelte und ausgebaute
Vertriebswege zu unterschiedlichen Problemen von Arzneimittelfalschungen
in der legalen Vertriebskette.

In den USA besteht das Problem, dass neben den drei groBen Einzelhand-
lern (Cardinal, AmeriSourceBergen und McKesson) eine Vielzahl von legalen
weiteren kleinen Einzelhdndlern existiert?’’. Da die einzelnen Bundesstaaten
die Gesetzgebungshoheit haben, sind gesetzliche Vorgaben fiir solche Ein-
zelhandler unterschiedlich ausgepragt und in einigen Staaten gering. Auch ist
eine Kontrolle aufgrund von Personalengpassen bei den Regulierungsbehér-
den im Gegensatz zu der hohen Anzahl an Arzneimittelhandlern nur reduziert
vorhanden. Der Verkauf zwischen den Einzelhdndlern bietet in den USA so
eine Vielzahl von Méglichkeiten, Arzneimittelfalschungen in die legale Ver-

15ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 46.
1%ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 47.
#17Vgl. Guarnieri / Przyswa, a.a.O..
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triebskette einzubringen®'®. Genau dieses Vorgehen hat sich in dem oben
angefuhrten Beispielsfall Avastin (Punkt 5.5.3) gezeigt.

Bereits in dem etwas weniger komplexen Vertriebssystem der Industrienatio-
nen existieren eine Vielzahl von GroBhandlern, die je nach Nachfrage und
Bedarf bestimmter Regionen auch mit und untereinander Handel treiben.
Hierbei werden Arzneimittel z.T. auch neu verpackt oder umverpackt. In Eu-
ropa diurfen Preisdifferenzen zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten dahin-
gehend legal genutzt werden, dass ein Arzneimittel in einem Staat gekauft
und in einem anderen wieder verkauft wird (Arbitrage)®'®. Da Verpackung
und Beipackzettel in der jeweiligen Landessprache vorhanden sein mus-
sen,wird das Arzneimittel durch den Handler neu verpackt. An dieser Stelle
kénnen Arzneimittelféalschungen in die legale Vertriebskette eingebracht wer-
den®?. Durch die Neuverpackung werden legale, von den Herstellern oder
anderen GroBhandlern stammende Verpackungen ausgetauscht. Diese
mussten eigentlich vernichtet werden, bieten Arzneimittelfalschern allerdings
eine sehr gute Mdglichkeit ihre Produkte in die legale Vertriebskette einzu-
bringen®?'. Der europdische Binnenmarkt sieht fir den Warenverkehr zwi-
schen den einzelnen Mitgliedsstaaten nur reduzierte Warenkontrollen vor.
Hierdurch kbnnen Arzneimittelfalschungen, die in die EU gelangt sind, leicht
in unterschiedliche Staaten transportiert werden®??.

Als weiteres, die Komplexitat erh6hendes Element, tritt das Internet und da-
mit der Onlinehandel als neuer Vertriebsweg hinzu. Das Internet hat sich in
den letzten Jahren rasant entwickelt. Zwar steigt zumindest in Deutschland
die Anzahl der Internetnutzer nicht mehr gravierend an, jedoch erhéht sich
auch aufgrund der mobilen Nutzung des Internets die Nutzungsdauer

8y/gl. Bate, Making a Killing, S. 29, 30; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 203, 204.

#19%gl. Satchwell, a.a.0., S. 22; Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 31.

220VgI. Wornle, Kirsten:Félschern auf der Spur, in Pfizer Deutschland GmbH (Hrsg): Pfizer
Deutschland Magazin, 2008, http://static.pfizer.de/fileadmin/pfizer.de/media/broschueren/
Pfizer_Magazin_2008_09.pdf, Zugriff am 02.02.2014, S. 33; Bate, Making a Killing, a.a.0.,
S. 32; Harper, a.a.0., S. 17.

221Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 204.

222\/gl. Tremblay, Michael: Finding Common Ground — Policy Imperatives for Europe, in The
Stockholm Network (Hrsg): Coincidence or Crisis - Prescription medicine counterfeiting,
2006, http://counterfeiting.unicri.it/docs/Coincidence%200r%20Crisis.pdf,  Zugriff —am
14.02.2014, S. 67; Harper, a.a.O., S. 15.
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stark?®. Mit einer Entwicklung der digitalen Welt geht eine Veranderung der
Gesellschaft einher. Diese betreffen sowohl Arbeits- und Lebens- als auch
Lernwelten®®*. Solche Verdnderungen betreffen auch Prozesse der Phar-
maindustrie, von der Informationsbeschaffung der Patienten tber Arzneimit-
tel und Preise bis hin zum Vertriebsweg von Arzneimitteln, wie durch das
Auftreten und die Ausbreitung von Onlineapotheken. Der Onlinemarkt kann
fir Patienten besonders interessant sein, weil diese Preisvorteile nutzen
mdchten, ein Zeitersparnis (Bestellung von zu Hause aus) oder die mdgliche

225 \Wie oben bereits unter Punkt

Diskretion der Onlinebestellung schatzen
5.4.4 dargestellt, ist aber gerade beim Bezug von Arzneimitteln tGber Online-
apotheken die Gefahr von Arzneimittelfalschungen sehr hoch. Der Online-
markt von Arzneimitteln befindet sich noch in der Entwicklung und die Aus-
wirkungen auf den Arzneimittelmarkt sind bislang nicht abschlieBend fest-
stellbar.

Die WHO stellte im Jahr 2011 in einer Studie fest, dass in den meisten L&n-
dern keine gesetzlichen Vorgaben fir Onlineapotheken bestanden. Von den
Landern, die auf die Anfragen der WHO antworteten, existierten nur in sieben
Prozent Zertifizierungsprogramme fir Onlineapotheken.Noch weniger regle-
mentiert und kontrolliert ist das Bestellen bei Onlineapotheken aus anderen
Landern. Eine Kontrolle gestaltet sich schwierig, weil viele der Onlineapothe-
ken in Landern registriert sind, in denen Onlineapotheken keinen Regularien
unterliegen. Selbst wenn eine Onlineapotheke geschlossen wird, kann diese
innerhalb kurzer Zeit unter einer neuen Adresse erneut gedffnet werden®?®.
Solange Patienten Onlineapotheken und das Internet zum Erwerb von Arz-
neimitteln nutzen, bieten sich viele Mdglichkeiten, Arzneimittelféalschungen
auf den Markt zu bringen.

223 yigl. Eimeren, Birgit van / Frees, Beate: Ergebnisse der ARD/ZDF-Onlinestudie 2012 — 76
Prozent der Deutschen online — neue Nutzungssituation durch mobile Endgeréte, in Media
Perspektiven, Heft 7-8, 2012, http://www.media-perspektiven.de/uploads/tx_mppublications/
0708-2012_Eimeren_Frees_01.pdf, Zugriff am 02.02.2014, S. 378, 379.

224 yigl. Schelhowe, Heidi: Zum Hintergrund — Digitale Medien und Bildungspotenziale, in
Bundesministerium fir Bildung und Forschung (Hrsg): Kompetenzen in einer digital geprag-
ten Kultur, 2010, http://www.bmbf.de/pub/kompetenzen_in_digitaler_kultur.pdf, Zugriff am
30.12.2013, S. 18.

225VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 222.

#2V/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 234-236.
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6.3 Fehlende Verflgbarkeit eines Arzneimittels

Ein weiterer Anreiz, Arzneimittel zu falschen, kann darin liegen, dass Arz-
neimittel aus verschiedenen Griinden, z.B. aufgrund eines erhéhten Bedar-
fes, Engpassen bei der Lieferung eines Wirkstoffes oder aufgrund eines Pro-
duktionsstopps bei Unwirtschaftlichkeit nur reduziert verfiigbar sind®?’. Hie-
raus entwickelt sich ein Absatzmarkt, der Arzneimittelfalschern den Anreiz
geben kann, den entstandenen Angebotsengpass zu decken.

6.4 Staatsinteressen und staatliche Regularien

Die verschiedenen Auspragungen von fehlenden oder unzureichenden staat-
lichen Regelungen und Kontrollen bieten Arzneimittelfalschern die Mdglich-
keit, ihre Produkte zu produzieren und in den Markt einzubringen®®.Einige
Staaten haben kein Interesse an einer Regulierung des Arzneimittelmarktes
oder eine solche sehen sie zumindest nicht als Hauptanliegen an®®. In eini-
gen Staaten kann die Produktion von Arzneimitteln als Unterstitzung einer
sich entwickelnden Wirtschaft gesehen werden, die durch UberméaBige Kon-
trolle nicht unterbunden werden soll?*°. Staatlichen Regularien sind in diesen
Landern nicht auspragt vorhanden, Kontrollen werden nicht intensiv betrie-
ben oder Herstellungsvoraussetzungen niedrig gehalten.

Gerade in Entwicklungslandern ist es zudem mdglich, dass diese weder per-
sonell, fachlich, noch finanziell in der Lage sind, eine Regulierungsbehérde,
zur Uberwachung der Arzneimittelqualitat effizient zu betreiben®'.
Verschiedene staatliche Zusténdigkeiten, wie z.B. der Fdderalismus in
Deutschland sie darstellt oder Kompetenzabgrenzungen zwischen verschie-
denen Organisationen, kdnnen zu Regelungslicken flhren, die dann von

Arzneimittelfalschern genutzt werden kénnen?*.

227\/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 162, 163.

228y/q1. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 44.

29ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 45.

20ygl. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 26; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Com-
plex Problem, a.a.0., S. 45.

231Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 167-170.

232VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 171-173.
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6.5 Korruption

Korruption im staatlichen wie auch im Gesundheitsbereich kann einen Anreiz
fir Arzneimittelfalschungen darstellen, indem sie kriminelle Handlungen indi-
rekt oder auch direkt unterstiitzt**®. In Landern, in denen die Gehalter im Ge-
sundheitsbereich niedrig sind, stellt Korruption eine potentielle Einnahme-
quelle fur Beschaftigte dar. So kénnen Gehélter durch den Verkauf eigentlich
frei zuteilbarer Arzneimittel aufgebessert werden®* oder es werden zuvor
entwendete Arzneimittel auf eigene Rechnung verauBert®>.

Eine weitere mogliche Form der Korruption respektive Untreue besteht darin,
dass Foérdergelder nicht ihren eigentlichen Adressaten, wie beispielsweise
ein Krankenhaus, erreichen, sondern auf inrem Weg dorthin zu einem erheb-
lichen Anteil von den am Geldfluss Beteiligten einer persdnlich opportunen
Verwendung zugefthrt werden. Dieses Phanomen gibt es auch in Industrie-

nationen?.

Durch Korruption erhéhen sich automatisch die Arzneimittelpreise, da die
Pharmaunternehmen so ihre Verluste auffangen und ausgleichen.So kénnen
Patienten finanziell unter Druck geraten und ein Anreiz entstehen auf billigere
Arzneimittel auszuweichen®’. Dies erdffnet wiederum Falschern eineMég-
lichkeit,ihre Produkte an Konsumenten zu verauBernoder ihre Arzneimittel in
die Vertriebskette einzubringen.

Korruption bietet Arzneimittelfalschern einen Weg, ihre Produkte in die legale
Lieferkette einzubringen®®. Beispielhaft kdnnten Arzneimittelfalscher bei ei-
nem Einkaufer flr ein Krankenhaus durch Korruption ihre Produkte an den
Endverbraucher bringen. So ist aufféllig, dass in Landern, die auf dem Kor-

23ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 157; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex
Problem, a.a.0., S. 45.

23%y/gl. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 27, 28; Transparency International: Health — Prob-
lem, http://www.transparency.org/topic/detail’health, Zugriff am 13.12.13.

2%y/gl. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 27, 28.

236Vg|. Transparency International: Health — Problem, a.a.O..

237Vg|. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 27, 28; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 211.

#8y/gl. Transparency International (Hrsg): Global Corruption Report 2006 — Executive Sum-
mery, London UK, Ann Arbor Michigan USA, Pluto Press, 2006, http:/ffiles.trans
parency.org/content/download/473/1950/file/2006_GCR_HealthSector_EN.pdf, Zugriff am
02.02.2014, S. XVI.
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ruptionsindex auf den vorderen Platzen zu finden sind, auch eine Vielzahl

von Arzneimittelfalschungen festgestellt werden®®.

6.6 Strafandrohung und Organisierte Kriminalitat

Eine geringe Entdeckungswahrscheinlichkeit und geringe Strafandrohungen,
ein somit eher niedriges Gesamtrisiko bei gleichzeitig hohen Gewinnmargen
haben dazu geflhrt, dass das Falschen von Arzneimitteln als sogenanntes
perfektes* Verbrechen gilt?4°.

Nach Angaben der WHO bestehen in vielen Landern keine abschreckenden
Gesetze gegen Arzneimittelfadlschungen®*’. Buckley und Gostin haben die
maximalen StrafmaBe in einer Auswahl von Landern aufgeschliisselt**?. Die
Obergrenze der Haftandrohung reicht hierbei von sechs Monaten in Indone-
sien bis hin zu lebenslanglich in China, Indien, den USA, Philippinen und
Thailand. In Deutschland liegt das Strafmal bei bis zu drei Jahren geman
§ 95 Abs. 1 AMG und in besonders schweren Féllen bei bis zu zehn Jahren
geman § 95 Abs. 3 AMG.

In einigen Landern wie den USA kann fir Arzneimittelfalschungen also die
maximal mdgliche Haftstrafe verhangt werden. Ob die dargestellten Ober-
grenzen als geringe Strafandrohungen angesehen werden missen, ist daher
bereits diskussionswirdig. Kriminologisch ist zudem eine abschreckendere
Wirkung hdherer Strafen, die sogenannte negative Generalpravention, empi-
risch nicht nachweisbar?®®. Eine héhere Strafandrohung hat hiernach keine
oder zumindest nur geringe Auswirkungen auf das Auftreten von Arzneimit-

telfélschungen.

Einer Erh6hung des Entdeckungsrisikos wird deutlich mehr abschreckende
Wirkung als einer Erhdhung der mdglichen Héchststrafe beigemessen®*. Die

Entdeckungsrate ist gering, weil Patienten haufig nicht bemerken, wenn sie

2¥ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.0., S. 45.

20ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 154; Weigmann: a.a.0., S. 597; Bate, Making a Killing,
a.a.0., S. 25.

241y/gl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.0..

242\/g1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 182, 183.

43 Vigl. Momsen, Carsten / Rackow, Peter: Die Straftheorien, in Juristische Arbeitsblatter,
Heft 4, Mlnchen, Verlag Franz Vahlen, 2004, S. 336, 337.

24 vgl. Albrecht, Florian: Generalpravention, www.krimlex.de/artikel.php?BUCHSTABE=4&
KL_ID=74, Zugriff am 23.01.2014.
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Arzneimittelfalschungen zu sich nehmen®*. Zusatzlich reduziert sich das
Entdeckungsrisiko von Tatern durch korrupte Staats- und Gesundheitssys-
teme und damit verbundene langsame oder korrupte Umsetzungen staatli-
cher Regelungen®®. Dies minimiert das Entdeckungsrisiko fiir die Tater und
stellt damit einen Anreiz fir das Auftreten von Arzneimittelfalschungen dar.

In Deutschland finden Ermittlungen der Strafverfolgungsbehérden ihre Vor-
schriften in der StPO und den Polizeigesetzen der Lander. Diese ermdgli-
chen den ermittelnden Personen verschiedenste MaBnahmen wie Durchsu-
chungen oder Identitatsfeststellungen.

Einen Bereich der ErmittlungsmaBnahmen stellen die sogenannten verdeck-
ten MaBnahmen dar. Diese sind u.a. in den §§ 100a ff StPO zu finden. Der
Straftatenkatalog des § 100a Abs. 2 StPO flhrt die Straftaten an, bei denen
Telefonlberwachung rechtlich méglich ist. Aber auch andere verdeckte
MaBnahmen, wie z.B. das Auslesen eines Mobilfunkendgerates und der da-
rin verwendeten Karte oder die Standortfeststellung eines Mobilfunkendgera-
tes durch technische Mittel geman § 100i StPO, verweisen auf den Strafta-
tenkatalog in § 100a StPO. Ihm folgend ist im Bereich des AMG eine Tele-
fonlberwachung nur in den Féllen des § 95 Abs. 1 Nr. 2a AMG und des § 95
Abs. 3 S. 2 Nr. 2b AMG, also nur im Dopingbereich mdglich. Als Ermitt-
lungsmaBnahmen sind die verdeckten MaBnahmen, die auf den § 100a
Abs. 2 StPO verweisen, bei Verdacht von Arzneimittelfalschungen also nicht
anwendbar. Da es sich bei den Straftaten des AMG (siehe Punkt 3.1), nicht
um Verbrechen handelt, sondern um Vergehen, sind auch andere verdeckte
ErmittlungsmaBnahmen der StPO auBer in Einzelfallen ausgeschlossen. Der
reduzierte MaBnahmenkatalog, der den Ermittlungsbehérden im Bereich von
Arzneimittelfalschungen zur Verflgung steht, erschwert Ermittlungen gegen
die Tater und besonders Taterstrukturen und reduziert damit den Verfol-
gungsdruck.

Wie oben unter Punkt 5.4.3 dargelegt, sind im Jahr 2012 in der PKS 15 Ver-

fahren wegen Inverkehrbringen von Arzneimittelfédlschungen gefihrt worden.

245\gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 73.
2%ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 44.
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Dem Bundeslagebild Organisierte Kriminalitdt nach sind sieben Verfahren
wegen illegaleninverkehrbringens von Lebens- oder Arzneimitteln der Orga-
nisierten Kriminalitat zuzurechnen®’. Auch im Bundeslagebild fehlt eine Dif-
ferenzierung nach Arzneimittelfalschungen, so dass die statistischen Zahlen
aus der PKS und dem Bundeslagebild nicht miteinander verknipft werden
kénnen. Allerdings lassen die Zahlen zumindest vermuten, dass die Organi-

sierte Kriminalitat im Deliktsbereich Arzneimittelfalschungen aktiv ist.

Diese Vermutung spiegelt sich auch in den Aussagen der Literatur. So wird
angefuhrt, dass die Organisierte Kriminalitat den Arzneimittelmarkt flr sich
entdeckt habe. Dies sei insbesondere der Fall, da die unter
Punkt6.1.2genannten Gewinnmargen mit derzeit geschatzt tiber 16.000 Pro-
zent weit Uber denen von Betdubungsmitteln wie Kokain oder Heroin 1a-
gen.Der Verfolgungsdruck gegenlber der Betdubungsmittelkriminalitat wer-
dekontinuierlich verstarkt, dadurch erhéhesich der Anreiz, sich vermehrt im
Bereich Arzneimittelfalschungen zu engagieren®?®. Arzneimittelfalschung stel-
le inzwischen also eine lukrative Einnahmequelle der Organisierten Kriminali-
tat dar®*®.

Die Lukrativitat ist der nachfolgenden Graphik zu entnehmen. In Westafrika
wird alleine mit Félschungen von Malariaarzneimitteln ein Umsatz von etwa
322 Millionen €2*° gemacht. Schatzungen nach ist der Umsatz fiir samtliche
Arzneimittelfalschungen in Westafrika mit 735 Millionen € genauso hoch wie
der von Ol und Kokain®>'.

247 Vgl. Bundeskriminalamt (Hrsg): Organisierte Kriminalitit — Bundeslagebild 2012,
http://www.bka.de/nn_193314/SharedDocs/Downloads/DE/Publikationen/JahresberichteUnd
Lagebilder/OrganisierteKriminalitaet/organisierteKriminalitaetBundeslagebild2012,templa
teld=raw,property=publicationFile.pdf/organisierteKriminalitaetBundeslagebild2012.pdf, Zu-
griff am 02.02.2014, S. 23.

*Vgl. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 35.

249 Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72, 73; Sirmann, a.a.O., S. 60.

250438 Millionen USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

251Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72, 73.
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Abbildung 6: lllegale Handelsbewegungen von Waren in Westafrika im Vergleich nach Wert
(ibersetzt nach Buckley / Gostin, 2009)**

Organisierte Kriminalitat wird in Deutschland von der Arbeitsgemeinschaft
Justiz/Polizei aus dem Jahr 1990 wie folgt definiert:
,Organisierte Kriminalitit ist die von Gewinn- oder Machtstreben bestimmte
planméBige Begehung von Straftaten, die einzeln oder in ihrer Gesamtheit
von erheblicher Bedeutung sind, wenn mehr als zwei Beteiligte auf ldngere
oder unbestimmte Dauer arbeitsteilig

a) unter Verwendung gewerblicher oder geschéftsdhnlicher Strukturen,

b) unter Anwendung von Gewalt oder anderer zur Einschiichterung geeig-

neter Mittel oder

c¢) unter Einflussnahme auf Politik, Medien, 6ffentliche Verwaltung, Justiz

oder Wirtschaft
zusammenwirken. >
Es handelt sich bei Organisierter Kriminalitdt um, wie der Begriff nahelegt,
organisierte Strukturen, die sich durch zusatzliche Kriterien wie z.B. korrup-
tes Verhalten oder Anwendung von Gewalt auszeichnen. Dabei gehen sol-
che Gruppen strukturiert und gezielt, zumeist rational, vor. Alle angefiihrten
Ursachen von Arzneimittelfélschungen spielen in unterschiedlicher Gewich-
tung eine Rolle als Anreiz fir solche Tatergruppierungen. Eine Analyse und
ein breiteres Verstandnis fir das Phanomen der Organisierten Kriminalitat im

252Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72, 73.
#3Bundeskriminalamt (Hrsg): Organisierte Kriminalitat, 2012, a.a.0., S. 6.
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Bereich Arzneimittelfalschungen, kdnnte die Ermittlungsanséatze der Verfol-

gungsorganeerhdhen®*.

6.7 Finanzierung von Terrororganisationen

Verschiedentlich wirddavon ausgegangen, dass auch Terrororganisationen
Arzneimittelfalschungen als Mdéglichkeit eines ,Angriffs“ meist jedoch als Ein-
nahmequelle sehen und auch nutzen®®. Arzneimittelfdlschungen wéren nach
dieser Ansicht nicht nur eine Gefahr fir die Gesundheit, sondern bieten auch

2% Dies wiirde wie bei

einen Ansatzpunkt in der Bekdmpfung des Terrorismus
Strukturen der Organisierten Kriminalitat flir ein rationales und organisiertes

Vorgehen sprechen, auf das sich Verfolgungsorgane einstellen missten.

6.8 Erhéhung des Gefahrenbewusstseins

Wie in Kapitel finf dargelegt,liegen keine verlasslichen Zahlen zu Arzneimit-
telfélschungen vor. So ist das Problem Arzneimittelfalschung in der Bevdlke-
rung und sogar auch bei Mitarbeitern der Gesundheitsindustrie zumeist nicht

257 Wahrend in eini-

in wahrem Umfangbekannt und wird stark unterschéatzt
gen afrikanischen Staaten aufgrund verschiedener staatlicher Aktionen das
Problem Arzneimittelfalschungen in der Bevdlkerung zumindest bekannt
ist?®® ist dies in vielen anderen Entwicklungslandernnicht der Fall.

Erst Recht in denlndustrienationen, in denen sich Patienten auf ein sicheres
Gesundheitssystem verlassen, ist das Problem der Arzneimittelfédlschungen
bis heute so gut wie unbekannt, so dass ihm in der &ffentlichen Wahrneh-

mungkaum Beachtung geschenkt wird und der Patient als potentielles Opfer

24y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 51.

#5ygl. Yankus, Wyatt: Counterfeit Drugs — Coming to a Pharmacy Near You, American
Council on Science and Health (Hrsg), 2006, http://acsh.org/2006/08/counterfeit-drugs-
coming-to-a-pharmacy-near-you-2/, Zugriff am 14.02.2014, S. 2; Buckley / Gostin, a.a.O., S.
157; Bate, Making a Killing,a.a.O., S. 37.

#%6y/gl. Finlay, Brian D.: Counterfeit Drug and National Security, The Stimson Center (Hrsg),
2011, http://www.stimson.org/images/uploads/research-pdfs/Full_-_Counterfeit_Drugs_and__
National_Security.pdf, Zugriff am 14.02.2014, S. 7, 8.

#7\gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 173; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex
Problem, a.a.0., S. 50.

28y/gl. Akunyili, Dora: Lessons from Nigeria: the Fight against Counterfeit Drugs in Africa, in
Diabetes Voice, Heft 3, 2006, http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18404en/
$18404en.pdf, Zugriffam 09.02.2014.
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(iber das Problem so gut wie nicht informiert ist®™°. Hieraus ergibt sich bei
kaum vorhandenem Problembewusstsein gegeniber einer Delikigruppe eine

erhéhte Gefahrdung bei gleichzeitig niedrigem Taterrisiko.

Arzneimittelfilschungen sindteilweise von Fachleuten wie Apothekern, Arz-
ten und z.T. den Pharmaunternehmen selbst kaum zu erkennen®®. Umge-
staltungen, neue Verpackungen oder das Umpacken von Arzneimitteln er-
schweren das Erkennen einer Falschung insbesondere flr den Patienten
aber auch fur Fachpersonal wie Apotheker.Dieoben geschilderten Falle He-
parin, Avastin (siehe Punkt 5.5.3) und Omeprazol (siehe Punkt 5.5.4) zeigen
auf, dass FachpersonalArzneimittelfélschungen nicht immer erkennt.

Der Patient als Endverbraucher und Laie, der hauptsachlich nur geringe me-
dizinische und pharmazeutische Kenntnisse hat und ein Arzneimittel zumeist
nur im Bedarfsfall kennen lernt, hat somit kaum eine realistische Chance,
eine Arzneimittelfalschung vom Original zu unterscheiden und als solche zu
erkennen®'. Arzneimittel haben auch kein standardisiertes Aussehen wie
etwa Geldscheine oder Briefmarken. Gerade Generika werden mit identi-
schem Wirkstoff von zahlreichen Firmen in unterschiedlichen Formen und
Verpackungen vertrieben. Dies erschwert das Erkennen von Falschungen fir
die Konsumenten.

Zusatzlich fallt es Patienten bei Arzneimitteln ungleich schwerer als bei ge-
brauchlicheren Produkten, wie Werkzeugen oder Kichenutensilien, festzu-
stellen, ob diese die gewollte Wirkung zeigen oder nicht. Ob eine Heilwirkung
oder das Ausbleiben einer solchen mit der Einnahme eines Arzneimittels zu-
sammenhangt, ist fir den Patienten ohne speziellere Informationen oder
Kenntnisse kaum festzustellen®®2. Solange die Arzneimittelfdlschung keine
schweren Nebenwirkungen zeigt wie beispielsweise Vergiftungserscheinun-
gen, wird sich der Patient nach der Einnahme einer solchen also
héchstwahrscheinlich nicht an einen Arzt oder Pharmazeuten wenden. Dies

#9gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 175, 176, 178; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a
Complex Problem, a.a.O., S. 50.

#0vgl. Bate, Roger: Cheap Indian Generic Drugs — Not Such Good Value After All?,vom
19.02.2013, http://www.aei.org/article/cheap-indian-generic-drugs-not-such-good-value-after-
all/, Zugriff am 13.02.2014.

261Vg|. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 173.

#2\/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 50.



MaBnahmen

reduziert die Entdeckungswahrscheinlichkeit einer Arzneimittelfédlschung er-
heblich. Wie oben bereits unter Punkt 6.6 dargestellt,stellt ein niedriges Ent-
deckungsrisiko eher einen gréBeren Anreiz fur Arzneimittelfalschungen dar,

da kaum mit einer Verfolgung gerechnet werden muss.

7 MABNAHMEN

Derzeit werdenweltweit eine Reihe von MaBnahmen gegen Arzneimittelfal-
schungen initiiert, erprobt, eingefihrt oder angedacht. Es handelt sich sowohl
um praventive MaBBnahmen, also solche, die das Falschen von Arzneimitteln
und das Inverkehrbringen von Falschungen hemmen bzw. diesen vorbeugen,
als auch um repressive MaBBnahmen, die der Hemmung von Arzneimittelfal-
schungen durchderenstrafrechtliche Sanktionierung dienen sollen.

Die meisten MaBnahmen haben sowohl eine praventive als auch eine re-
pressive Wirkung. So entfalten repressive MaBnahmen durch Abschre-

ckungpotentieller weiterer Tater auch eine praventive Wirkung®®.

MaBnahmen gegen Arzneimittelfalschungen, insbesondere gegen das Inver-
kehrbringen dieser, finden auf unterschiedlichen Ebenen unddurch unter-
schiedliche Institutionen statt. So bemuihen sich einzelneStaaten aber auch
internationale Organisationen wie die EU um verschiedeneMafBnah-
men(siehe Punkt 7.1.3). Neben diesen staatlichen Stellen sind auch
Nichtstaatliche Organisationen (NGO) und die Pharmaunternehmen selbst
an MaBnahmen beteiligt,sind Initiator oder Motor solcher MaBnahmen(siehe
Punkt 7.1.4)

Jegliche MaBnahmen missen sich mit dem Problem auseinandersetzen,
dass es bislang keine einheitliche Begriffsdefinition und keine internationalen
Regelungen zur Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen gibt. Besonders
der oben unter Punkt 2.2.1 dargestellte Konflikt um VerstéBe gegen das

Recht auf geistiges Eigentum und deren Subsumtion unter den Begriff ,,coun-

#8y/gl. Momsen / Rackow, a.a.0., S. 340.
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terfeit” stellt hierbei ein Hindernis in derEinigung zwischenEntwicklungslan-

dern und Industrienationen dar®®*.

Das Problem von Arzneimittelfalschungen ist aufgrund der Komplexitat nicht
durch EinzelmaBnahmenrelevant zu beeinflussen, eher erscheint es sinnvoll,
mit einem differenzierten MaBnahmenkatalog zu reagieren®”.

Ein internationales Abkommen erscheint Tremblay keine Lésung. Seiner An-
sicht nach ist es mit staatlichen Regularien schwierig, das grenziberschrei-
tende Problem der Arzneimittelfalschungen zu behandeln. Er pladiert daher
dafdr, dass die bereits international und grenziberschreitend tatigen Phar-
maunternehmen wieauch der Vertrieb selbst mégliche GegenmaBnahmen
initiieren und umsetzen, da sie in diesem Bereich Uber Erfahrung verflgen.
Er sieht die Aufgabe der staatlichen Regularien darin, Rahmenbedingungen
zu schaffen, die auch fur die Unternehmen als Motivatorfir die Initiierung von
MaBnahmen wirken?®°.

AuchBatevertritt die Ansicht, dass gesetzlich bindende Rahmenbedingungen
erforderlich sind, um das Problem der Arzneimittelfalschungen anzugehen®’.
Gostin, Buckley und Kelley schlagen vor, dass durch die WHO bzw. die
World HealthAssembly ein ,codeofpractice” erstellt werden sollte, den Staa-
ten freiwillig verbindlich unterzeichnen kénnen, einen sogenannten ,codeof-

conduct“?®®

und erhoffen sich hierdurch sowohl eine Standardisierung der
Begrifflichkeiten bzw. Definitionen als auch eine Unterstiitzung bei Uberwa-
chungsméglichkeiten, Regularien und Ermittlungstatigkeiten®®®. Neben der
Uberwachung von GMP ist eine Uberwachung des Vertriebssystems, also
eine Kontrolle der Arzneimittel vom Hersteller bis zum Verbraucher, erforder-
lich, um wirksam vor Arzneimittelfalschungen zu schitzen, woflr eineinterna-

tionale Kooperation erforderlich ware?’°.

%4y/gl. Weigmann: a.a.0., S. 597, 598.

2%y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.0., S. 52, 53.

#5y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 53.

27y/gl. Weigmann: a.a.0.,S. 599.

288 \/gl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1694; Weigmann: a.a.0., S. 599.

#9/gl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1694.

#%gl. Kuehn, Bridget: IOM — Curbing Fake Drugs Will Require National Tracking and Global
Teamwork, in Jama, Heft 13, Chicago USA, American Medical Association, 2013, S. 1333.
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Ist die Auslieferung von sicheren Arzneimitteln Zweck der Herstellung und
des Vertriebes von Arzneimitteln, so missten alle beteiligten Unternehmen,
Staaten und Personen Informationen offen austauschen und weiter geben,
identische oder kompatible Techniken verwenden, untereinander als regula-
rer Teilnehmer identifizierbar sein und eine Kontrolle der Produkte Uber die

gesamte Vertriebskette erméglichen®".

Da Korruption und das Auftreten von Arzneimittelfalschungen z.T. in Zu-
sammenhang gesehen werden(siehe Punkt 6.5), stellen auch jegliche Maf3-
nahmen gegen Korruption eine Méglichkeit der Bekd&mpfung von Arzneimit-

telfdlschungen dar*’.

Tremblay hat in der nachfolgenden Graphik die einzelnen Aspekte, die seiner
Ansicht nach flir eine erfolgreiche Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat
erforderlich sind, dargestellt. Ins Zentrum seiner Graphik und als wesentliche
Voraussetzung fur effektive MaBnahmen hat Tremblay eine vereinheitlichte
Datensammlung gestellt. Diese muss seines Erachtens nach aktuell gehalten
werden, wodurch friihzeitig Risikofelder und Probleme erkannt werden kénn-

ten. Dies wiirde effektive und zeitnahe Reaktionen ermdglichen?’°.

&1\/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 53, 54.
272Vg|. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 28.
#8y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.0., S. 48, 49.
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Abbildung 7: Schematische Darstellung der zur erfolgreichen Bekémffung von Arzneimittel-
falschungen notwendigen Aspekte (Ubersetzt nach Tremblay, 2013)27

Es muss darauf hingewiesen werden, dass sich wie der Beispielsfall Hepari-
nunter Punkt 5.5.3zeigt, auch die Arzneimittelfalschungen und die Arzneimit-
telfalscher professionalisieren und auf die verschiedenen MaBnahmen und
Methoden mit GegenmaBnahmen reagieren werden.

Bei allen im Folgenden dargestellten méglichen MaBnahmen und Technolo-
gien zum Schutz vor Arzneimittelfalschungen besteht die Schwierigkeit, dass
diese jeweils im Gesamtkontext und in ihrer Wechselwirkung betrachtet wer-
den missen. Gerade die technische Entwicklung ist in der heutigen Zeit sehr
schnelllebig, wodurch Technologien auch bereits nach kirzerer Zeit Uberholt
sein kdnnen®”. So kdnnen sich Kriminelle auf eine bestimmte Technologie
einstellen und den Schutz dieser Technologie damit wirkungslos werden las-
sen.Gerade der Bereich der Geldfalschung zeigt, wie erfinderisch und kreativ
Falscher auf Sicherheitsmerkmale reagieren und diese nachproduzieren oder
kopieren. Zudem sind alle Technologien potentiell fehlerbehaftet und stellen
keine dauerhafte Sicherheitsgarantie dar. Eine Festlegung auf einen be-

stimmten Schutzmechanismus, eine bestimmte Technologie erscheint somit

27%\/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 49.
#%Vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 284-287; Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Com-
plex Problem, a.a.0O., S. 52, 53.
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nicht sinnvoll“’>.Die genanntenMaBnahmen und Methoden sind daher weder

aktuell noch abschlieBend.

Im Folgenden werden einzelne bereits umgesetzte MaBnahmen und daran
anschlieBend unterschiedliche Methoden der Feststellung von Arzneimittel-
falschungen dargestellt. SchlieBlich wird aufin der Erprobung befindliche

MaBnahmeneingegangen.

7.1 Darstellung einzelnerumgesetzter MaBnahmen

Insbesondere die WHO aber auch Interpol, die Privatwirtschaft und einzelne
Staaten haben bereits aktiv an MaBnahmen gegen Arzneimittelfélschungen

gearbeitet.

7.1.1 MaBnahmen der WHO

Auf internationaler Ebene setzt sich insbesondere die WHO fiir Préaventions-
mafBnahmen und internationale Regelungen gegen Arzneimittelfalschungen
ein. So konnte bei der Internationalen Konferenz “Combating Counterfeit
Drugs: Building Effective International Collaboration“ in Rom bereits im Jahr
2006 durch die Beteiligten (sowohl Mitgliedstaaten als auch private Organisa-
tionen) festgehalten werden, dass es sich bei Arzneimittelfalschung um ein
das Leben gefahrdendes und das Vertrauen in das Gesundheitssystem be-
eintrachtigendes, niedertrachtiges und schweres Verbrechen handelt. Fest-
gestellt und festgehalten wurde insbesondere auch, dass koordinierte Aktio-
nen aller beteiligten Parteien fir eine erfolgversprechende, effektive Bekamp-
fung der Arzneimittelkriminalitat erforderlich seien®””. Diese Konferenz fiihrte
zur Einrichtung der International Medical Products  Anti-
CounterfeitingTaskforce (IMPACT), die aus staatlichen, nicht-staatlichen und
internationalen Organisationen besteht. Nach der Deklaration der Konferenz
ist es Ziel von IMPACT, das Bewusstsein flr das Problem Arzneimittelfal-

schungen auf allen Ebenen, in den einzelnen Staaten, bei Unternehmen und

2%gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 53.
277Vg|. World Health Organization: Declaration of Rome, 2006, http://www.who.int/
medicines/services/counterfeit’RomeDeclaration.pdf, Zugriffam 09.10.2013.
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Organisationen zu erhdhen, die Einfihrung von staatlichen Regelungen vo-
ran zu treiben, den Informationsaustausch und die Zusammenarbeit zwi-
schen allen Beteiligten zu férdern wie auch bestehende Strategien zu unters-
tiitzen®’®. So moderierte IMPACT im Jahr 2008 ein Treffen von Pharmaun-
ternehmen und Technikern mit dem Ziel, Techniken zum Schutz vor Arznei-

mittelfalschungen einzusetzen?’®.

Der Erfolg von IMPACT wird z.T. sehr kritisch gesehen. So wurde beflrchtet,
dass der Einfluss internationaler Pharmaunternehmen an IMPACT zu einer
Vermischung der Qualitat eines Arzneimittels mit dem Schutz des Rechts auf
geistiges Eigentum fiihre®®. Auch in der Arbeitsgruppe der WHO in den Jah-
ren 2010 und 201148uBerten einige teilnehmende Mitgliedsstaaten ihre Be-
denken zu IMPACT®',

Einigkeit bestand innerhalb der Arbeitsgruppe aber dartiber, dass die WHO
sich weiter um die Erhéhung des Gefahrenbewusstseins zu Arzneimittelfal-
schungen und entsprechende Informationen bemuhen solle, sich der Etablie-
rung von Standards zu Qualitat als auch GMP und GDP verschreiben und
einzelne Staaten bei der Umsetzung von nationalen MaBnahmen wie der

Einfihrung gesetzlicher Vorgaben unterstiitzen solle®?.

7.1.2 MaBnahmen von Interpol

Auch Interpol, eine internationale Polizeiorganisation, an der 190 Lander be-
teiligt sind®®, ist stetig um MaBnahmen zur Bekdmpfung der Arzneimittelkri-
minalitat und von Arzneimittelfalschungen bemuht.Die von Interpol betriebe-

nen MaBnahmen sind in fiinf Operationen unterteilt.

28\/gl. World Health Organization: Declaration of Rome, a.a.O.; Orhii, a.a.0., S. 5.

2%/gl. Bate, Making a Killing, a.a.0., S. 40.

280y/gl. Weigmann: a.a.0., S. 599.

#lygl. World Health Organization: Substandard/Spurious/Falsely-Labelled/Falsified/
Counterfeit Medical Products — Report by the Director-General, http://apps.who.int/gb/
ebwha/pdf_files’WHAB64/A64_16-en.pdf?ua=1, Zugriff am 02.02.2014, S. 6.

#2ygl.  World Health Organization: Substandard/Spurious/Falsely-Labelled/Falsified/
Counterfeit Medical Products, a.a.0., S. 5.

23 vgl. Interpol: Overview, www.Interpol.int/About-INTERPOL/Overview, Zugriff am
26.01.2014.
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Die Operation Pangea dient der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat im
Internet. Es handelt sich um eine seit 2008 jahrlich stattfindende Aktion, die
eine Woche andauert. Durch Interpol werden die Aktionen der nationalen
Zolle, Polizeien und privaten Unternehmen koordiniert. Letztmalig fand die
Operation Pangea VI im Juni 2013 unter Beteiligung von 99 L&ndern statt.
Sie fuhrte zur Sicherstellung von etwa zehn Millionen illegalen Arzneimitteln
mit einem Gesamtwert von knapp 26,5 Millionen €%**. Es wurden 13.700
Webseitengesperrtund Ermittlungen gegen 213 Personen eingeleitet?®. In
Deutschland wurden bei dieser Operation fast 28.000 Arzneimitteltabletten,
-kapseln oder -ampullen sichergestellt?®.

Ziel der Operation Mamba ist die Bekdmpfung international operierender
Krimineller, die mit ,counterfeit* Arzneimitteln in Ostafrika handeln. Die Ope-
ration fand 2008, 2009 und letztmalig 2010 statt, bei der fast 200.000 Arz-
neimittel sichergestellt wurden und die zu 78 Gerichtsverfahren flihrte®’.

Die Operation Storm ist entsprechend der Operation Mamba auf die Region
Sldostasien ausgelegt. Sie fand in den Jahren 2008 und 2010 statt und fihr-
te im Jahr 2010 zur Sicherstellung von 20 Millionen Arzneimitteln, darunter
Antibiotika, Malariaarzneimittel aber auch Lifestylepraparate, und flhrte zur
SchlieBung von Uber 100 Arzneimittelverkaufsstellen (Apotheken wie auch
illegale Verkaufsstande)?8.

Auch die Operation Cobra dient der Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat,
ist aber auf die Region Westafrika konzentriert. Sie fand bislang einmalig im
Jahr 2011 statt und flhrte zur Sicherstellung von 170 Tonnen an 300 ver-
schiedenen Arzneimitteln und zur SchlieBung von illegalen Apotheken oder

Arzneimittelverkaufsstellen®®,

28436 Millionen USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

%5 ygl. Interpol: Operations — Operation Pangea, www.interpol.int/Crime-areas/
Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea, Zugriff am 26.01.2014.

2% ygl. Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande: Faktenblatt Arzneimittelfalschun-
gen 2013, http://www.abda.de/fileadmin/assets/Pressetermine/2013/Informationsforum_
Arzneimittelfaelschung_2013/Faktenblatt_Arzneimittelfaelschungen_2013.pdf, Zugriff am
02.02.2014.

#7Vgl. Interpol: Operations — Operation Mamba, www.interpol.int/Crime-areas/
Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Mamba, Zugriff am 26.01.2014.

#ygl. Interpol: Operations — Operation Storm, www.interpol.int/Crime-areas/
Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Storm, Zugriff am 26.01.2014.

#%gl. Interpol: Operations — Operation Cobra, www.interpol.int/Crime-areas/
Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Cobra, Zugriff am 26.01.2014.
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Im Jahr 2013 fand zum ersten Mal die Operation Giboia im Bereich sldliches
Afrika statt. Auch sie diente der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat in
der Region und fihrte zur Sicherstellung von knapp 100 Tonnen illegaler
Arzneimittel mit einem geschatzten Gesamtwert von 2,6 Millionen €2*°, wo-

raus 181 Ermittlungsverfahren entstanden®".

Die MaBBnahmen von Interpol richten sich bislang nicht gegen Arzneimittelfal-
schungen im Speziellen. Aufgrund ihres globalen Ansatzes stellen sie aber
wichtige BekdmpfungsmaBnahmen auch gegen Arzneimittelfédlschungen dar.

7.1.3 Félschungsrichtlinie der EU

In Europa existiert die European Medicines Agency als Regulationsbehérde
fir Arzneimittel. Ihre Hauptaufgabe ist der Schutz der Gesundheit von Men-
schen und Tieren durch Evaluierung und Uberwachung von Arzneimitteln®%.
Far das Jahr 2013 hat sich die European Medicines Agency auf ihre eigene
Prioritatenliste die Implementierung der ,falsified-medicineslegislation®, der

Richtlinie 2011/62/EUgesetzt?®.

Das Europaische Parlament befasste sich erstmaligim Jahr 2008 mit dem
Problem der Arzneimittelfélschungen in Europa. Ausgangspunkt hierfar war
laut Blrgerinformation, dass Arzneimittelfalschungen und das Geschéaft mit
diesen eine weltweite ,Bedrohung fiir die éffentliche Gesundheit?®* darstel-
len,immer haufiger auch innovative und lebensrettende Arzneimittel betroffen
seien und der Absatz verstarkt Uber die legale Lieferkette stattfinde®®°.Dies
fihrte im Jahr 2011 zum Erlass der Richtlinie 2011/62/EU, die der ,Schaffung

29 3 5 Millionen USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

#1ygl. Interpol: Operations — Operation Giboia, www.interpol.int/Crime-areas/
Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Giboia, Zugriff am 26.01.2014.

2%2\/gl. European Medicines Agency: What we do, http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000091.jsp&mid=WC0b01ac05800
28a42, Zugriff am 12.02.2014.

#98y/gl. European Medicines Agency: Overview of the Agency's Role, Activities and Priorities
for 2013, http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Brochure/2011/03/WC
500104235.pdf, Zugriff am 22.10.2013.

294European Commission: Blrgerinfo, http://ec.europa.eu/health/files/counterf_par_trade/
conterfeit_doc/citizens_summary_counterfeiting_de.pdf, Zugriff am 04.12.2013, S. 2.

2% vgl. European Commission: Biirgerinfo, a.a.0., S. 2.
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eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhin-
derung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferket-

te“?% durch Vorgaben von MaBnahmen an die Mitgliedstaaten dient®’.

So fordert die Richtlinie eine Vereinheitlichung der Begriffsdefinition von Arz-
neimittelfalschung und eine Abgrenzung zu anderen Begriffen wie ,substan-
dard“ oder ,counterfeit” Arzneimitteln durch die Feststellung, dass dies erfor-

derlich ist?®®

.Sie definiert, wie oben unter Punkt 2.2.3 angeflhrt, den Begriff
Arzneimittelfalschung und grenzt diesen zudem zu VerstéBen gegen das

Recht auf geistiges Eigentum und unbeabsichtigte Qualitatsmangel ab.

Die EU-Richtlinie betrifft sowohl produzierende Unternehmen wie auch Paral-
lelimporteure®®. Nach den in ihr festgehaltenen Vorgaben soll ein Sicher-
heitsmerkmal eingeflhrt werden, dass eine individuelle Identifizierung einer
Arzneimittelpackung méglich macht und dadurch eine Kontrolle auf Echtheit
zumindest durch Apotheker ermdglicht®®.Im Rahmen eines delegierten
Rechtsaktes werden voraussichtlich im Jahr 2014 durch die EU-Kommission
technische Details zu den Sicherheitsmerkmalen flr Arzneimittel erarbei-
tet®’,

Auch werden in der Richtlinie strengere Voraussetzungen fiir am Vertrieb
von Arzneimitteln Beteiligte vorgesehen. Diese missen sich u.a. registrieren,
eine Herstellungserlaubnis vorweisen, wenn sie Umverpackungen vorneh-
men und sollen verstarkt kontrolliert werden®%.

Die Richtlinie weist des Weiteren auf die Gefahren des illegalen Absatzes
von Arzneimitteln durch Onlineapotheken hin und sieht die Einfiihrung eines

2% Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 1.

297 \/gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.O., S. 1, Punkt (3).

29 \/gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.O., S. 1, Punkt (5).

299 \/gl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 8.

%% vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (11); Hoferichter,
Reinhard: Gefalschte Medikamente — eine Gefahr fiir Mensch, Forschung und Industrie?,
Pressekonferenz anlasslich des Frihjahrsymposiums der Korporativen Mitglieder derDeut-
schen Gesellschaft fur Innere Medizin e. V. (DGIM), Wiesbaden, 08.04.2013, http://www.
dgim.de/portals/pdf/Presse/20130408_DGIM%20Pressemappe_KM-PK_digital_k.pdf, Zugriff
am 03.07.2013, S. 6.

801 Vgl. Amtsblatt der Européischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (32); SecurPharm:
Statusbericht 1. 2013, www.securpharm.de/fileadmin/pdf/Die_Initiative/statusbericht%20
securpharm%202013-1%20deutsch.pdf, Zugriff am 26.01.2014, S. 4.

%92 vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (9), (12), (16), (17).
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gemeinsamen Logos fur Onlineapotheken vor, um deren Qualitdt und Si-
cherheit fir Konsumenten (iberpriifbar zu machen®.

SchlieBlich werden von der Richtlinie auch Vorgaben zur Kontrolle von Wirk-
stoff- und Arzneimittelherstellern auBerhalb der EU gemacht®*. Dies filhrte
dazu, dass China und Indien die entsprechenden Vorgaben als nichttarifares,
also nicht monetéres Handelshemmnis®®® bezeichnet haben®®.

Festgehalten wird durch die Richtlinie auch, dass es sich bei Arzneimittelfal-
schungen um ein internationales Problem handelt und internationale Koope-
rationen, Zusammenarbeit und Informationsaustausch erforderlich sind>"”.
Die Richtlinie hat zu Initiativen und MaBnahmen von Pharmaunternehmen

gefuhrt und erhdht die allgemeine Prasenz des Themas.

7.1.4 MaBnahmen der Privatwirtschaft

Sowohl die Vorgaben der EU alsauch der Schutz der eigenen Rechte flihren
dazu, dass Pharmaunternehmen und -hersteller neue Methoden zum Schutz
vor Arzneimittelfalschungen einflhren. Ideal ist eine solche, die mdglichst
einfach zu Uberprifen und auch von Patienten anwendbar ist, also eine vi-

suelle Uberpriifung erméglicht.

Die derzeit genutzten Methoden sind zum einen solche, die einen Schutz vor
bereits gedffneten Verpackungen darstellen, wie verschiedene Klebeband-
verschliisse oder Sichtverpackungen®®. Zum anderen handelt es sich um
Merkmale, die die Authentizitdt eines Produktes belegen sollen. Solche
Merkmale, bekannt besonders zum Schutz vor Geldfélschungen, sind Holo-

%03 \/gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (21), (25).

%04 \gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (18), (20).

%95 yigl. Springer Gabler Verlag (Hrsg): Gabler Wirtschaftslexikon — Stichwort — nicht tarifare
Handelshemmnisse, http://wirtschaftslexikon.gabler.de/Archiv/2891/nicht-tarifaere-handels
hemmnisse-v8.html, Zugriff am 13.02.2014: Bei einem nichttarifaren Handelshemmnis han-
delt es sich um eine Einfuhrbeschrankung des importierenden Staates. Diese kann unter
verschiedenen Voraussetzungen erfolgen, eine davon ist die Vorgabe von bestimmten Stan-
dards des einzuflihrenden Produktes durch den importierenden Staat.

3%y/gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 49.

%7 \vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 2, Punkt (28), (34)

308VgI. Bansal et al., a.a.0., S. 2., S. 3.
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gramme oder farbverdndernde Tinte bzw. Schrift.Einige dieser Merkmale
kénnen auch verdeckt, also ohne besondere Technik nicht sichtbar sein.3*®

SchlieBlich existieren Methoden, die eine Nachverfolgung des Produktes er-
moglichen sollen. Solche Methoden arbeiten mit individuellen Verpackungs-
nummern, durch die ein Produkt bis zum Endkunden nachverfolgt werden
kann®'°. Das in Deutschland derzeit in der Erprobung befindliche Konzept
securPharm stellt eine solche Methode dar(siehe unter Punkt 7.1.5).

In den meisten Féllen werden zur Sicherungeines Produktes mehrere der
genannten Methoden verwandt®'’. Dabei sollen die Ausgaben zum Schutz
von Arzneimitteln insbesondere der Verpackung im Jahr 2010 bereits
bei47 Billionen €%'? gelegen haben und es wird von steigenden Ausgaben

ausgegangen®'.

7.1.5 MaBnahmen in Deutschland

Die genannten Vorgaben der EU wurden mit der 16. AMG-Novelle im Jahr
2012 in deutsches Recht umgesetzt®'*. Die in der Richtlinie angefiihrte Defi-
nition von Arzneimittelfalschung wurde ins AMG Ubernommen, es wurden
Anforderungen an Hersteller, Importeure und Vertreiber von Wirkstoffen
konkretisiertund Sicherheitsmerkmale zur Identifizierung von Arzneimittelver-
packungen eingefihrt. Zudem werden nun auch sogenannte Arzneimittel-
vermittler vom AMG erfasst®'°.

8%ygl. Shah, Ruchir Y. et al.: Anticounterfeit Packaging Technologies, in Journal of Ad-
vanced Pharmaceutical Technology & Research, Heft 4, 2010, www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC3255398/?report=classic, Zugriff am 10.07.2013, S. 370; Bansal et al., a.a.O.,
S. 3.

¥%ygl. Bansal et al., a.a.0., S. 3.

$1ygl. Bansal et al., a.a.0., S. 5.

%12 64 Billionen USD umgerechnet nach: Finanzen100, a.a.O..

¥3ygl. Bansal et al., a.a.0., S. 6.

a4 Vgl. securPharm: Pressemittelung vom 21.09.2012 — AMG-Novelle setzt EU-Richtlinie
gegen Arzneimittelfdlschungen in Deutschland um, http://www.securpharm.de/presse.html,
Zugriff am 13.07.2013.

% Vgl. Der Bundesgerichtshof: Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer  Vorschriften,  http://www.bundesgerichtshof.de/DE/Bibliothek/GesMat/WP17/A/
arzneimittelr2.html, zugriff am 12.02.2014.
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Bereits im Vorfeld der Gesetzesanderung wurde in Deutschlanddas secur-
Pharm-System von Pharmakonzernen, GroBhandlern und Apothekern ini-
tiiert*’®. Das securPharm-System befand sich seit Beginn des Jahres 2013
bereits in der Testphase. Ein erster Statusbericht wurde im zweiten Quartal
2013 verodffentlicht.

Das Prinzip des securPharm-Systems beruht darauf, dass die Arzneimittel-
hersteller jeder hergestellten Arzneimittelpackung neben der Produkthum-
mer, einer Chargenbezeichnung und dem Verfallsdatum eine individuelle
Nummer zuordnen®'’. Bei dieser Nummer handelt es sich um eine randomi-
sierte Seriennummer. Alle genannten Daten werden in einem Data Matrix-
Code verschliisselt auf die Packung aufgedruckt®'®. Die Daten sind maschi-
nenlesbar und entsprechen den Vorgaben der EU-Richtlinie®'®. Die Pharma-
unternehmen speichern die im Data Matrix Code hinterlegten Daten in einer
Datenbank. Bei Abgabe einer Arzneimittelpackung durch eine Apotheke an
einen Patienten erfolgt ein Scan des Data Matrix Code und ein Abgleich mit
der Datenbank®®. Ausgegebene Seriennummern werden entsprechend aus

dem System ausgebucht®*’

. Bei Herausgabe eines Arzneimittels kann so
Uberprift werden, ob die Seriennummer noch nicht ausgegeben wurde und
es sich bei dem Arzneimittel auch um das entsprechendrichtigehandelt®??. So
kann durch die Apotheke sichergestellt werden, dass ein einwandfreies Arz-
neimittel an den Patienten abgegeben wird.

Die Datenbank wird durch das von den Pharmaunternehmen gegriindete
Unternehmen Anti Counterfeit System (ACS)PharmaProtect GmbH geflihrt,
wahrend die Verifikationen Gber den Apothekenserver erfolgen. Die Tren-
nung der Datenbank und des Servers zur Verifikation stellt die Vertraulichkeit
der Apothekendaten, der Bezugs- und Abverkaufszahlen einzelner Apothe-

ken, sicher®?®,

%16 Vgl. securPharm: securPharm fiir Patienten, www.securpharm.de/patienten.html, Zugriff
am 26.01.2014.

17 Vgl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 4.

%18 \/gl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.O., S. 6.

19 vgl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 4.

%0 \/gl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 6.

%1 ygl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 12.

%2 ygl. Hoferichter: Gefalschte Medikamente — eine Gefahr fiir Mensch, Forschung und In-
dustrie?, a.a.0., S. 6; SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.O., S. 6.

%3 \gl. SecurPharm: Statusbericht 1. 2013, a.a.0., S. 7.
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Das System securPharm soll Arzneimittelfédlschungen in der legalen Ver-
triebskette auffinden und verhindern, dass diese an Patienten ausgegeben
werden. Dies wirde die Moéglichkeiten von Arzneimittelféalschern, ihre Pro-
dukte in die legale Vertriebskette einzubringen, reduzieren. Aber auch dieses
System bietet keinen umfassenden Schutz. Bereits das oben erwahnte Um-
packen von Arzneimitteln bietet die Méglichkeit gefalschte Arzneimittel in den
legalen Vertriebsweg einzubringen. Inwiefern das System den vielen Um-
oder Neuverpackungen folgen kann, bleibt abzuwarten. Auch dem Risiko von
gefalschten Wirkstoffen oder anderen Inhaltsstoffen, die bei der Herstellung
in legale Arzneimittel integriert wurden, kann mittels securPharm eventuell

nicht begegnet werden.

7.2 Methoden zur Feststellung von Falschungen

Arzneimittelfalschungen sind z.T.sehr schwer identifizierbar. Auch Experten
oder die produzierenden Unternehmen selbst kébnnen nicht immer ohne wei-
teres das Vorliegen einer Féalschung erkennen. Um eine Arzneimittelfal-
schung als solche zu identifizieren, bedarf es haufig aufwendiger und auch
teurerapparativer Untersuchungsmethoden®*.

Die Methoden kénnen in qualitative und quantitative Methoden eingeteiltwer-
den. Qualitative Methoden ermdglichen die Feststellung einer Arzneimittelfal-
schung anhand von aktiven Wirkstoffen, Farben oder der Etikettierungen des
Arzneimittels. Sie ermdglichen eine schnelle Identifizierung wenig professio-
neller Arzneimittelfalschungen, wie solcher ohne aktive Wirkstoffe.

Mit quantitativen Methoden kénnen dagegen die Inhaltsstoffe und die Auf-
nahme der Inhaltsstoffe durch den Kérper ermittelt werden und somit auch

professionellere Arzneimittelfalschungen erkannt werden®?>.

StandardmaBig ist der erste Schritt bei der Uberpriifung eines Arzneimittels
auf Falschungsmerkmale eine visuelle Kontrolle, wozu auch das Prufen der
Verpackung gehort. Beispielsweise kdnnen so GréBe, Farbe, Form und das
Logo Uberprift werden. Auch wenn mittels einer visuellen Inspektion einige
offensichtliche Arzneimittelfdlschungen erkannt werden kénnen, ist diese-

24 ygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 256, 257, 259.
%25 vgl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 255, 256.
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nicht fehlerfrei. Sie dient Prifern eher als Anhaltspunkt und nicht als Beweis
fiir eine Falschung®®.

Hieran anschlieBend kénnen physikalische oder chemische Untersuchungen
eines Arzneimittels beispielsweise die Messung des pH-Wertes oder eine
Farbmessung (Kolorimetrie) bei der Identifizierung einer Arzneimittelfal-
schung helfen®’.Im Folgenden werdenoperativ aufwendigere Methoden wie
die verschiedenen Arten der Spektroskopie zur ldentifizierung von Arzneimit-
telfalschungen herangezogen?.

Zusammenfassend kann eine Arzneimittelfédlschung sichernur durch die

Kombination verschiedener Methoden festgestellt werden®.

Fiir eine Uberpriifung von Arzneimitteln auBerhalb eines Labors werden kon-
tinuierlich neue Methoden und Techniken entwickelt. Diese Techniken sollen
auch in Entwicklungslanderndie Méglichkeit einer Uberpriifung vor Ort bieten,
da dort umfassende Analysen zumeist nicht méglich sind®°. Eines dieser
Projekte stellt PharmaCheck dar, das zur schnellen Feststellung einer Fal-

331 Auch weitere technisch,

schung eines Malariaproduktes entwickelt wurde
physikalisch oder chemisch z.T. sehr anspruchsvolle Methoden befinden sich
in der Entwicklung. Eine fehlerfreie Methode zur Feststellung von Arzneimit-

telfalschungen ist allerdings bislang nicht entwickelt.

7.3 Maogliche zukinftige Ansatzpunkte

Wie in Abb. 7 ersichtlich, bestehen viele Méglichkeiten, aktiv gegen das Auf-
kommen von Arzneimittelfédlschungen vorzugehen. Besonders die technische
Weiterentwicklung kann mdglicherweise neue Methoden erbffnen. Auf zwei
der méglichen zuklnftigen Ansatzpunkte soll hier hingewiesen werden.

y/gl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 259.

%7y\/gl. Bansal et al., a.a.0., S. 7; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 260.

38y/g1. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 261-272.

329VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 277-279.

330VgI. Bansal et al., a.a.0., S. 7; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 273, 274.

%Tygl. Zaman, Muhammad / Gill, Christopher: PharmaCheck — Substandard Medicines
Screening for the Developing World, www.bu.edu/bme/ressearch/coulter/projects/
pharmacheck/, Zugriff am 02.02.2014.
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Einer dieser Ansatzpunkte wird in der Verbreitung des Smartphones gese-
hen®®. Dieses kdnnte Patienten informieren, eine visuelle Uberpriifungen
von Arzneimitteln unterstltzen und bei bereits festgestellten Arzneimittelfal-
schungen vor diesen warnen. Vorteilhaft ware an diesem Medium die sehr
weite Verbreitung auch in Entwicklungslandern.

Ein weiteres Feld, um besonders das Entdeckungsrisiko von Arzneimittelfal-
schungen zu erh6hen und damit den Anreiz fir die handelnden Tater zu re-
duzieren, stellt ein erhéhtes Gefahrenbewusstsein bei den Patienten dar. Wie
oben unter Punkt 6.8 dargestellt, sind sich Abnehmer der Gefahren von Arz-
neimittelfalschungen zumeist kaum bewusst oder unterschatzen diese erheb-
lich. So kénnte eine Aufklarung der Verbraucher darliber, welche Onlineapo-
theken bestimmte Standards einhalten, zumindest das sehr hohe Risiko ver-
ringern, Arzneimittelfdlschungen bei Onlineapotheken zu erwerben®®. Eine
Grenze findet dieser Ansatz an dem Punkt, wo sich jemand z.B. aufgrund
seiner finanziellen Situation bewusst fir das Eingehen des Risikos entschei-
det.

8 ZUSAMMENFASSUNG UND DISKUSSION

Arzneimittelfalschungen sind zwar keine neue, jedoch eine hochaktuelle Er-
scheinung mit internationalem Ausmaf und einer ausgesprochen 6konomi-
schen und gesundheitspolitischen Bedeutung. Das Problemfeld ist dufBerst
vielschichtig und berlhrt verschiedenen Rechts- und Gesellschaftsbereiche
mit Auswirkungen auf die Politik. Noch wird der Umfang eher unterschatzt
und die Datenlage ist dirftig. Auch in Deutschland treten Arzneimittelfal-
schungen in der illegalen und legalen Vertriebskette auf. Sie stellen fir den
Patienten als Endverbraucher ein potentiell lebensbedrohliches Risiko
dar.Der Fall des schmerzlindernden Sirupsbei zahnenden Kindern (siehe
Punkt 5.5.2)veranschaulicht die akute Gefahr fiir das Rechtsgut Leben durch
Arzneimittelfalschungen und zeigt auf, dass reine Registrierungen von Arz-

%2y/g1. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 49.
%8 vgl. Kuehn, a.a.0., S. 1334.
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neimittelfalschungen ohne Kontrollen keine Sicherheit fir die Konsumenten
bieten.

Zudem verursachen Arzneimittelfalschungennicht zu unterschatzende Kos-
ten fir die Privatwirtschaft und die Gesundheitssysteme der einzelnen Staa-
ten®4,

Valide Zahlen und umfassende Studien, im Besonderen zum Dunkelfeld,
sind bis heute nicht existent. Da Pharmaunternehmen und Staaten ihnen vor-
liegendes Zahlenmaterial bislang nur limitiert zuganglich machen, erschwert
dies eine Analyse des derzeitigen Problemumfangs. Fraglich ist, warum die-
se Zahlen nur limitiert zuganglich gemacht werden. Gegen eine Offenlegung
der Daten kénnte sprechen, dass Konsumenten gegenlber Staaten als auch
Pharmaunternehmen das Vertrauen verlieren oder ein Reputationsverlust

335 Wiirden sich Konsumenten anderen Herstellern zuwenden,

drohen kdnnte
wirden finanzielle Verluste flr die Pharmaunternehmen drohen. Ungeklart
ist, ob nicht eine Auswertung und Analyse der vorhandenen Daten und eine
umfassendere Erfassung von Fallen, das Verstandnis flr das Problem Arz-
neimittelfalschungen erhéhen wirde und damit auch eine systematischere
Pravention betrieben werden kénnte. Dies wéarevermutlich sowohl fir Phar-
maunternehmen wie auch flirStaaten vorteilhaft. Fir entsprechende Analy-

sen und Auswertungen ist Offenlegung des Zahlenmaterials zu fordern.

Die meisten Industrienationen schatzen, dass der Marktanteil an Arzneimit-
telfalschungen in ihrem Land bei unter einem Prozent liegt**®. Das Auftreten
von vier erkannten Arzneimittelfalschungen in der legalen Vertriebskette in
Deutschland im Jahr 2013 (siehe Punkt 5.5.4) und die Auswertung der Si-
cherstellungen der Zollbehérden untermauern die Einschatzung der Richtlinie
2011/62/EU, dass eine besorgniserregende Anzahl von Arzneimittelfal-

>3’ Die vereinzelt vorhandenen Studien

schungen in der EU festzustellen is
und Zahlensammlungen wie von PSl(siehe Punkt 5.1) lassen darauf schlie-

Ben, dass das Problem Arzneimittelfdlschungen besonders in der legalen

33%ygl. Orhii, a.a.0., S. 5; Buckley / Gostin,a.a.0., S. 69.

3%y/gl. Buckley / Gostin,a.a.O., S.85, 86.

3%y/gl. World Health Organization: Fact Sheet No. 275, a.a.0..

%7 Vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.O., Punkt (2).
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Vertriebskette vornehmlich auch in den Industrienationen unterschatzt wird.
Aber da das Ausmaf des Problems nur schéatzbar ist, kann eine valide Aus-
sage nicht getroffen werden. Des Weiteren zeigt die oben durchgeflhrte,
vereinfachte Hochrechnung zum Auftreten von Arzneimittelfalschungen (sie-
he Punkt 5.4.5), dass auch bei einem angenommen Marktanteil von einem
Prozent, die Gefahrlichkeit von Arzneimittelfalschungen fir den einzelnen
Bundesbirger nicht unterschatzt werden sollte.

Wie in Tabelle 3 dargestellt, treten im markenrechtlichen Bereich vermehrt
Sicherstellungen von GroBlieferungen auf. Eine Vermutung aus dieser Fest-
stellung ist, dass sich auch im Bereich von Arzneimittelfalschungen die Liefe-
rungsmengen erhdéhen, was auf eine Professionalisierung der illegalen Ein-
fuhr schlieBen lasst. Belegbar ist diese Vermutung anhand der vorliegenden
Daten nicht. Eine tiefergehende und umfassende Analyse des Themenkom-
plexes erscheint daher dringend geboten und fiir eine wirkungsvolle Praven-

tion erforderlich.

Vorhandene Literatur zum Thema Arzneimittelfalschung ist fast ausschlief3-
lich englischsprachig,deutschsprachige Literatur ist nur in sehr begrenztem
Umfang vorhanden.

EineAnalyse des Problems Arzneimittelfalschung bedarf einer Abgrenzung
der einzelnen, in Zusammenhang mit diesem Thema benutzten Begriffe. Die
Begriffsvielfalt istoesonders im englischsprachigen Bereich gro und den
Begriffen wie ,counterfeit,  falsified®, ,adulterated” ,spurious®, ,falsely-
labelled und ,substandard“ werden in den unterschiedlichen Landern und
Organisationen teilweise verschiedene Definitionen zugeordnet, welche von-
einander abweichen®®. Die einzelnen in den Landern voneinander abwei-
chenden Definitionen und die sprachlichen Unterschiedeerschwereneine um-
fassendere und genauere Analyse des Auftretens von Arzneimittelfalschun-
gen, den damit einhergehenden Problemen und die Initiierung von Gegen-
maBnahmen®®*. Eine Vereinheitlichung der unterschiedlichen Begriffe und
Definitionen weltweit und internationale Einigkeit Gber die Definitionen und

die Vereinbarung eines internationalen Standards erscheinennotwendig, um

338Vg|. Buckley / Gostin,a.a.O., S. 37-47.
¥%vgl. Clift, a.a.0., S. 13,
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ein realitdtsnaheres Bild derGesamtproblematik Arzneimittelfalschungen ers-

tellen zu kdnnen.

Auch die Gesetzeslage zeigt sich international uneinheitlich. Die 6ffentlich-
rechtlichen Regularien der Arzneimittelmarkte, die privatrechtlichen Regelun-
gen insbesondere zum Schutz des geistigen Eigentums und die strafrechtli-
chen Regelungen sind in der internationalen Staatenwelt nicht vergleichbar

und nicht aufeinander abgestimmt>*°

.Es sind unterschiedliche Regularien
und Vorgaben je nach Interessen und Problemfeldern in den einzelnen Staa-
tenvorhanden. Der globale Arzneimittelmarkt ist jedoch nicht auf ein Land
beschrankt. Viele Arzneimittel durchlaufen auf ihrem Produktions- und Ver-
triebsweg unterschiedliche Lander und damit unterschiedliche Regelungssys-
teme®"'. Diese kdnnen Einfluss auf die Qualitit der Arzneimittel und das Auf-
treten von Arzneimittelfalschungen haben. Eine Vereinheitlichung der jeweili-

gen Standards kénnte Kontrollen vereinfachen.

Ein fUr das Auftreten von Arzneimittelfalschungen relevanter Gesichtspunkt
ist fehlendes Problembewusstsein bei den Geschadigten, den am Gesund-
heitssystem Beteiligten und z.T.auch staatlichen Stellen®**. In Deutschland
ist das Problem von Arzneimittelféalschungen in den Medien kaum préasent.
Nur vereinzelt finden sich Zeitungsartikel in den Massenmedien, die das
Thema aufgreifen. Die angefuhrten Félle in der legalen Vertriebskette in
Deutschland aus dem Jahr 2013 wurden von den Massenmedien nicht rele-
vant publiziert.

Die potenziell Geschadigten, also die Konsumenten, Uberprifen regelhaft
Arzneimittel nicht auf ihre Echtheit. Auch Onlineapotheken wird nicht das
zum Schutz vor Arzneimittelfalschungen erforderliche Misstrauen entgegen
gebracht®®. Dies erhéht fiir die Konsumenten erheblich das Gefahrdungspo-
tential.

30ygl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 44, 46; Buckley
/ Gostin,a.a.0., S. 182-186

#1ygl.Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.0., S. 46.

32y/gl. Buckley / Gostin,a.a.0., S. 173, 175, 176, 178; Tremblay, Medicines Counterfeiting is
a Complex Problem, a.a.0., S. 50.

343VgI. Buckley / Gostin,a.a.O., S. 222.
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Auch bei den Beteiligten im Gesundheitssystem wie Arzten, Apothekernund
GroBhéandlern, scheint das Gefahrenbewusstsein nicht sonderlich ausgepragt
zu sein. Wie die oben angeflhrten Falle zeigen, fiel das geféalschte Arzneimit-
tel Avastin(siehe Punkt 5.5.3) trotz diverser Vertriebshandler schlieBlich erst
bei der Abgabe an Konsumenten auf und auch das gefélschte Arzneimittel
Omeprazol(siehe Punkt 5.5.4) wurde erst durch einen Konsumenten und
nicht im Vorfeld durch die Handler oder Apotheken entdeckt. Im Unterschied
zu den Konsumenten wird dieser Personenkreis allerdings durch Fachlitera-
tur und Informationsschreiben meist durch das betroffene Pharmaunterneh-
men selbst auf das Problem von Arzneimittelfalschungen aufmerksam ge-

macht>*.

Die staatlichen Stellen gehen mit dem Problem Arzneimittelfélschungen sehr
unterschiedlich um. Die Richtlinie 2011/62/EU verpflichtet die Mitgliedstaaten
der EU sich dem Thema Arzneimittelfalschungen zu widmen, so dass auch in
Deutschland entsprechende Gesetzesanderungen mit der 16. AMG-Novelle
im Jahr 2012 stattgefunden haben®®. Im Bereich der Strafverfolgung zeigt
sich in Deutschlandaktuell jedochein anderes Bild. Wie oben erwahnt, wird
der Deliktsbereich Arzneimittelkriminalitdt bei Polizeien und Staatsanwalt-
schaften dem breiten Feld der Umweltdelikte zugeordnet, worunter insbe-
sondere auch die Delikte der §§ 324ff StGB gehdren. Arzneimittelfalschun-
gen gehdren damit scheinbar nicht zur Prioritat der Strafverfolgungsorgane,
sondern stellen nur eine Untergruppe des Bereichs Umweltdelikte
dar.Fehlendes oder geringes Problembewusstsein erleichtert aber das Inver-
kehrbringen von Falschungen durch das reduzierte Entdeckungsrisiko.Bei
Arzneimittelfalschungen handelt es sich um ein Kontrolldelikt, weswegen Ak-
tivitaten der Strafverfolgungsbehérden entscheidende Auswirkungen auf die
Sicherstellungsmengen und Anzahl der Félle haben wirden und dem-
entsprechend auf das Entdeckungsrisiko.

344 Diverse Artikel im Arzteblatt und in der Pharmazeutischen Zeitung, Schreiben des Unter-

nehmens Roche, Oktober 2013 an Arzte zu der Falschung des Arzneimittels Pegasys.
345 Vgl. securPharm: Pressemittelung vom 21.09.2012 — AMG-Novelle setzt EU-Richtlinie
gegen Arzneimittelfélschungen in Deutschland um, a.a.O..
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Arzneimittelfalschungen stellen ein scheinbar ideales Betatigungsfeld far
Kriminelle, insbesondere die organisierte Kriminalitat, dar>*°.

Wie oben dargestellt, handelt es sich bei Arzneimittelfalschungen um Pro-
dukte, die sehr kostenglnstigerzeugtwerden kdnnen und entweder aufgrund
hoher Absatzzahlen oder aufgrund sehr hoher Verkaufspreise eine enorme
Gewinnmoglichkeit bieten. Damit kdnnen durch Arzneimittelfélschungen die
oben gezeigten Gewinnmargen von tiber 16.000 Prozent erreicht werden, die
etwa zehnmal hdherliegenalsim klassischen Deliktsbereich der Betdubungs-
mittel**’.

Das geringe Entdeckungsrisiko aufgrund des fehlenden Gefahrenbewusst-
seinsauf verschiedenen Ebenen des Vertriebssystems wie auch aufgrund
des sehr komplexen Vertriebsweges stellen ebenfalls einen groBen Anreiz
fiir das Kriminalitatsfeld Arzneimittelfdlschungen dar®*®. Der geringe Verfol-
gungsdruck durch die Zuordnung des Deliktes zu den Umweltstraftaten und
die niedrige Priorisierung bei den Strafverfolgungsbehdrden verscharfen die-
ses Problem noch dazu. Die Strafverfolgungsbehérden sollten hierzu sensibi-
lisiert und professionalisiert werden®®, sie kénnten einen entscheidenden
Beitrag zur Pravention von Arzneimittelfélschungen leisten.

Schwieriger gestaltet sich die Betrachtung bei demStrafmal fiir Arzneimittel-
falschungen. Obwohl, wie oben angeflhrt, von vielen das niedrige Strafmal3
als Anreiz fir kriminelle Betatigung im Bereich Arzneimittelfdlschungen ge-

sehen wird>>°

, ist dies kritisch zu betrachten. Wie dargelegt, ist kriminologisch
umstritten, ob StrafmaBerhdhungen zu einem reduzierten Auftreten eines
Deliktes beitragen®'. Diese Uberlegungen kénnen jedoch dahingestellt blei-
ben, weil die oben genannten Strafmafl3e mit bis zu lebenslanglicher Haftstra-
fe in den USA und einer Freiheitsstrafe von bis zu zehn Jahren bei beson-
ders schweren Féllen gemaB § 95 Abs. 3 AMG in Deutschland im

Hochstmal keine geringen Strafen darstellen. Allerdings ist fraglich, inwie-

#0ygl. Weigmann: a.a.0., S. 597; Buckley / Gostin, a.a.0., S. 154; Bate: Making a Killing,
a.a.0., S. 25.

347Vg|. Kerrutt, a.a.0., S. 8.

38ygl. Gostin / Buckley / Kelley, a.a.0., S. 1693; Buckley / Gostin,a.a.0., S. 210; Tremblay,
Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 45.
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fern der Strafrahmen ausgeschépft wird. Nach Angaben des deutschen ZKAs
werden auBer in Fallen der nachweisbaren, massenhaften Abgabe von Arz-
neimittelfalschungen tiberwiegend Geldstrafen verhangt®*?. Die Gerichte se-
hen scheinbar keinen Bedarf, den Strafrahmen auszuschépfen und bewerten
den Deliktsbereich Arzneimittelkriminalitat, ebenso wie die Strafverfolgungs-
behérden, als minder schwerwiegend.

Der Literatur und den obigen Ausfihrungen nach betétigt sich gerade die
Organisierte Kriminalitat in dem Bereich Arzneimittelfalschungen®®. Geld-
strafen kbnnen von solchen Organisationen sehr gut abgefangen werden und
reduzieren, solange der wirtschaftliche Gewinn aus solchen Delikten erhalten
bleibt, nicht den Anreiz flir diese Organisationen, sich in dem entsprechen-
den Deliktsbereich zu betétigen.

Daher gestalten sich Ermittlungen in diesem Deliktsbereich schwierig. Bei
der Organisierten Kriminalitdt handelt es sich zumeist um internationale Tat-
begehungen®*. Die értliche Zustandigkeit der jeweiligen Ermittlungsbehérde
muss gepruft werden, und auch die sachliche Zusténdigkeit kann fraglich
sein. Zwar sind die jeweiligen Umweltdezernate fir die Arzneimittelkriminali-
tat zustandig, aber im Bereich der Organisierten Kriminalitat existieren so-
wohl in der Organisationsstruktur der Polizeiwie auch bei den Staatsanwalt-
schaften spezialisierte Abteilungen.

Schwerwiegend kann sich fir Ermittlungen auch auswirken, dass im Bereich
der Arzneimittelkriminalitat verdeckte polizeiliche ErmittlungsmaBnahmen nur
sehr begrenzt zulassig sind (siehe Punkt 6.6).

Da es sich bei Arzneimittelfadlschungen um Kontrolldelikte handelt, ist die Si-
cherstellungsmenge von Aktionen der Strafverfolgungsbehérden abhangig.
Abweichende Sicherstellungsmengen in verschiedenen Jahren kénnen mit
der Kontrollintensitat zusammenhangen. So sagen hdhere Sicherstellungs-
mengen in Industrienationen im Gegensatz zu Entwicklungsldndern nichts

(iber die Verbreitung von Arzneimittelfalschungen aus®*°. Um Téter durch ein

352Vg|. Kerrutt, a.a.0., S. 8.

353VgI. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 72, 73; Sirmann, a.a.O., S. 60; Bate: Making a Killing,
a.a.0., S. 35.
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erhdhtes Entdeckungsrisiko wirkungsvoller abzuschrecken, ware eine héhere
Kontrollintensitat durch spezialisierte Strafverfolgungsorgane sinnvoll.

Die Globalisierung der Arzneimittelmarkte, die Uber verschiedene Staaten
verstreute Produktion und der global ausgerichtete Vertrieb erhéhen die Ge-
fahr des Auftretens von Arzneimittelfalschungen. Hierbei kommt der Ver-
triebsstruktur eine herausragende Bedeutung zu. Diese stellt sichauf globaler
Ebene als ausgesprochen komplex dar. Aber auch auf den Bereich der EU
begrenztstellt der Vertrieb ein komplexes System dar, das Anfélligkeitenbe-
sonders fUr das Eindringen von Arzneimittelfédlschungen in die legale Ver-
triebskette aufweist. Der europaische Binnenmarkt, der einen freien Waren-
verkehr innerhalb der EU ermdglicht, bietet durch die gesetzliche Vorgabe
der sprachlichen Anpassung der Etikettierung und der Beipackinformation an

6 viele

das Verkaufsland und der damit erforderlichen Umverpackungen®
Méglichkeiten, Arzneimittelféalschungen in die legale Vertriebskette einzubrin-
gen. Die Gefahr des Auftretens von Arzneimittelfalschungen wird damit indi-
rekt durch die Handelsfreiheit verstarkt. Allerdings hat sich in Studien ge-
zeigt, dass fur die Konsumenten keine preislichen Vorteile aus der Handels-
freiheit zwischen den Landern der EU erwachsen®’. Eine Einschrankung des
Handels von Arzneimitteln zwischen den einzelnen Landern der EU kénnte
damit die Mdglichkeiten des Einbringens von Arzneimittelfalschungen in die
legale Vertriebskette reduzieren und sollte zumindest in Erwadgung gezogen
werden.

Onlineapotheken stellen im Bereich von Arzneimittelféalschungen ein groRes
Risiko dar.Geman der Studien (siehe Punkt 5.4.4) ist der Anteil an Arzneimit-
telfélschungen bei Lieferungen von Onlineapotheken, die sich bereits auf-
grund fehlender AGB oder anderer Auffalligkeitenauszeichnen, auch in
Deutschland nahe dem von der WHO angegebenen Wert von 50 Prozent.
Die Richtlinie 2011/62/EU sieht die Einfihrung eines Logos vor, anhand des-
sen Konsumenten Sitz und Verantwortlichkeiten einer Onlineapotheke abru-

%6 Vigl. Wornle, Kirsten:Falschern auf der Spur, a.a.0., S. 32; Bate, Making a Killing, a.a.0.,
S. 32.
%7ygl. Bate: Making a Killing, a.a.0., S. 66.
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fen kdnnen®®®. Dieses Sicherheitsmerkmal wiirde Konsumenten auf illegale
oder nicht registrierte Onlineapotheken hinweisen und so die Risiken verrin-
gern. Problematisch ist hieran, dass den Konsumenten erstens das Logo und
zweitens dessen Bedeutung bekannt sein musste. Aufgrund des bislang sehr
geringen Gefahrenbewusstseins und des Vertrauens in das kontrollierte Ge-
sundheitssystem, den Arzt und Apotheker, ist hiervon in Europa nicht unbe-
dingt auszugehen.Durch steigende Nutzung des Internets und der Anonymi-
tat des Mediums ist allerdings von einer Verscharfung des Problems auftre-
tender Arzneimittelfdlschungen auszugehen®>®.

Besonders der Fall Onlineapotheke (siehe Punkt 5.5.3) zeigt die Komplexitat
und Internationalitdt des Arzneimittelmarktes und des Vertriebssystems auf
und stellt die Problematik von Onlineapotheken dar.

Eine weitere Facette der Arzneimittelfalschungen ist deren schlechte Er-
kennbarkeit. Wie der Fall des gefalschten Heparins (siehe Punkt 5.5.3)zeigt,
ist schon die Feststellung Uber eine vorliegende Falschung nicht immer ein-
fach méglich. Vereinfachend fiir die Kriminellen wirkt sich aus, dass Arznei-
mittel, wenn der Patentschutz abgelaufen ist, von unterschiedlichen Herstel-
lern, in unterschiedlichen GréBen und Verpackungen angeboten werden und
hierdurch die Bekanntheit des einzelnen Produktes reduziert wird. Verscharft
wird dieses Phanomen in Deutschland dadurch, dassArzte durch die Kosten-
trager angehalten werden, in ihrem Verschreibungsverhalten flexibel das ak-

tuell jeweils glnstigste Generikum zu rezeptieren.

Die voneinander abweichendenlinteressen von Industrienationen und Ent-
wicklungslandern erleichtern Arzneimittelfalschern das Einbringen ihrer Fal-
schungen in die legale und illegale Vertriebskette. Die Industrienationen be-
mihen sich um den Schutz der Patentrechte von ansdssigen Pharmaunter-
nehmen. Diese sind wie oben dargestellt auf diesen Schutz angewiesen, da
sie den enormen Kostenaufwand der Entwicklung und Zulassung durch den
Umsatz des Produktes ausgleichen miissen®®. Von Falschungen sind aber

358 Vgl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.0., S. 3, Punkt (25).
%9gl. Tremblay, Medicines Counterfeiting is a Complex Problem, a.a.O., S. 45, 51.
%0 vgl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.0., S. 8.
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gerade diese Arzneimittel betroffen, da mit ihnen als preislich hochwertige
Arzneimittel eine hohe Gewinnmarge zu erzielen ist. Die Entwicklungslander
dagegen wollen ihre Bevolkerung mdglichst kostenginstig versorgen, denn
die finanziellen Mittel sowohl bei den Staaten als auch bei den Konsumen-
tensind begrenzt®®'. Der hieraus erwachsende Konflikt insbesondere im Zu-
sammenhang mit dem TRIPS Abkommen flhrt dazu, dass die Zusammenar-
beit der Staaten nur bedingt stattfindet. Eine solche ware fiir die Ermittlungen
im Bereich der global tatigen Arzneimittelfalscher jedoch erforderlich, so dass
hier eine Lésung des Konflikts angestrebt werden sollte.

Diese kdnnte darin liegen, dass Pharmaunternehmen Entwicklungslander bei
der Reduzierung von Arzneimittelfalschungen unterstitzen und bei den Kon-
trollen helfen®®?, da,substandard“ Arzneimittel und Arzneimittelfalschungen
auch zu Resistenzen flhren kdnnen, wodurch sich die Nutzungsdauer eines
Arzneimittels reduziert (siehe Punkt 4.1).Die Unterstlitzung wére also auch
im Interesse der Pharmaunternehmen und kénnte zu einer Reduzierung des
Konflikts fihren.

Konsumenten kdnnen sich am besten vor Arzneimittelfalschungen schitzen,
indem sie sich des Problems bewusst sind. Fir eine Erhéhung des Problem-
bewusstseins musste die Prioritat des Themas Arzneimittelfalschungen auch
bei staatlichen Stellen und in der Medienlandschaft erh6ht werden. Ein in
diese Richtung zielendes gesamtheitlichesKonzept liegt hierflr in Deutsch-
land bislang nicht vor, auch wenn auf internationaler Ebene Initiativen wie
.Fight theFakes" oder ,EU stopfakes” existieren. Da ein erhéhtes Gefahren-
bewusstsein auch das Entdeckungsrisiko fur die Tater erhéhen wirde, kdnn-
te eine solche MaBnahme eine groBe praventive Wirkung entfalten. Sinnvoll
erscheinen insbesondere Aufklarungen von Apothekern und Arzten, die das
entsprechende Wissen um die Gefahren als Mediatoren an die Konsumenten
weiter geben kénnten.

Die Pharmaunternehmen in Deutschland konzentrieren sich auch aufgrund
der Vorgaben der Richtlinie 2011/62/EU auf eine Sicherung der legalen Ver-

triebskette. Das Konzept securPharm und die Sicherungsmerkmale der Ver-

%Tygl. Buckley / Gostin, a.a.0., S. 20.
%2y/gl. Weigmann: a.a.0.,S. 600.
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packungen sollen verhindern, dass Arzneimittelfalschungen an Konsumenten
ausgegeben werden und deren Auffinden erleichtern®®°.

Ein erhdéhtes Gefahrenbewusstsein und die Sicherung des legalen Ver-
triebsweges stellen Reduzierungen der kriminellen Tatgelegenheiten dar.
Kritiker werfen diesen Ansatzen vor, dass die Ursachen einer Kriminalitats-
form durch derartige MaBnahmen nicht bekampft wiirden®*,

Schwierig an solchen MaBnahmen ist zudem, dass sich Tater auf diese ein-
stellen kénnen. Der Fall Heparin zeigt, dass Arzneimittelfalschungen in der
legalen Vertriebskette aufgrund nicht vorhandener Technik oder Kontrollver-
fahren nicht entdeckt werden. Bate flhrt an, dass Wirkstoffe und Arzneimittel
aus China und Indien zumeist preiswert, aber haufig von schlechter Qualitat
oder gefalscht sind®®. So erreichte im Jahr 2008 neben dem mit OSCS ge-
streckten Heparin auch mit Melamin, einem Hilfsstoffs, der vornehmlich in
der Mdbelindustrie verwendet wird, gestrecktes Milchpulver aus China den
legalen Handel. Die Falschungen waren in beiden Fallen mit den Ublichen
Kontrollen nicht nachweisbar und fiir die Konsumenten lebensgefahrlich®®.
Diese Falle zeigen, dass sich Falscher auf bestehende Kontroll- und Schutz-
techniken einstellen. Durch GegenmaBnahmen verlieren die Sicherheits-
maBnahmen ihre Wirkung. Die Sicherungs- und KontrollmaBnahmen sollten

entsprechend breit gefachert und variabel sein.

MaBnahmen, die das Auftreten von Arzneimittelféalschungen verhindern, also
den Tater von der Tat abhalten, werden solange nicht erfolgreich sein, wie
ein Markt fir Arzneimittelfalschungen existiert®’.

Ein weiterer Praventionsansatz stellt daher die Reduzierung des Gewinnes
dar. Dies wirde bedeuten, dass die Kosten fur ein Arzneimittel drastisch re-
duziert werden mussten. Dies kdnnte beispielsweise durch eine Reduzierung

der Kosten fiir die Registrierungen in den einzelnen Staaten erfolgen®® Der

%3 \/gl. Amtsblatt der Europaischen Union, L 174/74, a.a.O., S. 2, Punkt (11).

364 Vgl. Kohl, Andreas: Situative Kriminalprdvention, in Bundeszentrale fir politische Bildung
(Hrsg): Innere Sicherheit, 2012, http://www.bpb.de/politik/innenpolitik/innere-sicherheit/
76667/situative-kriminalpraevention?p=all, Zugriff am 10.02.2014.
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Fall Avastin(siehe Punkt 5.5.3) ist ein Beispiel flir den Anreiz der hohen Ge-
winnmargen im Bereich Arzneimittelfédlschungen. Auch der Fall Apotheker
(siehe Punkt 5.5.3)zeigt den Anreiz auf, enorme Gewinnmargen im Bereich
der Arzneimittelféalschung erzielen zu kdnnen.

Die Schwierigkeit an diesem Ansatz ist, dass Arzneimittel aufgrund der ho-
hen Forschungskosten®® einen gewissen Preis aufweisen miissen und eine
Reduzierung des Preises die Wirtschaftlichkeit des Produktes und der Phar-
maunternehmen in Frage stellen wirde. Pharmaunternehmen betreiben For-
schungen mit dem Ziel ein wirtschaftliches Produkt auf den Markt zu bringen.
Eine vorgeschriebene Reduzierung des Abgabepreises wirde den Anreiz der
Pharmaunternehmen fir neue Arzneimittel in die Forschung zu investieren
unterbinden. Das Gesundheitssystem ist jedoch beispielsweise durch die
Entwicklung von Resistenzen auf fortwdhrende Forschung und Weiterent-
wicklung angewiesen. Zudem besteht fur Félscher selbst bei einer Preisre-
duzierung die Méglichkeit die Herstellungskosten so niedrig zu halten, dass

weiterhin ein Gewinn erzielt wiirde®’°.

In Zusammenschau scheint nur eine Gesamtbetrachtung des Problems Arz-
neimittelfalschung eine Ldsung zu bieten®”’, welche die Aspekte Logistik,
staatliche Regelungen, Herstellung, Verpackung und Verbraucher inte-
griert’”? und eineweltweite Kooperation darstellt*”®. Im Vorfeld ist eine Aus-

wertung und Analyse des Problemfeldes erforderlich.

%9 \gl. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (Hrsg): Statistics 2013, a.a.0., S. 8.
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