
Arzneimittel-
Fälschungen

Counterfeit
Drugs
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Einen Teil der Abbildungen verdanke ich Vortragenden der Fa. Pfizer und  Aventis



Professor Klaus Fleischer, Direktor des missionsärztlichen Instituts 
in Würzburg, berichtet aus Kenia. Hier wurden große Mengen 
gefälschter Malaria-Medikamente gefunden:
„Dieses im Lande hergestellte Medikament hat nur Kartoffelmehl 
enthalten, in Kapseln gepresst, und hatte noch die perfide 
Eigenschaft, dass man ihm ein wenig Paracetamol beigefügt hat.
Paracetamol hat eine fiebersenkende Wirkung. Wenn man das Zeug 
also eingenommen hat als Antimalaria-Mittel, hatte man eine 
vorübergehende Abschwächung des malariatypischen Fiebers, und 
nach zwei bis vier Stunden kam das Fieber wieder. Denn gegen die
Malaria hat’s ja nicht gewirkt. Also folgerte der Patient: Ich muss 
noch mehr davon nehmen, dann kriege ich auch meine Malaria 
weg. Und der Erfolg war natürlich so und so viel Leute, vor allem 
Kleinkinder, die der Malaria erlegen sind“.

Arzneimittelfälschungen
Quelle: SR 2 KulturRadio, 06.12.03



(1) K. Fleischer, Missionsärztlichen Klinik Würzburg, Vortrag auf dem 5. Dialog-
Forum des German Pharma Health Fund e. V., MÄRZ 1997

Bei aller Empörung über 
Arzneimittelfälschungen 

darf aber nicht vergessen werden,
dass Arzneimittelfälschungen 

nur ein Problem 
bei der dringend notwendigen 

Medikamentenversorgung 
in der Dritten Welt 

darstellen (1).
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„Nur“ ein Problem der Dritten Welt?
„Only“ a Third World Problem?

• Mangel an Arzneimitteln in der Dritten Welt wird skrupellos ausgenutzt
• Arzneimittel, die für ein Land außerhalb der EU bestimmt waren (auch 

AM-Spenden, preissubventionierte AM), dort aber illegal umgepackt 
und in den deutschen Markt eingeschleust wurden

• Steigende Tendenz auch in Europa und Nordamerika
• In Deutschland: 

- in den vergangenen 15 Jahren nur 3 Fälle von 
Totalfälschungen (illegal hergestellte Anabolika, 
verschreibungspflichtige  Arzneimittel)

• HEUTE:
• - illegale Reimporte (Umverpackungen) zunehmend 
• - der (illegale) Internethandel ist DAS Problem der Zukunft !!

Arzneimittelfälschungen



Schwarzmarkt

Doping 

(Anabolika)

„ Life style drugs“

(Potenzstörungen etc.)

„Party“ - Drogen

(„Extasy“ etc.)
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Gefälschte Arzneimittel kosten
jährlich tausende Menschen das Leben

(FAZ 3.12.2003)
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Pressestimmen

Phoenix im Visier der Staatsanwälte
(PZ 26.03.2002)

Gefälschtes Viagra ließ

Händlerring hochgehen

(Cash 25.04.2003)

Arzneimittel gefälscht:

Razzia im Pharmahandel

(Wirtschaftsblatt 27.03.2003)
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Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu –– 1 1 -- :  08.09.2005 :  08.09.2005 



Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu –– 2 2 -- :  08.09.2005 :  08.09.2005 



Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu –– 3 3 -- :  09.02.2006:  09.02.2006
AMK in PZ, Nr. 6, Seite 6  AMK in PZ, Nr. 6, Seite 6  



Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu –– 4 4 -- :  03.02.2006 :  03.02.2006 



Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu --55-- :  06.04.2006 :  06.04.2006 







Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu --77-- :  22.08.2006 :  22.08.2006 



Die VerdachtsfDie Verdachtsfäälle nehmen zu lle nehmen zu --88-- :  31.08.2006 :  31.08.2006 



Das leidige Internet :Das leidige Internet :
DAZ 36, 3662(30) vom  07.09.2006 DAZ 36, 3662(30) vom  07.09.2006 





A product that is deliberately and fraudulently mislabelled
with respect to source and/or identity.
Counterfeiting can apply to both generic and branded
products. Counterfeit products may include:
– products with the correct ingredients
– with the wrong ingredients
– without ingredients
– with incorrect quantities of active ingredients
– with fake packaging

WHO - Definition (1992) :

Arzneimittelfälschungen



Arzneimittelfälschungen

Das Problem der „Counterfeit Drugs“ ist nicht wirklich neu 

For example, the US Congress passed the
Biologics Control Act in 1902 as a result of the
deaths of ten children given diphtheria antitoxin
contaminated with alive tetanus bacilli. 

Similarly, the US Federal Food, Drug and 
Cosmetics Act was passed in 1938 after the death
of 105 people from the ingestion of a brand of 
elixir of sulfanilimide formulated with diethylene
glycol instead of propylene glycol (1,2).

[1] Geiling EMK, Cannon PR. Pathogenic effects of elixir of sulfanilimide (diethylene glycol) poisoning. JAMA 1938; 111: 919-26.
[2] Wax DM. Elixirs, diluents and the passage of the 1938 Federal Food, Drug and Cosmetics Act. Ann Intern Med 1995; 5: 456-61



Graham Greene: Der dritte Mann

“...Penicillin would be stolen by military orderlies and sold to 
Austrian doctors for very high sums – a phial would fetch 
anything up to 70 pounds.  .... Stage three was when the 
organizers decided that the profits were not large enough. 
Penicillin would not always be impossible to obtain 
legitimately; they wanted more money and quicker money 
while the going was good.

They beganto dilute the penicillin with coloured water, and, 
in the case of penicillin dust, with sand.

I keep a small museum in one drawer in my desk, and I 
showed Martins examples. He wasn´t enjoying the talk, but he 
hadn´t yet grasped the point. He said, `I suppose that makes 
the stuff useless.´”
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Geschätzte Umsatzeinbußen durch Fälschungen (weltweit- in US-$)

Medikamente 17 Mrd.

Spielwaren 12 Mrd.

Kfz.-Ersatzteile 12 Mrd.

Software 11 Mrd.

Bild-/ Tonträger 2,3 Mrd.

Textilien/ Markenkleidung 8,3 Mrd.

Quelle: Aktionskreis Deutsche Wirtschaft gegen Produkt- und Markenpiraterie e. V., Bonn

Arzneimittelfälschungen



Arzneimittelfälschungen

(1) Münch. med. Wschr., 39, 140, 1998

Die 15 meistgefälschten Wirkstoffe (1): Nach der 
„Essential Drug List“ der WHO und aktuellen 
Verbrauchszahlen.

Antibiotika und Chemotherapeutika:
Amoxicillin, Ampicillin, Chloramphenicol, 
Chloroquin, Erythromycin, Mebendazol,
Metronidazol, Phenoxymethylpenicillin, 
Tetracyclin, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.

Schmerz- und entzündungshemmende Mittel:
Acetylsalicylsäure, Dexamethason, Metamizol, 
Paracetamol, Prednisolon.



1-8* (10**) % aller Pharmazeutika sind gefälscht, mit 
Spitzen von ca. 80% in bestimmten Ländern (Nigeria, 
SO-Asien)

Umsatz Pharma weltweit 337 Mrd. US $*** 
1% =   3,4 Mrd. US $

8% = 27,0 Mrd. US $
10% = 33,7 Mrd. US $

Quellen: * WHO; ** FDA, ***IMS

Arzneimittelfälschungen



Daten und Fakten weltweit

• 60 Prozent der Fälschungen 
enthielten keinen Wirkstoff

• 7 Prozent waren identisch

• 17 Prozent enthielten eine 
falsche Menge der Wirkstoffe

• 16 Prozent enthielten gänzlich 
falsche, 
gesundheitsschädliche oder 
giftige Wirkstoffe 

Quelle: WHO, 325 von 771 Fällen zwischen 1982 und 1999

Kein Wirkstoff
60%

Falscher Wirkstoff
16%

Falsche 
Dosierung, 
identischer 
Wirkstoff

17%

Identischer Wirkstoff, 
korrekte Dosierung

7%

Arzneimittelfälschungen



Gefälschte Arzneimittel versus Arzneimittel 
minderer Qualität

• Arzneimittel minderer Qualität:
• Arzneistoffe enthalten mehr als die im 

Arzneibuch zulässige Menge an bekannten 
Verunreinigungen

• Arzneistoffe enthalten andere 
Verunreinigungen



Arzneistoffe ungenügender Reinheit

• 1987 Pethidin verunreinigt mit 4-Methyl-4-phenyl-
1,2,3,4-tetrahydropyridin (MPTP)

• 1995 Dequaliniumchlorid verunreinigt mit quartären 
Synthesenebenprodukten

• 1998 Erythromycin verunreinigt mit Chloroform, Xylol
und anderen Chemikalien

• 1997 Fluoxetin aus dem asiatischen Raum mit vielen 
Verunreinigungen

• 2000 Diclofenac-Natrium verunreinigt mit N-Phenyl-2,6-
dichloranilin

• Fluoreszein, Trimethoqium, Trospiumchlorid ...
Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)



Todesfälle durch ungenügende 
Arzneimittelsicherheit

•1990  Tryptophan-Affäre: durch Änderung des 
Produktionsprozesses zusätzliche 
Verunreinigungen (ca. 30 Tote) 

• 2000  Gentamicin in hohen Dosen (off-label-use) 
verursacht den Tod von ca. 60 Menschen in den 
USA

Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)



Abweichungen in der Herstellung

• Andere Prozesse (Synthesen)

• Andere Prozessführung, Reinigung

• Andere Qualität der Ausgangsstoffe

®®®® andere Verunreinigungen



H1H2 H3 H4 H7H5 H9H8 H10 H11H6

Quelle A in China Quelle B in China

B1B9 B8 B10B11 B6B7

Hersteller von Fertigarzneimitteln in Deutschland

H = Wirkstoffhersteller; B = Wirkstoffhändler in Europa; HE = europäischer Wirkstoffhersteller

Quelle C in China

HE

Problem der Globalisierung
Z.Zt. werden 80 % der in Deutschland konsumierten 

Antibiotika in China oder Indien produziert!

U. Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)



Oktober 1985  
BuKoPharmdeckt eine Arzneimittelfälschung durch einen 
deutschen Hersteller in Kenia und Indonesien auf. 
Der ausschließlich „pflanzliche“ Schlankmacher Reducing
Bionelles® wurde mit unterschiedlichen chemischen 
Abführmitteln versetzt. (1) Die Staatsanwalt Frankfurt 
wird informiert und erhebt Anklage. Drei Jahre später wird 
das Verfahren gegen Zahlung einer Geldbuße von 
25.000 DM „wegen geringer Schuld“ eingestellt.

[1] Kriminelle Bionelles? in: Pharma-Brief8/1985, S.4

Arzneimittelfälschungen
„Splitter und Balken“…



Vorwiegend in den Ländern der 3. Welt tauchen  Arzneimittelplagiate auf. 
Die FDA schätzt, dass 25 % der Medikamente in armen Ländern qualitativ 

minderwertig oder gefälscht sind. 
Beispiele: 

USA 1985:1,5 MillionenAntibabypillen beschlagnahmt, die zu wenig Wirkstoff enthielten.
Nigeria 1990: Ein Hustensaft wird mit giftigem Lösungsmittel "gestreckt". Über 100 Kinder 
sterben.
Mexiko 1991: Tausende Brandsalben enthalten Sägemehl.
Bangladesh 1992: Von 137 analysierten angeblichen Markenpräparaten erweisen sich 37 als 
qualitativ fragwürdig.
Türkei 1993: Ein Apotheker wird verhaftet, der Medikamente nach Afrika exportieren will. Der 
Wirkstoff seiner "Medikamente" besteht aus Backpulver. 
Kamerun 1994: In einer Untersuchung erweisen sich 20 Prozent der untersuchten 
Arzneimittelproben als minderwertig. 
Laos 1994: In einer Untersuchung erweist sich ein Drittel aller untersuchten Medikamente als 
minderwertig oder gefälscht.
Niger 1995: Meningitisepidemie, 50.000 Menschen wird ein gefälschter Impfstoff gespritzt, 
2.500 Menschen sterben. Nach Informationen der "Ärzte ohne Grenzen" enthält ein Meningitis-
Impfstoff nur Wasser.
Haiti 1995: 89 Menschen in Haiti sterben nach der Einnahme eines Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes (eine giftige Substanz aus Frostschutzmittel).
Haiti 1996: Mindestens 59 Kinder starben nach der Einnahme eines gefälschten Fiebersirups. 
China 1997: Im Rahmen von Untersuchungen erweisen sich 10 Prozent der getesteten 
Medikamente als minderwertig oder gefälscht. 
Indien 1998: 30 Kinder in Indien sterben nach der Einnahme eines Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes.

Arzneimittelfälschungen
Spektakuläre Fälschungsfälle  (Auswahl) 1:



Kenia 1998: Vorgebliche Anti-Malaria-Präparate erweisen sich als wirkungslos. 
Die Zahl der unmittelbar Geschädigten kann nur geschätzt werden. 
Kambodscha 1999: 30 Menschen sterben nach der Einnahme gefälschter Anti-
Malaria-Medikamente.
Malawi 1999: Die angesehenen Zeitschrift Africa Health berichtet, das Land werde 
von gefälschten Arzneimitteln förmlich überschwemmt. 
Kambodscha 2000: Aus dem südostasiatischen Staat werden mindestens 30 Tote 
durch gefälschte Anti-Malaria-Präparate gemeldet. 
USA 2001: vier schwerwiegende Fälle, u.a. zwei HIV-Mittel und ein Krebs-
Chemotherapeuticum die wirkstofffrei waren.
Deutschland 2002: Aufmerksame Patienten entdeckten gefälschtes Sandimmun 
Neoral / Optoral (das Mittel verhindert die Abstossung transplantierter Organe).
Nigeria 2002: Der Leiter der staatlichen Arzneimittelüberwachung stellt fest: 60 
Prozent unserer Arzneimittel sind gefälscht, qualitativ minderwertig oder ihr 
Verfallsdatum ist abgelaufen. 
Schweiz 2003: Die Weltgesundheitsorganisation erklärt, durchschnittlich 10 bis 20 
Prozent aller Arzneimittel in den Entwicklungsländern sind Sub-Standard.
USA 2004: Die amerikanische Arzneimittelzulassungsbehörde FDA warnt die 
Öffentlichkeit auf ihren Internetseiten (www.fda.gov) vor gefälschten 
Verhütungspflastern.

Arzneimittelfälschungen

Spektakuläre Fälschungsfälle 2:



Deutschland 2005Dillingen (Bayern) im Internethandel in einem 
Netzwerk von mindestens 400 Internetseiten  werden durch Dr. Richard J. 
Adler  (US-Staatsbürger) seit ca. 2000 gefälschte Produkte vertrieben (die 
Ware stammt aus China):

Reductil (Abott); Zyban (GSK); Cialis (Lilly); Propeci a (MSD); Xennical
(Roche) und Viagra (Pfizer).   

Die Kundenzahl ist schwer abzuschätzen, alleine im Saarland sind ca. 8000 
Kunden bekannt.

Dr. Adler war in den USA als prakt. Arzt tätig, seine Zulassung wurde 
1983 wegen schwerer Fehlbehandlungen gelöscht. In den USA wird er seit 
2004 mit Haftbefehl (Verdacht auf Vertrieb gefälschter 
Wachstumshormone) gesucht. In Spanien (wo er derzeit leben soll) ist eine 
Gerichtverhandlung gegen ihn (Verdacht auf Einfuhr großer Mengen 
gefälschten Viagras) anberaumt.

Arzneimittelfälschungen

Spektakuläre Fälschungsfälle 3:









Hauptursachen: 

– Hohe Preisunterschiede
– schwache Gesetzgebung, unzureichende Sanktionen,
– fehlender politischer Willen
– nicht regulierte und in transparente Vertriebswege 
– Korruption
– fehlendes Problembewusstsein bei der Verfolgung
– medizinischer Schaden häufig schwer nachweisbar
– Wegfall von Handelshemmnissen
– Internationalisierung von Herstellung und Vertrieb
– Freigabe von Internet- und Versandhandel
– Bisher: Verharmlosung der Probleme durch alle Beteiligten

Arzneimittelfälschungen



Arzneimittelfälschungen

WHO identified Viagra as “one of the most counterfeited drugs today.
” It said counterfeit Viagra “is sold extensively via the Int ernet

in industrialized countries.”

“The aggressive marketing in treatment areas like erectile dysfunction
by online suppliers is driving up supply. In the UK in 2003, £2.3 million 
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Department of Health”. (MHRA)



M. Tawab, M. Schubert-Zsilavecz, PZ 149, 653 (2004)
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Wirkt bis zu 36 Stunden. Cialis hat den Ruf des Super oder 

Wochenend-Viagra. Testen Sie jetzt Cialis Softtabs.
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neue Art von Sex. Länger, härter, fester. Sie erhalten Ihre 

Probepackung vom Weltmarktführer für Generika
http://www.softtabs.de
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Since Viagra s debut in 1998, 
more than 170 million doses have been prescribed by 600,000 doctors. 

This means about nine tablets sold every second, 
making Viagra one of the most popular drugs of all time. 
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Eine Untersuchung der Computersicherheitsspezialisten der Fa.Sophos ergab vergangenes Jahr,
dass mehr als 40 Prozent der Spam-Mailsmehr oder weniger dubiose Angebote zu

Medizin und Arzneimittelnenthielten. 
Die absolute Spitzenposition in der Liste der meist verbreiteten Spams.

Quelle: http://www.sophos.de/pressoffice/news/articles/2005/08/pr_20050803topfive-cats.html

















Parallel- und Re-Importe - Rahmenbedingungen

Regelungen zur Preiskontrolle vorhanden
Preisfestsetzung durch staatliche Einrichtung
Festlegung eines Erstattungspreises
Gewinnkontrolle (Pharmaceutical Regulation Scheme, UK)
Beschränkung von Verbrauchsmengen

Parallelhandel staatlich gewünscht und gefördert



Parallel- und Re-Import - Definitionen

Re-Import
nicht autorisierte Rückführungen in ein hochpreisiges Ursprungsland

Parallel-Import
nicht-autorisierte Exporte aus einem niedrigpreisigen Ursprungsland

D XX D

DXX



Parallel- und Re-Importe – aktuelle Verpackungen:

Es begann mit der „Pille“

Heute sind es (fast) alle Arzneimittel:
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Behauptung: "Parallel- und Reimport ist ein Absatzkanal für 
Fälschungen, Raubkopien und Produkte mit minderwertiger 
Qualität."

Der Sachverhalt: Re- und parallelimportierte Medikamente sind 
Produkte des Originalherstellers. Die Produkte sind entweder identisch 
mit der nationalen Standardversion, oder weisen nur leichte 
Unterschiede in der Farbe etc. auf, die keinerlei therapeutische
Auswirkungen haben, wie von den Zulassungsbehörden überprüft 
wurde. Kritisiert ein Hersteller also ein parallel vertriebenes 
Medikament, kritisiert er sein eigenes Produkt.
Es gibt keinerlei Hinweise darauf, dass innerhalb von Europa 
Fälschungen gehandelt werden.Vor einigen Jahren gab es einen 
einzigen Fall im Vereinigten Königreich, der durch die eigene 
routinemäßige Überprüfung eines Parallelvertreibers aufgedeckt 
wurde, bevor das Medikament in die Apotheken kam. In der Praxis 
findet die einzige Überprüfung eines Medikaments nachdem es den 
Hersteller verlässt nämlich nur noch durch den Importeur statt.

Quelle: http://www.vad-news.de/frame.html

Verband der Parallelimporteure:



Ergebnis meiner Internetrecherche im September 2005: 

• 1998: Gefälschtes Losecwurde parallelimportiert und durch den Parallelimporteur auf 
den Markt gebracht.Etwa 6000 Packungen hatte ein lizensierter Großhändler in Italien 
erworben[1].

• 2002: Anlässlich einer Routinekontrolle sind die schweizerischen Zollbehörden auf eine 
Sendung mit dem Potenzmittel Viagra gestossen. Sie enthielt 22.000 Tabletten in Blistern, 
sonst aber nicht verpackt. Es besteht ein begründeter Verdacht auf Fälschung.
Swissmedic hat die gesamte Sendung beschlagnahmt. Nach den vorliegenden Erkenntnissen 
war das Viagra für den Wiederexportin andere europäische Länder bestimmt[2].

• 2002:  Aids-Medikamentefür Afrika illegal reimportiert[3],[4]:  Für den afrikanischen 
Markt bestimmte Aids-Medikamente sind auf illegale Weise über Frankreich und Belgien 
nach Deutschland und in die Niederlande reimportiert worden. Es handelt sich dabei um 
die Präparate Trizivir, Combivir und Epivir, die von GSK zu Vorzugspreisen an 
Entwicklungsländer geliefert wurden. Die Importware ist dadurch erkennbar, dass nicht 
GSK als Zulassungsinhaber und Hersteller genannt wird, sondern Aufkleber auf die 
Importfirmen Kohlpharma oder mpa-Pharma verweisen. Importpackungen sind überklebt 
mit deutschsprachigen Texten und müssen zusätzlich zum Zulassungsinhaber und 
Originalhersteller den Importeur auf der Packung nennen. 

• 2003:Nach FDA Angaben bestellte ein amerikanischer Patient von einer Internetseite, die 
versprach „kanadische Arzneimittel, hergestellt in den USA“ Gabapentin. Er erhielt 
„Gabantin“ hergestellt in Indien mit unbekanntem Inhaltsstoff[5].

• 2004: Ein angesehenes niederländisches Pharmazeutisches Journal berichtete vor kurzem, 
dass gefälschte Arzneimittel, die in den legalen Vertriebsketten gefunden wurden, durch 
Parallelimporteurein diese hineinkamen[6].

[1] Übersetzt nach:  Graham Satchwell, A Sick Business (Stockholm Network, 2004), p. 49; [2] http://www.swissmedic.ch/Archiv/Viagra-d.pdf
[3] DAZ 41 4922 (2002); [4] http://www.i-base.info/pub/htb/vol3/htb3-9/#Profiteers; [5] Übersetzt nach: http://www.house.gov/commerce_democrats/press/108st63.shtml
[6] Übersetzt nach:  Julian Mount, “Safer Pharmaceutical Distribution in Europe,” in Progressions . The Ernst & Young Global Pharmaceutical Report, p. 15 (2005)



Der ehemalige New Yorker Bürgermeister Rudi Giulianihat sich der 
politischen Debatte  um die Frage des Arzneimittelreimports in den USA 
angenommen und gesagt, dass der Reimport: 

‘poses a serious threat to safety due to the increased prevalence of 
counterfeit medicines entering the country[1].

Im „Giuliani-Report“ wird festgestellt:

Prescription medicines are a key component to this nation’s 
healthcare system. As new medicines are developed, people are living 
longer, healthier lives. And because it is literally a matter of life and 
death, every effort must be made to protect this nation’s medicine 
supply. To that end, a comprehensive system has been implemented at 
the federal and state levels to ensure that the medicines that are 
approved are safe and effective and that the processes for their
manufacture, distribution and sale are as tightly controlled as possible 
in order to keep them safe and effective.

Aus meiner Sicht ist dem auch für Deutschland nichts hinzuzufügen. 

[1] http://www.in-pharmatechnologist.com/news/news-ng.asp?n=59489-giuliani-report-claims



Apotheken prüfen jährlich fast acht 
Millionen Arzneimittel

13.10.2005, ABDA  (gekürzt)
Berlin - Jeden Tag prüft jede deutsche Apotheke mindestens ein Arzneimittel -
das summiert sich auf fast acht Millionen Stichproben pro Jahr. Verdachtsfälle 
melden die Apotheken der Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker 
(AMK). Die entdeckten Fehler betreffen vor allem die Verpackung, die 
Herstellungsqualität von Arzneimitteln und Funktionsstörungen.  Neben diesen 
Stichproben melden die Apotheker der AMK bisher unbekannte oder 
schwerwiegende Nebenwirkungen, von denen ihnen Patienten berichten. 
Knapp jede fünfte Anfrage bei der AMK bezieht sich auf Nebenwirkungen 
oder den Verdacht eines Missbrauchs. 
Wenn die Behörden Sicherheitsmaßnahmen anordnen, z.B. Ruhen oder 
Widerruf der Zulassung, werden die Apotheken innerhalb von Stunden (!) 
flächendeckend von der AMK informiert und können die Abgabe des 
betroffenen Arzneimittels sofort stoppen. Dieses Schnellinformationssystem ist 
in Deutschland einmalig.   
Apotheker sind mehr als Arzneimittelhändler: Sie sind die letzte 
Sicherheitsstufe, bevor der Verbraucher das Medikament anwendet.

Arzneimittelfälschungen



Die WHO geht davon aus, dass die Herstellung vorwiegend in 
Heimarbeit geschieht. „Der Großteil der Produktion finde eher 
in Hinterhöfen als in großen Lagerhäusern statt“. 

Es gibt polizeiliche Fachleute, die sagen: „Fälscher sind 
international organisiert  und arbeiten mit hochwertigem 
Equipment in mafiösen Strukturen“.

Verdächtige Länder: Osteuropa,China, Indien, SO-Asien.

Arzneimittelfälschungen



So sieht normale 
Arzneimittelproduktion aus:







So sehen illegale Produktion 
und Produkte aus:

(Razzia-Bilder)



aus Asien



aus Südamerika







Das „Packmittellager“







Refill von Parenteralia



MEDICAMENTOS
PARA EL SIDA



Counterfeit Production in Latin AmericaCounterfeit Production in Latin America

MANUFACTURING SITE



TABLETING MACHINE

Counterfeit Production in Latin AmericaCounterfeit Production in Latin America



DRYING OVEN 

Counterfeit Production in Latin AmericaCounterfeit Production in Latin America



Counterfeit PonstanCounterfeit Ponstan

Fälschung ORIGINAL

Die Fälschung enthielt als „Wirkstoff“ Borsäure
und war mit bleihaltiger gelber Straßenfarbe gefärbt. 

Ge-“coated“ war sie mit Fußbodenwachs.  
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Quelle: N. Ahmed, MHRA

Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain



Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain

Quelle: N. Ahmed, MHRA



Counterfeit Viagra from China Counterfeit Viagra from China --11--

Counterfeit Viagra
• In January 2005, a Southern California man pled guilty to importing 

counterfeit Viagra from China and manufacturing 700,000 counterfeit 
Viagra tablets at a lab in the U.S. An accomplice was convicted of 
similar charges in September 2004. The total value of the counterfeit 
Viagra in this case is more than $5.65 million.

• On June 23, 2004, an individual pled guilty to charges of conspiracy, 
trafficking in counterfeit goods, and a felony violation of the Federal 
Food, Drug and Cosmetic Act. In pleading guilty, the defendant 
admitted that he conspired with a manufacturer in Beijingto import 
thousands of counterfeit Viagra tablets into the United States, which he 
would then resell. The defendant was sentenced on March 25, 2005 to 
18 months in prison, followed by 3 years probation and was fined
$6000. 

The aggressive marketing in treatment areas like erectile dysfunction
by online suppliers is driving up supply. In the UK in 2003, £2.3 million 
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Department of Health. (MHRA)



Other Counterfeits from China Other Counterfeits from China --22--

September 12, 2005

INTERNET DISTRIBUTOR INDICTED FOR ALLEGEDLY 
IMPORTING COUNTERFEIT PHARMACEUTICAL DRUGS

HOUSTON, Texas: U.S. mmigration and Customs Enforcement (ICE) special 
agents arrested Richard Cowley, 52, Sept. 2. 

– Cowley is accused of importing counterfeit pharmaceutical drugs bearing 
the trademarks of Viagra, Lipitor and Cialis from China into the United 
States without authorization of the registered holder of the trademarks. 

– These charges brought against Cowley result from an undercover ICE 
operation based upon information provided by the ICE Attaché office in 
Beijing, China, regarding an online Internet site "bestonlineviagra.com."
The Internet site was allegedly owned and being used by Cowley to illegally 
distribute bulk quantities of counterfeit Viagra and Cialis manufactured in 
China.

– In June, the undercover agent ordered 1000 Viagra and 1000 Cialis tablets 
for $3,650, and 20 milligram sample tablets of Lipitor in a bottle and blister 
pack with Pfizer labeling and packaging for $100.

» Cont.



Other Counterfeits from China Other Counterfeits from China --33--

September 12, 2005

» Cont.
– In conjunction with the investigation of Cowley in the United States, agents 

assisted officials from the Ministry of Public Security (MPS) and Public 
Security Bureau (PSB) in China to determine the source of the counterfeit 
pharmaceutical drugs.The joint investigation resulted in Chinese authorities 
arresting 11 individuals in China for manufacturing and distributing 
counterfeit Viagra, Cialis and Lipitor. The Chinese government will prosecute 
them. In addition to the arrests, Chinese officials searched five locations in 
Tianjin City and the Henan province of China. They seized: the equipment 
used to process counterfeit pharmaceuticals, 600,000 counterfeit Viagra labels 
and packaging, 440,000 counterfeit Viagra and Cialis tablets, and 260 
kilograms of raw materials used to manufacture counterfeit pharmaceuticals.
Conviction on each of the five counts alleging either the misbranding or 
counterfeiting of drugs carries a maximum penalty of three years in prison, 
without parole, and a $10,000 fine. The importation charge carries a 
maximum penalty of 10 years in prison and $250,000 fine.

– The investigation is ongoing, and is being led by ICE Houston agents, and the 
FDA Office of Criminal Investigations. Assistant U.S. Attorney Samuel Louis, 
Southern District of Houston, is prosecuting this case.

– For more information about counterfeit or mislabeled drugs consult the Food and 
Drug Administration’s website at: www.fda.gov.



Counterfeit ViagraCounterfeit Viagra

Original = rechts



Counterfeit Lipitor in Great Britain July 2005

Quelle: N. Ahmed, MHRA

ORIGINAL

Fälschung



Counterfeit from AsiaCounterfeit from Asia

Original = rechts
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Arzneimittelfälschung



Bei der Originalverpackung handelt es sich um 
maschinelle Punktverleimung, der verwendete
Klebstoff ist gelblich!

Bei der Fälschung handelt es sich um manuelle
Verleimung (wahrscheinlich mit Pinsel), der
verwendete Klebstoff ist milchig-weiss!

Arzneimittelfälschung



Arzneimittelfälschung

Die Frontlaschen der Fälschung zum
Original unterscheidet sich in den 
Winkeln und der Grösse!



Original

Printed 
in grids 

Arzneimittelfälschung
Sekundärverpackung mit (falsch-) farbigen Streifen

New full 
color 

Fälschung



Farbe: 
Khaki heller

Länge:
20,2 mm

Arzneimittelfälschung
Beispiel: Kapsellänge

Farbe: 
Khaki dunkler

Länge:
19,1- 19,4 mm
Out of specification



Counterfeit Pharmaceuticals:  A Global Problem

Green: Countries where Counterfeits have been detected
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Counterfeit Pharmaceuticals:  A Global Problem

Green: Countries where Counterfeits have been detected



Das Fälschen von Arzneimitteln wurde bis zur 12. AMG-
Novelle rechtlich wie Produktpiraterie behandelt. Nur in 
wenigen Ausnahmen, wenn das gefälschte Arzneimittel 

bedenklich ist d.h. mehr als medizinisch vertretbar 
schädigende Wirkung hat, konnte der Verstoß nach 

Arzneimittelrecht verfolgt werden.
Jetzt ist dies ein Straftatbestand § 95 ff. AMG.

Gesetzliche Regeln in Deutschland



Gesetzliche Maßnahmen in Deutschland: 
12. AMG-Novelle

• Verschärfung der Strafen bei Arzneimittelfälschungen 
(Verstoß gegen § 8 (1) Nr. 1) jetzt  § 95 Abs. 1 AMG (neu)

• Freiheitsstrafe bis zu 3 Jahren …
• statt bisher … bis zu 1 Jahr

• Erlaubnispflicht für pharmazeutischen Großhandel (§ 52a)
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Ergänzende Gegenmaßnahmen 

gesetzliche Maßnahmen: Bekämpfungsgruppen 

–Example GB:
–The MHRA is the only European Drug Regulatory Authority that has its

own dedicated Enforcement and Intelligence Group responsible for
criminal investigations. 

–The MHRA Intelligence unit is responsible for delivering the Agency's
Anticounterfeiting strategy.

• (Politische Fehlentscheidungen (Internethandel) zurücknehmen

• Qualitätssicherungsmaßnahmen von Behörden und Industrie
� in Deutschland  seit langem etabliert

• Technische Maßnahmen
� verdeckte Marker, aufwändige technische Hilfsmittel erforderlich

• Weiteres später  



Risiken pharmazeutischer Unternehmen in der
Bekämpfung:

� Restriktionen im Export – Unterversorgung der Bestimmungsländer, 
insbesondere die Dritte Welt

� Aufwand in der Kontrolle der Vertriebswege
- Klinik – Apotheke – ambulante Versorgung

� Beteiligung der Öffentlichkeit – auch der Fachkreise - verursacht
Zurückhaltung im Verkauf bzw. Verschreibung wenn „gefälschte   

Ware im Umlauf“
� Markteinbruch für die Pharmazeutischen Unternehmer weil  

Imageschaden für das Originalprodukt !



Maßnahmen im Einflussbereich der 
pharmazeutischen Hersteller

• Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von Verpackungsabfall, 
Probenmaterial, Arzneimittelabfällen, Testmaterial

• Diesbezügliche Überwachung von Auftragsherstellern

• Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von nicht mehr verwendbaren 
Fertigarzneimitteln (Retouren, verfallenen Chargen, Rückstell- oder 
Stabilitätsmustern)

• Einsatz von Placebos bei Maschinenversuchen und eindeutige 
Kennzeichnung von Testmaterial

• Entsorgung von Material aus Testläufen auch bei Maschinenherstellern



Markierung von Arzneimittel und Verpackung 
Radiofrequenzindentifikation (RFID) - Technologie* FD As Favorit:

It currently appears that the technology most likely to bring mass
serialization into widespread commercial use by the pharmaceutical
industry is RFID, although twodimensional bar codes may be used for
some products. RFID technology includes not only the silicon tags 
containing the EPC, but also antennas, tag readers, and 
informationsystems that allow all users to identify each package of drugs
and its associated data.These data can be used not only to authenticate
drugs but also to manage inventory, conduct rapid, targeted recalls, 
prevent diversion, and ensure correct dispensing of prescriptions. 
Currently, some manufacturers, wholesalers, and retailers are
developing business plans and testing mass serialization using RFID 
while others are taking a wait and see approach. 

* Bei RFID handelt es sich um kleine Chips, die auch ohne eigene Stromversorgung in 
einem niederfrequenten Feld eine Kennung aussenden, um Gegenstände zu identi-
fizieren. Die FDA hat  gegenwärtig die Einschätzung, die RFID-Technologie sei am 
besten geeignet. Zur Einführung dieser Technologie schlägt die FDA einen konkreten 
Zeitplan vor, der mit Machbarkeitsstudien im Jahr 2004 beginnt und mit der breiten 
Einführung der Radio-Frequenz-Identifikation (RFIDs) durch Hersteller,
Groß- und Einzelhändler im Jahr 2007 enden soll.
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RFID - Kosten

Als „Break Even Point“ bezüglich der Kosten wird 
ein Preis von höchstens 5 US-Cent pro RFID-
Label angesehen. Ende Oktober kostete ein UHF-
RFID-Label 12,9 US-Cent (www.alientechnolo-
gy.com) und das zugehörige RFID-Inlay 7,9 US-
Cent (www.rfid.averydennison.com). 
Mindestabnahmemenge jeweils 1 Mio. 
Liefermenge (z.B. für „Gilette“): 500 Mio/Tag 



RFID kein Sicherheitsmerkmal

Chancen und Risiken des Einsatzes der RFID-Technik (Radio Frequency Identification) 
standen im Mittelpunkt der diesjährigen SmartCard-Tagung. Datenschützer, Industrievertreter 
und Verschlüsselungsspezialisten trugen ihre Überlegungen zur Technik der Zukunft vor. 
Während RFID-Tags in geschlossenen Systemen, etwa der Verfolgung von Bierkästenbeim 
Leergutmanagement der Brauereien ihren Platz haben, werfen sie viele Fragen auf, wenn sie 
in offenen Systemen zum Einsatz kommen. Wenn überall auslesbare RFID-Tags auftauchen, 
entstehe eine mächtige Infastruktur, die für eine "böse Sekundärnutzung"geeignet ist, so 
Pallas. Anschließend Michael Kreutzer: Wenn man etwa mit einem PDA und einem RFID-
Leser einen Allergie-Check bei Lebensmitteln durchführe so dürfe man sich nicht wundern, 
wenn der Hersteller beginnt, per E-Mail für Rabattprogramme zu werben. 
Danach legte sich Tobias Straub ins Zeug, den Einsatz von RFID unter dem Aspekt der 
Datensicherheit zu analysieren. Straub, der damit beschäftigt war, die Signatur-Architektur 
für den neuen Reisepass zu entwickeln, beurteilte die Sicherheitseigenschaften mit 56-Bit-
Keys als unsicher und das Konzept einer nicht abhörsicheren Funkschnittstelle generell als 
untauglich. Unter Verweis auf BSI-Versuche, bei denen Pässe aus 2 Meter Abstand bitgenau, 
mit Fehlerkorrektur und Zusatzantennen aus 10 Metern ausgelesen werden können, erklärte 
Straub: "Wenn ich RFID einsetze, habe ich schon damit eine Bedrohung".

Quelle: heise online 16.09.05



RFID kein Sicherheitsmerkmal

Chancen und Risiken des Einsatzes der RFID-Technik (Radio Frequency Identification) 
standen im Mittelpunkt der diesjährigen SmartCard-Tagung. Datenschützer, Industrievertreter 
und Verschlüsselungsspezialisten trugen ihre Überlegungen zur Technik der Zukunft vor. 
Während RFID-Tags in geschlossenen Systemen, etwa der Verfolgung von Bierkästenbeim 
Leergutmanagement der Brauereien ihren Platz haben, werfen sie viele Fragen auf, wenn sie 
in offenen Systemen zum Einsatz kommen. Wenn überall auslesbare RFID-Tags auftauchen, 
entstehe eine mächtige Infastruktur, die für eine "böse Sekundärnutzung"geeignet ist, so 
Pallas. Anschließend Michael Kreutzer: Wenn man etwa mit einem PDA und einem RFID-
Leser einen Allergie-Check bei Lebensmitteln durchführe so dürfe man sich nicht wundern, 
wenn der Hersteller beginnt, per E-Mail für Rabattprogramme zu werben. 
Danach legte sich Tobias Straub ins Zeug, den Einsatz von RFID unter dem Aspekt der 
Datensicherheit zu analysieren. Straub, der damit beschäftigt war, die Signatur-Architektur 
für den neuen Reisepass zu entwickeln, beurteilte die Sicherheitseigenschaften mit 56-Bit-
Keys als unsicher und das Konzept einer nicht abhörsicheren Funkschnittstelle generell als 
untauglich. Unter Verweis auf BSI-Versuche, bei denen Pässe aus 2 Meter Abstand bitgenau, 
mit Fehlerkorrektur und Zusatzantennen aus 10 Metern ausgelesen werden können, erklärte 
Straub: "Wenn ich RFID einsetze, habe ich schon damit eine Bedrohung".

Quelle: heise online 16.09.05



RFID-Chip mit Viren infiziert*

Potenzielle Sicherheitslücken könnten der jüngsten Euphorie um RFID-
Funketiketten einen Dämpfer verpassen. Eine Gruppe europäischer 
Wissenschaftler habe erstmals einen möglichen Befall der Etiketten durch 
Computerviren demonstriert.

Das berichtete die "New York Times" am Mittwoch. "Es sollte nicht überraschen, dass 
ein System, das so billig wie möglich hergestellt werden soll, über keinerlei 
Sicherheitssysteme verfügt", zitiert die Zeitung Peter Neumann, Wissenschaftler bei dem 
kalifornischen Forschungsunternehmen SRI International. 
Bislang habe man allerdings weitgehend ausgeschlossen, dass die RFID-Chips von 
solchen Schadprogrammen attackiert werden könnten. Schließlich verfügen sie nur über 
eine äußerst geringe Speicherkapazität von 128 Zeichen. Die Forschergruppe aus der 
Vrije Universität in Amsterdam haben nun gezeigt, dass ein solcher Angriff durchaus 
möglich ist. Vor allem Schadprogramme aus der Computerwelt, die einzelne Server 
durch eine Flut von Anfragen in die Knie zwingen (Buffer overflow), könnten auch 
RFID-Chips gefährlich werden, hieß es. 

Quelle: dpa, Financial Times Deutschland, 13.03.06



Eine ganze Sendung auf
„einen Streich“!

Vorteile für den Großhandel:



VIAGRA – Anti-counterfeit
Measures
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Measures



Safety PackagingSafety Packaging

Glued / Sealed Cartons

abgezogen   
original

Sicherheitssiegel (Beispiel) tw. abgezogen
Warning Statement

„Sealed for your protection, do not use if box has been opened“

Visual Statement
vergleiche oben



Safety PackagingSafety Packaging



FarbwechselstreifenFarbwechselstreifen

Quelle: http://www.bundesbank.de/bargeld/bargeld_falschgeld_leitfaden.php



– Ein jedem Verbraucher bekanntes Merkmal für ALLE 
Arzneimittel (z.B. Farbwechsel-Siegelstreifen)

– Ein bei Ablösung selbst-zerstörendes Klebesiegel 
– Forensische Merkmale (beliebig viele)
– Eine GROSSE Aufklärungskampagne

• Für Verbraucher

• Für Heilberufler

– Ggf. RFIDs (ABER: Berücksichtigung der 
Selbstbestimmungsrechte!)

– Lösungen für Apothekenprüfungen und Parallelimport 

WAS BRAUCHEN WIR
technisch ? 



Die Industrie 
handelte. 
Ab dem  
14.07.05 
begann MSD 
mit Aussen-
dungen an 
70.000 Ärzte 
und 21.000 
Apotheken. 
Dann folgen 
Anzeigen in 
der Fach-
presse.

WAS BRAUCHEN WIR ? 



Maßnahmen der Zulassungsbehörde in den USA



Maßnahmen der Zulassungsbehörde in den USA











WAS BRAUCHEN WIR ? 

ENDLICH HANDELN !



Und was passiert, wenn wir in der 
Fälschungsbekämpfung Erfolg haben?

Diebstahl Auflieger mit Ladung* 
Fahndungsmeldungen - Nutzfahrzeuge – LKW

Samstag, 18 Februar 2006

In der Zeit zwischen dem 04.02. - 06.02.2006 wurde aus einem Gewerbegebiet in 
16928 Pritzwalk ein beplanter Auflieger Schmitz entwendet.
Der Auflieger war mit Ware geladen, die ausschließlich für den Markt in 
Großbritannien bestimmt sind. Unter anderem befanden sich auf der Ladefläche 
16 Paletten mit dem Produkt Lidocaine Hydrochloride Antigen.
Hierbei handelt es sich um Ampullen für örtlichen Betäubung. Durch 
Verfrostung sind die Arzneimittel mit hoher Wahrscheinlichkeit unbrauchbar 
geworden. Vor dem Ankauf wird gewarnt.

*http://www.sachfahndung.de/start/8.htmlnd



Vielen Dank 
für die Aufmerksamkeit!



SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN DER INTERNATIONALEN WHO 
KONFERENZ ZUR BEKÄMPFUNG VON ARZNEIMITTELFÄLSCHUNGEN
ERKLÄRUNG VON ROM 18. FEB. 2006
Die Teilnehmer der Internationalen WHO Konferenz „Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen:
Aufbau einer wirksamen internationalen Zusammenarbeit“, trafen sich am 18. Februar 2006 in Rom und 
ERKLÄREN
1. Die Fälschung von Arzneimitteln - einschließlich der gesamten Handlungsbreite von der Herstellung 
bis zur Abgabe an Patienten - ist ein abscheuliches und schweres Verbrechen, das Menschenleben 
gefährdet und die Glaubwürdigkeit von Gesundheitssystemen unterminiert.
2. Aufgrund der unmittelbaren Auswirkungen auf die Gesundheit müssen gefälschte Arzneimittel 
bekämpft und Vergehen entsprechend bestraft werden. 
3. Die Bekämpfung gefälschter Arzneimittel erfordert eine Abstimmung in den Anstrengungen aller 
öffentlichen und privaten Interessengruppen, die über die notwendige Kompetenz zur Behandlung der 
einzelnen Aspekte der Problematik verfügen.
4. Arzneimittelfälschungen sind weit verbreitet und haben derart zugenommen, dass eine effektive 
Abstimmung und Zusammenarbeit auf internationaler Ebene notwendig ist, um regionale und nationale 
Strategien effektiver umsetzen zu können.
5. Nationale, regionale und internationale Strategien zur Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen 
sollten auf den folgenden Grundlagen basieren:
a) Politischer Wille, geeigneter rechtlicher Rahmen und eine Umsetzung, die den Auswirkungen solcher 
Fälschungen auf das öffentliche Gesundheitssystem entspricht. Ferner müssen die notwendigen 
Hilfsmittel zur Verfügung gestellt werden, um eine koordinierte und effektive Strafverfolgung zu 
gewährleisten;
b) Koordinierung der einzelnen Sektoren ausgehend von schriftlich festgelegten Verfahren, klar 
definierten Rollen, adäquaten Ressourcen und effektiven Hilfsmitteln für die Verwaltung und Umsetzung;



c) Schaffung eines Bewusstseins bei allen Interessengruppen über die Schwere der Problematik. 
Informationen sollen auf allen Ebenen des Gesundheitssystems und der Öffentlichkeit zur Verfügung 
gestellt werden;
d) Entwicklung technischer Kompetenzen und Fähigkeiten in allen erforderlichen Bereichen;
e) Geeignete Mechanismen, um eine Überwachung sicherstellen und Beiträge aus medizinischen 
Fachkreisen und der Öffentlichkeit berücksichtigen zu können. 
6. Die WHO sollte eine führende Rolle bei der Einrichtung einer aus Regierungsvertretern, Nicht-
Regierungsorganisationen (NGOs) und internationalen Institutionen bestehenden Internationalen 
Arbeitsgruppe gegen Arzneimittelfälschungen (International Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce; IMPACT) einnehmen. Deren Aufgaben:
a) Unter Berücksichtigung des globalen Ausmaßes der Problematik soll auf internationaler Ebene das 
Bewusstsein bei internationalen Organisationen und anderen Interessengruppen gestärkt werden, um die 
Zusammenarbeit bei der Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen zu verbessern;
b) Stärkung des Bewusstseins bei nationalen Behörden und Entscheidungsträgern sowie Forderung 
effektiver gesetzgeberischer Maßnahmen zur Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen;
c) Aufbau eines effektiven Informationsaustausches und Hilfestellung zu konkreten Fragen im 
Zusammenhang mit der Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen;
d) Entwicklung technischer und administrativer Hilfsmittel um die Einrichtung oder Stärkung 
internationaler, regionaler und nationaler Strategien zu unterstützen;
e) Förderung in der Abstimmung verschiedener Anti-Fälschungs-Initiativen.
IMPACT soll auf der Grundlage bestehender Strukturen/Institutionen arbeiten und wird
langfristig weitere Mechanismen prüfen, einschließlich einer internationalen Konvention, um
internationale Maßnahmen gegen Arzneimittelfälschungen zu stärken.



The European Parliament,
– having regard to the statement on the fight against counterfeiting by the Heads of State and Government of the G8 at 
the St Petersburg Summit on 15 and 16 July 2006,
– having regard to the Declaration of Rome adopted at the WHO international conference of 18 February 2006,
– having regard to the Commission’s initiatives on enforcing intellectual property rights and its action plan against
counterfeiting and piracy adopted in October 2005,
– having regard to the judgment of the Court of Justice in 2005 (C-176/03) which has strengthened the European 
Community’s capacity to impose penal sanctions for counterfeiting,
– having regard to the WHO resolution on ‘public health, innovation, essential health research and intellectual
property rights’ adopted on 29 May 2006,
– having regard to Rule 108(5) of its Rules of Procedure,
A. whereas the counterfeiting of medicines can have extremely serious consequences and may well endanger the
health and life of millions of people,
B. whereas, according to the WHO, ‘a counterfeit medicine is one which is deliberately and fraudulently mislabelled
with respect to identity and/or source. Counterfeiting can apply to both branded and generic products and counterfeit
products may include products with the correct ingredientsor with the wrong ingredients, without active ingredients, 
with insufficient active ingredients or with fake packaging’,
C. whereas counterfeit medicines are primarily circulating in developing countries and are used to treat fatal 
conditions such as malaria, tuberculosis and HIV/AIDS,
D. whereas the WHO estimates that the counterfeiting of medicines now affects 10% of the world market, and the
Food and Drug Administration puts the figure at more than 10%; up to 70% of anti-malaria drugs circulating in 
Cameroon are counterfeit, a figure confirmed for six other African countries by the WHO in 2003; 25% of all 
medicines used in developing countries are apparently counterfeit (50% in Pakistan and Nigeria),
E. whereas, according to the WHO, 200 000 of the one million deaths a year from malaria are attributable to medicines
wrongly administered or the administration of counterfeit medicines,
F. whereas the counterfeiting of medicines is rife in all continents but mainly in Africa, Asia, Latin America and 
Russia,



G. whereas the most common factors identified by the WHO as encouraging the appearance of counterfeit
medicines are: the lack of legislation prohibiting counterfeiting of medicines, weak penal sanctions, weak or
absent national drug regulatory authorities, shortages/erratic supply of medicines, lack of control of drugs for
export, trade involving several intermediaries, corruption and conflict of interest,
H. whereas this trafficking in fake medicines is also a consequence of the lack of political awareness and 
commitment, weak regulatory systems, inadequate enforcement capacity and, especially in developing
countries, the lack of public access to genuine medicines supervised by the public authorities,
I. regretting that the European Union became involved at a late stage in the international fight against
counterfeiting when more open borders and new technologies (Internet) were likely to exacerbate the problem
of piracy, 
1. Considers that the European Community should equip itself as a matter of urgency with the means to 
combat effectively illicit practices in the area of piracy and the counterfeiting of medicines;
2. Calls on the Commission to go beyond its communication ‘Strategy to enforce intellectual property rights in 
third countries’; in particular, urges the European Union to take adequate measures to combat the scourge of 
counterfeiting of medicines in its territory;
3. Calls on the EU to take steps to strengthen the regulatory and quality-control capacity for medicinal
products and medical equipment put on the market in countries with inadequate resources and to improve
access to affordable medicines;
4. Urges the European Union to play a key role in promoting an international convention to create a specific
criminal offence of counterfeiting or the receiving and distribution of counterfeit medicines in the legislation
of every country;
5. Calls for greater cooperation at both national and international level between the various authorities
involved in anti-counterfeiting measures;
6. Emphasises the importance of preventive measures in action programmes, more specifically, the
establishment of structures, cooperation, awareness campaigns, preferably carried out by the public authorities, 
and finally the political will to carry through such measures successfully;
7. Instructs its President to forward this resolution to the Council, the Commission, the heads of government of 
the Member States, the UN Secretary-General and the Secretary-General of the WHO.


