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Arzneimittelfalschungen: Eine neue Bedrohung

der Arzneimittelsicherheit

Paul ]. Dietschy, Tobias Gosdschan, Schweizerisches Heilmittelinstitut

In den letzten 12 Monaten haben die schweizerische Arzneimittelbehdrde
Swissmedic und die zustdndigen Strafverfolgungs- und Zollorgane zum ersten
Mal Ermittlungen gegen einen Arzneimittelfdlscher einleiten miissen. Swiss-
medic hat von weiteren Féllen Kenntnis, in denen versucht wurde, Original-
priparate in grossen Mengen in sogenannten Billiglindern abzuzweigen, um-
zupacken und wieder in die «teuren» europdischen Lander zu reimportieren.
Und wer die Mitteilungen von Behorden wie der amerikanischen «Food and
Drug Administration» und die Presseberichte in letzter Zeit verfolgt hat, weiss,
dass auf die entwickelten Staaten ein neues, schwieriges Problem zukommt:
jenes von Arzneimittelfdlschungen. Solche Praparate gefihrden nicht nur die
Arzneimittelqualitidt, sondern in hohem Mass auch die Patientensicherheit.
Behorden, Medizinalpersonen, Hersteller und Grosshidndler miissen sich
diesem neuen Phinomen stellen und alles unternehmen, damit Falschungen
moglichst vermieden werden.

Arzneimittelfdlschungen wurden bisher primér
als Problem der Dritten Welt angesehen. Dort
machen Arzneimittelfilschungen nach Angaben
der WHO mitunter zweistellige Prozentzahlen
des Gesamtmarktes aus. Mit zunehmender Glo-
balisierung und Komplizierung der Wirtschafts-
beziehungen, mit steigendem Kostendruck im
Gesundheitswesen und immer teureren, neuen
Praparaten steigt die Versuchung, Arzneimittel
aus moglichst glinstigen Quellen zu beschaffen,
sie umzupacken und dann wieder in die Her-
kunftsldnder zu exportieren. In jlingerer Zeit
wurden sogar Fille bekannt, in denen Arznei-
mittel aktiv gefdlscht und in Lindern illegal
vertrieben wurden, die viel Geld fiir die Gesund-
heit und fiir Arzneimittel ausgeben. Dabei zeigen
erste Erfahrungen, dass vor allem teure Arznei-
mittel gefdlscht werden. Diese sind oft noch
patentgeschiitzt und in vielen Féllen fir die
Therapie einer bestimmten Patientengruppe
iiberlebensnotwendig (sogenannte «life saving
drugs»). Gleiches gilt fiir neue, teure sogenannte
life style drugs» wie Viagra, das weltweit wahr-
scheinlich am meisten gefdlschte Arzneimittel
iberhaupt. Wachsamkeit ist kiinftig auch in
Industriestaaten angebracht.
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Der bisher grosste Fall in Europa

Ende 2002 war unser Land von einem Fall
betroffen, der europaweit fiir Aufsehen sorgte:
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Lieferung des Arzneimittels Viagra, die in
einem Zollfreilager von den schweizerischen
Zollbehorden angehalten und von Swissmedic
vorsorglich beschlagnahmt wurde. Es bestand
die Vermutung, dass diese Sendung von rund
22 000 Tabletten mit dem theoretischen Waren-
wert von knapp einer halben Million Franken
gefdlscht sein konnte. Mit modernsten Ana-
lysenmethoden stellte in der Folge das OMCL
(Offical Medicines Control Laboratory) von
Swissmedic fest, dass es sich um gefdlschte
Arzneimittel handelte. Diese Filschungen waren
nahezu perfekt und vom Originalpraparat nur
schwierig zu unterscheiden. Die Resultate wur-
den deshalb mit der Analytik der Zulassungs-
inhaberin des Prdparates, der Firma Pfizer, ver-
glichen, welche zum gleichen Resultat kam.

Parallel dazu entdeckten aufmerksame Pa-
tienten in Deutschland, dass die Packung des
fiir sie lebenswichtigen Arzneimittels Sandim-
mun Neoral / Optoral (das Mittel verhindert
die Abstossung transplantierter Organe) in nur
schwer erkennbaren Details nicht der gewohn-
ten Aufmachung entsprach und brachten das
Arzneimittel in die Apotheke zuriick. Die Apo-
theker leiteten die Ware zur Gutschrift an den
Hersteller zuriick. Dieser stellte fest, dass es sich
um Filschungen handelte. Auf den Durchdriick-
packungen (Blistern), in denen die Arzneimittel
eingepackt waren, war die Originalinschrift mit
einem organischen Losungsmittel abgewaschen
worden. Die Blister wurden neu bedruckt.
Ebenso wurden in Europa géngige Verpackungen
und Patienteninformationen gedruckt, die Bli-
ster hineingefiillt und iiber einen kleinen Gros-
sisten in der Schweiz ins europdische Ausland
vermittelt. Ein gliicklicher Zufall wollte es, dass
das Prdparat bei der ganzen Prozedur keinen
Schaden genommen hatte.

Enge Zusammenarbeit von Swissmedic
mit den Strafverfolgungsbehorden

Die Zulassungsinhaberin des Originalprdparates
reichte bei den deutschen Behorden im letz-
ten Herbst Strafanzeige ein. Diese gelangte mit
einem Rechtshilfebegehren an die schweizeri-
schen Strafverfolgungsbehorden. Bei der ersten

772



EMH ‘= s,

Editores Medicorum Helveticorum

Hausdurchsuchung bei der inkriminierten Firma
entdeckten die Strafverfolgungsbehorden, dass
auch Swissmedic gegen die gleiche Firma ermit-
telte. Ab diesem Tag koordinierten beide Behor-
den die weiteren Abkldrungen in enger Zusam-
menarbeit, was das Verfahren stark beschleu-
nigte. Die Ermittlungen brachten die folgenden,
besorgniserregenden Erkenntnisse zutage: Eine
kleine schweizerische Firma mit einer Grosshan-
delsbewilligung fiir Arzneimittel hatte mehrere
gefélschte Arzneimittel an deutsche Pharma-
grosshandler vermittelt. Es handelte sich dabei
nach heutigem Kenntnisstand teils um voll-
standige Falschungen, teils um urspriinglich in
Europa hergestellte Originalprdparate, die fiir
armere Lander bestimmt waren und der dorti-
gen Bevolkerung mit grossem Preisnachlass zur
Verfiigung gestellt werden sollten. Im Bestim-
mungsland oder auf dem Weg dorthin wurden
die Arzneimittel abgezweigt, um spdter in eine
gefélschte deutsche Aufmachung umgepackt
und via mehrere europdische Ldnder in das
legale deutsche Grosshandelsnetz eingespiesen
zu werden. In diesen Fall verwickelt waren
Firmen im Nahen und Mittleren Osten. Die
Grossistin in der Schweiz lieferte dabei selber
keine Ware direkt, sondern trat nur als Ver-
mittlerin auf. Swissmedic koordinierte in der
Folge die Abklarungen der Arzneimittelbehor-
den europaweit und arbeitete insbesondere mit
den deutschen, den belgischen und den hol-
landischen Kolleginnen und Kollegen eng
zusammen. Ebenso analysierte das OMCL der
Swissmedic fiir ausldndische Strafverfolgungs-
behorden Muster der beschlagnahmten Medika-
mente, weil diese Behdrden nicht tiber das dafiir
notige, sehr komplexe Know-how verfiigen.

Obschon die genannten Filschungen in der
Schweiz nicht in den Handel gelangten, hat die
an der Beschaffung beteiligte schweizerische
Grosshandelsfirma die Regeln der «Guten Gross-
handelspraxis» («good distribution practice»
GDP), die der Qualitdtssicherung im Gross-
handel dienen und die rechtlich verbindlich
sind, grob verletzt. Swissmedic sistierte deshalb
ihre Betriebsbewilligung. Ein Strafverfahren
gegen die besagte Firma und gegen weitere be-
teiligte Firmen in verschiedenen Lidndern ist
zurzeit noch im Gang.

Neue Problemebene: HIV-Medikamente
der neuesten Generation

Im Lager der erwdhnten Schweizer Grossistin
tauchte auch das HIV-Arzneimittel Zerit auf. In-
zwischen hat Swissmedic Kenntnis von einem
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weiteren Fall, der drei andere HIV-Arzneimittel
ebenfalls der neuesten Generation Dbetrifft.
Hier sind Arzneimittel, die im Rahmen der so-
genannten «Accelerated Access Initiative» der
WHO in afrikanische Linder geliefert wurden,
wieder zuriick nach Europa geleitet worden. Auf-
geflogen ist dieser Fall, nachdem Zollner mehre-
rer Lander grosse Mengen dieser Arzneimittel
bei der Grenzkontrolle beschlagnahmten.

Arzneimittelfilschungen:
Was kann die Schweiz tun?

Auch wenn in den beschriebenen Fillen keine
Filschungen in den Schweizer Detailmarkt ge-
langt sind, zeigt das Beispiel, dass solche Risiken
auch fiir die Schweiz real und nicht nur auf
illegale Vertriebskanile beschrankt sind, wie z.B.
die Beziige von Anabolika, Schlankheitsmitteln,
Tranquilizern oder Potenzmitteln via Internet.
Zum ersten Mal sind auch die legalen Distributi-
onskandle betroffen. Jene Kanile also, welche die
Fachpersonen bisher fiir «sicher» hielten. Swiss-
medic hat deshalb das Problem von Arznei-
mittelfdlschungen in die Hochrisikoklasse ein-
gestuft. Die Behorde erarbeitet momentan ein
Konzept, wie sie kiinftig dieser Herausforderung
begegnen will. Dies wird nur mdglich sein, wenn
die internationale Kooperation zwischen den
Behorden weiter verbessert und die Zusammen-
arbeit mit den betroffenen Originalherstellern
intensiviert wird.

Wesentlich ist, dass sich Medizinalpersonen
(Arzte und Apotheker) dieser neuen Gefahr be-
wusst werden. Wenn kiinftig ein Arzneimittel
nicht wirkt oder vom Patienten, der Patientin
in die Apotheke zuriickgebracht wird mit der
Bemerkung, mit dem Prdparat stimme etwas
nicht, dann muss die Medizinalperson auch
daran denken, dass es sich um eine Filschung
handeln konnte. Besteht nach einer ersten
Abklarung der Verdacht, dass es sich um eine
Filschung handeln konnte, muss sofort mit
dem Originalhersteller Kontakt aufgenommen
werden. Zumindest die weltgrossten Pharma-
firmen haben alle sogenannte «Counterfeit Task-
forces», die dieses Phdnomen bekdmpfen. Sie
verfligen iber samtliche analytischen Instru-
mente, um Filschungen sehr rasch festzustellen.
Parallel dazu muss Swissmedic benachrichtigt
und mit Mustern der Ware versorgt werden.
Uberall da, wo sich der Falschungsverdacht
erhdrtet, wird Swissmedic die Ware als risiko-
behaftet und nicht den Zulassungskriterien ent-
sprechend einstufen und umgehend aus dem
Markt nehmen.
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Die bisherige Erfahrung zeigt, dass Falschun-
gen fast nie direkt an die Arzteschaft oder Apo-
theker, Apothekerinnen gelangen. Sie werden
praktisch immer via Grossist oder Importeur in
den Arzneimittelmarkt eingeschleust. Dieser
weiss oft nicht, dass es sich um gefédlschte Ware
handelt. Es ist daher sehr wichtig, die eigenen
Lieferanten sehr genau zu kennen. Ein Grossist,
der bei einem ihm unbekannten Lieferanten im
Ausland einkauft, weil dieser die Ware billiger
anbietet als der Originalhersteller, muss heute
mit dem Risiko rechnen, gefdlschte Ware gelie-
fert zu bekommen. Swissmedic sucht deshalb
auch mit den Schweizer Importeuren und Gros-
sisten das Gesprach zur Verbesserung des Sicher-
heitsstandards. Dass hierzulande bisher keine
Filschungen in den Arzneimittelmarkt gelang-
ten, weist darauf hin, dass die Importeure und
Grossisten die GDP gut umsetzen und die
Risiken im Griff haben. Es werden sich aber
alle Beteiligten anstrengen miissen, damit dies
auch in Zukunft so bleibt.

Die Pharmaindustrie muss beim Kampf
gegen Arzneimittelfilschungen nicht nur mit
den Strafverfolgungsbehodrden, sondern auch
mit den Arzneimittelbehdrden eng zusammen-
arbeiten. Dies ist ihre Pflicht in allen Fragen, wel-
che die Patientensicherheit betreffen. Zudem
zeigt die Erfahrung, dass Arzneimittelbehorden
im Fall von Filschungen, welche mehrere Lander
betreffen, sehr viel schneller handeln kdnnen
als Strafverfolgungsbehorden. Bei manifester
Patientengefdhrdung braucht es keine kompli-
zierten Rechtshilfeverfahren. In solchen Fillen
erfolgt die Information an die Partnerbehorde
direkt und auf dem Kkiirzesten Weg. Entspre-
chende Systeme wie der sogenannte behordliche
«Rapid Alert» bei Qualitdtsméngeln sind langst
weltweit etabliert.

Bei ersten Gesprachen mit Swissmedic haben
die Vertreter der Industrieverbdnde ihren Willen
zur Unterstiitzung der Arzneimittelbehorden bei
der Identifikation von Félschungen und bei der
Durchfiihrung von Ermittlungen signalisiert. Sie
werden sich weitere Sicherheitsmassnahmen zur
Nachverfolgbarkeit ihrer Warenfliisse tiberlegen
miissen. Ebenso wire es nach Ansicht der Auto-
ren dieses Artikels eine Uberlegung wert, ob
die Packungen teurer Medikamente fiir Hoch-
preisldnder vom Hersteller nicht mit besonderen
Sicherheitsmerkmalen analog der Banknoten
versehen werden miissten. Das wiirde Falschun-
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gen zwar nicht unmaoglich, aber doch bedeutend
schwieriger machen. Die Kosten wiirden sich
nach Auskunft von Fachleuten in Anbetracht der
hohen Preise fiir diese Arzneimittel in einem ver-
tretbaren Rahmen von wenigen Rappen pro
Packung halten.

Weitere Verbesserung der internationalen
Zusammenarbeit

Die Arzneimittelbehdrden werden weltweit ihre
Kompetenz vor allem in der Analytik verstiarken
miissen. Falls bei einem fiir eine Patientengruppe
lebenswichtigen Arzneimittel der Verdacht auf
Filschung besteht, miissen die Abklarungen in
kiirzester Zeit erfolgen. Eine solche Schnellana-
lytik ist fiir praktisch alle teuren Arzneimittel
notig, weil sich nicht vorhersehen ldsst, welches
im Markt als gefdlscht auftauchen kénnte. Dies
wirde heute jedes behordliche Labor tberfor-
dern. Es muss daher vermehrt die internationale
Zusammenarbeit innerhalb des OMCL-Netz-
werkes gesucht werden. Gleichzeitig drangt sich
eine enge Zusammenarbeit mit dem Hersteller
des Originalprdparates auf. Dieser hat in der
Regel nicht nur die Analytik seiner Préparate gut
im Griff. Er hat auch grosses Interesse, in enger
Zusammenarbeit mit den Arzneimittelbehdrden
gegen Filschungen zu kdmpfen. Pharmafirmen
werden dadurch doppelt geschédigt. Einerseits
leidet der Umsatz und damit der Gewinn. Ande-
rerseits riskieren sie, dass der Markenname Scha-
den nimmt, weil Prdparate, die einmal gefalscht
wurden, bei den Patientinnen und Patienten als
potentiell unsicher gelten konnten.

Zulegen miissen einige Behodrden auch im
Bereich der gegenseitigen Information und
bei der Beurteilung ihrer Kontrollsysteme. So
werden in einem grossen europdischen Land
Verdachtsmeldungen heute noch immer an
das regionale Inspektorat gemeldet. Dieses klart
ab und entscheidet lokal, ohne zwingend die
nationalen Behorden zu informieren.

Wie der erste grosse Filschungsfall zeigte,
klappt die Zusammenarbeit zwischen Swissmedic
und den kantonalen Behorden sehr gut. Trotz-
dem muss auch in unserem Land das nationale
Meldesystem fiir Falschungen optimiert werden.
Medizinalpersonen und Grossisten miissen wis-
sen, dass das Risiko von Filschungen besteht und
sie miissen Verdachtsfille sofort melden.
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Neue Strategien notig

Dass der Arzneimittelbehorde bei Filschungen
eine besondere Bedeutung zukommt, steht fiir
Swissmedic fest. So hat das Institut im Rahmen
einer Risikoanalyse das Problem als einen der
prioritdr anzugehenden Themenbereiche iden-
tifiziert. Das Ziel ist, sowohl die Swissmedic-
internen Abldufe vermehrt auf Falschungsfille
auszurichten, als auch die Zusammenarbeit mit
andern nationalen und internationalen Behor-
den zu intensivieren und zu optimieren. So regte
Swissmedic kiirzlich die Schaffung einer Arbeits-
gruppe im Europarat an, welche die Bekimpfung
von Arzneimittelfilschungen auf europdischer
Ebene angeht, und nimmt an deren Arbeit sehr
aktiv teil. Bei der Bekimpfung von Félschungen
arbeitet sie auch mit aussereuropdischen Behor-
den zusammen.

Nicht nur die Behorden sind gefordert, son-
dern auch die Pharmaindustrie, die Importeure,
die Grossisten, die Arzte, Apotheker und Dro-
gisten sowie die Patientinnen und Patienten.
Nur durch eine enge Zusammenarbeit aller
lasst sich die Bedrohung erfolgreich bekdmpfen.
Allenfalls miisste selbst eine Druckerei Fragen
stellen, wenn sie Auftrdge zum Druck von Arz-
neimittelpackungen oder Packungsprospekten
von jemand anderem als dem Besitzer der
Originalmarke erhilt.

Das neue Heilmittelgesetz gibt Swissmedic
die rechtlichen Moglichkeiten, bei Filschungen
Verwaltungsmassnahmen zu treffen und Straf-
verfahren zu erdffnen. Filschern, welche die
Gesundheit von Menschen gefdhrden, drohen
namhafte Bussen oder Gefdngnisstrafen. Nur
sind die Verantwortlichen in der Regel im
Ausland angesiedelt und fiir unsere Behorden
nicht direkt greifbar. Finem Grossisten, der
gefdlschte Ware vermittelt, drohen hingegen
durch Marktriickziige finanzielle Folgekosten
auch dann, wenn die Lieferung in gutem Glau-
ben erfolgte. Die Erfahrung zeigt, dass in solchen
Fillen die urspriinglichen Lieferanten der Fal-
schungen praktisch nie belangt werden konnen.
Ein durch Falschungen betroffener Grossist
wird neben dem drohenden Imageverlust des-
halb auch aus diesem Grund ein hohes Interesse
haben, dass iiber ihn keine Filschungen in den
Markt eingeschleust werden.

Das bedingungslose Bekenntnis zur Qualitit,
die strikte Weigerung, auf dubiose Angebote
einzugehen, die wachsame Beobachtung des
Arzneimittelmarktes und die harte Ahndung
allfdlliger Verstdsse gegen das geltende Recht
sind die beste Gewdhr, es den Filschern so
schwer wie moglich zu machen.

Swissmedic

Wie hoch ist das Risiko?

Fine Totalfdlschung (so wiirde ein lebensret-
tendes Praparat ohne Wirkstoff fiir die Patien-
ten/-innen wohl das grosste Risiko darstellen)
ist selbst in Europa nicht auszuschliessen, aber
aus mehreren Griinden unwahrscheinlich. Die
Erfahrung zeigt, dass Falscher oft eine umfang-
reiche Logistikkette aufbauen miissen (Riickkauf
gelieferter Ware, Druck neuer Verpackungen und
Patienteninformationen, Einschleusung in offi-
zielle Kandle). Diese wdre kaum rentabel zu
betreiben, wenn bereits die erste Lieferung
wegen Unwirksamkeit auffdllt und aus dem
Markt genommen wird. Félscher wollen Logi-
stiken aufbauen, die widhrend Monaten und
allenfalls Jahren funktionieren. Dies bedingt,
dass die gelieferten Arzneimittel letztlich wirk-
sam sind.

Allerdings ist bei der Einschdtzung des Risi-
kos fiir ein Worst-case-Szenario zu berticksich-
tigen, dass Totalfdlschungen in Entwicklungs-
laindern zum Alltag gehoren und auch in den
USA bereits aufgetaucht sind.

Im Falle des gefilschten Viagras lag der
Wirkstoff in der richtigen Dosierung vor.
Zwar ist bislang nicht bekannt, wo diese Tablet-
ten produziert wurden. Nach der hochspe-
zialisierten Analyse in den Laboratorien der Swis-
smedic wurde deutlich, dass der Fabri-
kant ber ein ausserordentlich hohes GMP-
Know-how verfiigen musste. Das heisst, dass
auch renommierte Lohnhersteller bei Auf-
tragen von unbekannter Seite vorsichtig sein
miissen, um nicht ungewollt fiir Filscher zu
produzieren.

Auch bei Félschungen, die einen Wirkstoff
enthalten, sind kleine Linder wie die Schweiz
weniger gefahrdet. Immerhin muss der Filscher
fir einzelne Ldnder spezifische Arzneimittel-
packungen drucken lassen. Dies lohnt sich
fir Linder mit einem grossen Markt besser
als fiir kleine Staaten. Zudem sind Schweizer
Grossisten und Apotheken nicht wie in anderen
Landern verpflichtet, aus Griinden der Preis-
senkung einen bestimmten Prozentsatz der
Arzneimittel bei billigen Quellen zu beziehen.

Da jedoch Arzneimittelfilschungen im
Hochpreissegment grundsétzlich hohe Gewinn-
margen versprechen, muss sich auch die Schweiz
fiir mogliche Fille vorbereiten.
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