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Einen Teil der Abbildungen verdanke ich Vortragander Fa. Pfizer und Aventis



Arzneimittelfalschungen
Quelle: SR 2 KulturRadio, 06.12.03

Professor Klaus Fleischer, Direktor des missioritBénzn Instituts
_ in Wirzburg, berichtet aus Kenidier wurden groRe Mengen
gefalschter Malaria-Medikamente gefunden:
,Dieses iIm Lande hergestellte Medikament hat nutdteelmehl
enthalten, in Kapseln gepresshd hatte noch die perfide
Eigenschaft, dass man ihm ein wenig Paracetamoéfigghat.
Paracetamol hat eine fiebersenkende Wirkung. Wemmdaa Zeug
also eingenommen hat als Antimalaria-Mittel, haten eine
vorubergehende Abschwachung des malariatypischedsers, und
nach zwel bis vier Stunden kam das Fieber wiedennyegen die
Malaria hat’s ja nicht gewirkt. Also folgerte deatient: Ich muss
noch mehr davon nehmen, dann kriege ich auch niéaharia
weg. Und der Erfolg war naturlich so und so vielites vor allem
Kleinkinder, die der Malaria erlegen sind®.




Arzneimittelfalschungen

Bel aller EmpoOrung Uber
Arzneimittelfalschungen
darf aber nicht vergessen werden,
dass Arzneimittelfalschungen
nur ein Problem
bel der dringend notwendigen
Medikamentenversorgung
In der Dritten Welt
darstellen (1).

(1) K. Fleischer, Missionsarztlichen Klinik Wirzburg, Vortrag auf dem 5. Dialog-
Forum des German Pharma Health Fund e. V., MARZ 1997
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Arzneimittelfalschungen

Nur“ ein Problem der Dritten Welt?
,Only“ a Third World Problem?

Mangel an Arzneimitteln in der Dritten Welt wird skrupellos ausgenutzt

Arzneimittel, die fur ein Land auf3erhalb 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 Falle von
Totalfalschungen (illegal hergestellte Anabolika,
verschreibungspflichtige Arzneimittel)

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



Schwarzmarkt

Doping
(Anabolika)
, Life style drugs”
(Potenzstorungen etc.)
,Party” - Drogen
(,Extasy“ etc.)
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -1 - ;: 08.09.2005



Die Verdachtsfalle nehmen zu -2 - : 08.09.2005
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -3 - : 09.02.2006
AMK in PZ, Nr. 6, Seite 6



Die Verdachtsfalle nehmen zu -4 - : 03.02.2006



Die Verdachtsféille nehmen zu -5- : 06.04.2006
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -7- : 22.08.2006



Die Verdachtsfalle nehmen zu -8- : 31.08.2006



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






Arzneimittelfalschungen

WHO - Definition (1992)

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



Arzneimittelfalschungen

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 orderieand sold to
Austrian doctors for very high sums — a phial woietth
anything up to 70 pounds. .... Stage three was e
organizers decided that the profits were not lamgaugh.
Penicillin would not always be impossible to obtain
legitimately; they wanted more money and quickenayo
while the going was good.

They begarto dilute the penicillin with coloured water, and,
In the case of penicillin dust, with sand

| keep a small museum in one drawer in my desk,|and
showed Martins examples. He wasn’t enjoying the talk he

hadn’t yet grasped the point. He said, | suppasetiakes
the stuff useless.”
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Arzneimittelfalschungen

Geschatzte Umsatzeinbul3en durch Falschungen (weltweit- in US-$)

Medikamente 17 Mrd.
Spielwaren 12 Mrd.
Kfz.-Ersatzteile 12 Mrd.
Software 11 Mrd.
Bild-/ Tontrager 2,3 Mrd.
Textilien/ Markenkleidung 8,3 Mrd.

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



Arzneimittelfalschungen

Die 15 meistgefalschten 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 entziindungshemmende Mittel:
Acetylsalicylsaure, Dexamethason, Metamizol,
Paracetamol, Prednisolon.

(1) MUnch. med. Wschr., 39, 140, 1998



Arzneimittelfalschungen

1-8* (10**) % aller Pharmazeutika sind gefalschtt m
Spitzen von ca. 80% in bestimmten Landern (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



Arzneimittelfalschungen

Daten und Fakten weltwelt

Falscher Wirkstoff
16%

Falsche
Dosierung,
identischer

Wirkstoff
17%

ldentischer Wirkstoff, Kein Wirkstoff
korrekte Dosierung 60%
7%

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

60 Prozent der Falschungen
enthielten keinen Wirkstoff

7 Prozent waren identisch

17 Prozent enthielten eine
falsche Menge der Wirkstoffe

16 Prozent enthielten ganzlich
falsche,
gesundheitsschadliche oder
giftige Wirkstoffe



Gefalschte Arzneimittel versus Arzneimittel
minderer Qualitat

o Arzneimittel minderer Qualitat:

* Arzneistoffe enthalten mehr als die im
Arzneibuch zulassige Menge an bekannten
Verunreinigungen

« Arzneistoffe enthalten andere
Verunreinigungen



Arzneistoffe ungenugender Reinhelt

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

« 1995 Dequaliniumchlorid verunreinigt mit quartaren
Synthesenebenprodukten

e 1998 Erythromycin verunreinigt mit Chloroform, Xylol
und anderen Chemikalien

e 1997 Fluoxetin aus dem asiatischen Raum mit vielen
Verunreinigungen

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

e Fluoreszein, Trimethogium, Trospiumchlorid ...

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



Todesfalle durch ungentgende
Arzneimittelsicherheit

«1990 Tryptophan-Affare: durch Anderung des
Produktionsprozesses zusatzliche
Verunreinigungen (ca. 30 Tote)

e 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 Prozessfuhrung, Reinigung
* Andere Qualitat der Ausgangsstoffe

@ andere Verunreinigungen



H = Wirkstoffhersteller; B = Wirkstoffhandler in Europa; HE = europaischer Wirkstoffhersteller

Z.Zt. werden 80 % der in Deutschland konsumierten

Problem der Globalisierung

Antibiotika in China oder Indien produziert!

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

H2 | |H1| |H3 H4 H5 H6 | |H7 | | H8 H10 | | H11 H9
B9 B1| |B8 | |Bil1 B10 B7 B6
. -
—

Hersteller von Fertigarzneimitteln in Deutschland | «—— | g




Arzneimittelfalschungen
,Splitter und Balken”...

Oktober 1985

BuKoPharmdeckt eine Arzneimittelfalschung durch einen
deutschen Hersteller in Kenia und Indonesien auf.

Der ausschliel3lich ,pflanzliche* Schlankmacher Redgc
Bionelles® wurde mit unterschiedlichen chemischen
Abfahrmitteln versetzt. (1) Die Staatsanwalt Framkf
wird informiert und erhebt Anklage. Drei Jahre gpatird
das Verfahren gegen Zahlung einer Geldbulf3e von
25.000 DM ,wegen geringer Schuld” eingestellt.

[1] Kriminelle Bionelles? inPharma-Brief8/1985, S.4



Arzneimittelfalschungen
Spektakulare Falschungsfalle (Auswahl) 1:

Vorwiegend in den Landern der 3. Welt tauchen Arzeimittelplagiate auf.
Die FDA schatzt, dass 25 % der Medikamente in armebandern qualitativ
minderwertig oder gefalscht sind.
Beispiele:
USA 1985:1,5 MillionenAntibabypillen beschlagnahmt, die zu venig Wirkstoff enthielten.

Nigeria 199Q Ein Hustensaft wird mit giftigem Losungsmittel "gestreckt". Uber 100 Kinder
sterben.

Mexiko 1991 Tausende Brandsalben enthalten Sagemenhl.

Bangladesh 1992Von 137 analysierten angeblichen Markenpraparatererweisen sich 37 als
qualitativ fragwdurdig.

Turkei 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 deintersuchten
Arzneimittelproben als minderwertig.

Laos 1994 In einer Untersuchung erweist sich ein Drittel aler untersuchten Medikamente als
minderwertig oder gefalscht.

Niger 1995 Meningitisepidemie, 50.000 Menschen wird ein gel§chter Impfstoff gespritzt,
2.500 Menschen sterben. Nach Informationen der "Are ohne Grenzen" enthalt ein Meningitis-
Impfstoff nur Wasser.

Haiti 1995: 89 Menschen in Haiti sterben nach der Einnahme res Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes (eine giftige Substanz aus Frostatzmittel).

Haiti 1996: Mindestens 59 Kinder starben nach der Einnahme aes gefalschten Fiebersirups.

China 1997 Im Rahmen von Untersuchungen erweisen sich 10 Pzent der getesteten
Medikamente als minderwertig oder gefalscht.

Indien 1998 30 Kinder in Indien sterben nach der Einnahme eires Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes.



Arzneimittelfalschungen

Spektakulare Falschungsfalle 2:

Kenia 1998 Vorgebliche Anti-Malaria-Préaparate erweisen sichals wirkungslos.
Die Zahl der unmittelbar Geschadigten kann nur gedaatzt werden.

Kambodscha 199930 Menschen sterben nach der Einnahme gefalschtanti-
Malaria-Medikamente.

Malawi 1999. Die angesehenen ZeitschrifAfrica Health berichtet, das Land werde
von gefalschten Arzneimitteln formlich Gberschwemmt

Kambodscha 2000 Aus dem sudostasiatischen Staat werden mindesteB8 Tote
durch geféalschte Anti-Malaria-Praparate gemeldet.

USA 2001 vier schwerwiegende Falle, u.a. zwei HIV-Mittel ud ein Krebs-
Chemotherapeuticum die wirkstofffrei waren.

Deutschland 2002 Aufmerksame Patienten entdeckten gefélschtes Saimamun
Neoral / Optoral (das Mittel verhindert die Abstossurg transplantierter Organe).
Nigeria 2002 Der Leiter der staatlichen Arzneimitteliberwachung stellt fest: 60
Prozent unserer Arzneimittel sind geféalscht, qualiativ minderwertig oder ihr
Verfallsdatum ist abgelaufen.

Schweiz 2003Die Weltgesundheitsorganisation erklart, durchschittlich 10 bis 20
Prozent aller Arzneimittel in den Entwicklungslanden sind Sub-Standard.

USA 2004 Die amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde PA warnt die
Offentlichkeit auf ihren Internetseiten (www.fda.gov) vor gefalschten
Verhutungspflastern.



Arzneimittelfalschungen

Spektakulare Falschungsfalle 3:

Deutschland 200Dillingen (Bayerm)-tm-Internethandel in einem
Netzwerk von mindeste werden dain Dr. Richard J.
Adler (US-Staatsblirger) seitta: gefalschte Riokte vertrieben (die
Ware stammt aus China):

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

Die Kundenzahl ist schwer abzuschéatzen, alleine im Sdand sind ca. 8000
Kunden bekannt.

Dr. Adler war in den USA als prakt. Arzt tatig, seine Zulassung wurde
1983 wegen schwerer Fehlbehandlungen geldscht. In dg&A wird er seit
2004 mit Haftbefehl (Verdacht auf Vertrieb gefalschte
Wachstumshormone) gesucht. In Spanien (wo er derze#len soll) ist eine

2 erhandlung gegen ihn (Verdacht auf Einfuhr gol3er Mengen
gefalschten Viagras) anberaumt.












Arzneimittelfalschungen

Hauptursachen:

— Hohe Preisunterschiede

— schwache Gesetzgebung, unzureichende Sanktionen,
— fehlender politischer Willen

— nicht regulierte und in transparente Vertriebswege

— Korruption

— fehlendes Problembewusstsein bei der Verfolgung

— medizinischer Schaden haufig schwer nachweisbar

— Wegfall von Handelshemmnissen

— Internationalisierung von Herstellung und Vertrieb

— Freigabe von Internet- und Versandhandel

— Bisher: Verharmlosung der Probleme durch alle Beteiligten



Arzneimittelfalschungen

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 liketdgealysfunction
by online suppliers is driving up supply. In the UK2003, £2.3 million
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Departheéidealth”. (MHRA)



M. Tawab, M. Schubert-Zsilavecz, PZ 149, 653 (2004)



Neustes Potenzmittel kostenlos testen !
Testen Sie jetzt die neuste Generation Potenzmasgeklos.
4 Cialis Softtabs (Tadalafil). Ftr eine lange undrdtarte Erektion.
Wirkt bis zu 36 Stunden. Cialis hat den Ruf des Soger
Wochenend-Viagra. Testen Sie jetzt Cialis Softtabs.
Sie sparen ca. $50. Nur Portp von knapp 16€, sonst nix
Lassen Sie sich diese Chance nicht entgehen und e&beme
neue Art von Sex. Langer, harter, fester. Sie exhdhre
Probepackung vom Weltmarktflhrer fir Generika

http://www.softtabs.de
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\AlivlA4 lhia =10 D2 CHivnAAan MNiAalic hat AlAan Dif AlAar CrarklAar

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.
Probepackung vom Weltmarktfthrer flr Generika
http://www.softtabs.de
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Eine Untersuchung der Computersicherheitsspezaaldér FaSophos ergab vergangenes Jahr,
dass mehr als 40 Prozent der Spam-Meishr oder weniger dubiose Angebote zu
Medizin und Arzneimittelrenthielten.

Die absolute Spitzenposition in der Liste der meisterbreiteten Spams.
Quelle: http://lwww.sophos.de/pressoffice/news/$i2005/08/pr_20050803topfive-cats.htmi

























Parallel- und Re-Importe - Rahmenbedingungen

Regelungen zur Preiskontrolle vorhanden
Preisfestsetzung durch staatliche Einrichtung
Festlegung eines Erstattungspreises
Gewinnkontrolle (Pharmaceutical Regulation Schemeg), U
Beschrankung von Verbrauchsmengen

Parallelhandel staatlich gewtinscht und gefdrdert



Parallel- und Re-Import - Definitionen

Re-Import
nicht autorisierte Rickfihrungen in ein hochpraasigrsprungsland

) 9 (o)

Parallel-Import
nicht-autorisierte Exporte aus einem niedrigpresigesprungsland

o) 3 ()



Parallel- und Re-Importe — aktuelle Verpackungen:

Heute sind es (fast) alle Arzneimittel:

Es begann mit der ,Pille*
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Verband der Parallelimporteure:

Behauptung: "Parallel- und Reimport ist ein Absatzkaral ftr
Falschungen, Raubkopien und Produkte mit minderwertyer
Qualitat."

Der Sachverhalt: Re- und parallelimportierte Medikataesind
Produkte des Originalherstellers. Die Produkte sid/eder identisch
mit der nationalen Standardversion, oder weisenaicinte
Unterschiede in der Farbe etc. auf, die keinerkmapeutische
Auswirkungen haben, wie von den Zulassungsbehordeampitiibe
wurde. Kritisiert ein Hersteller also ein paralleltvebenes
Medikament, kritisiert er sein eigenes Produkt.

Es gibt keinerlei Hinweise darauf, dass innerhalb &oropa
Falschungen gehandelt werd®ior einigen Jahren gab es einen
einzigen Fall im Vereinigten Kdnigreich, der duaik eigene
routinemanige Uberpriifung eines Parallelvertreibefgemleckt
wurde, bevor das Medikament in die Apotheken Kander Praxis
findet die einzige Uberpriifung eines Medikament$dam es den
Hersteller verlasst namlich nur noch durch den Ingorstatt.

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



Ergebnis meiner Internetrecherche im September 2005:

o 1998 Gefalschtes Losegurdeparallelimportiertund durch derParallelimporteurauf
den Markt gebrachiEtwa 6000 Packungen hatte ein lizensierter Grof3heémnidl Italien
erworbenl].

o 2002: Anlasslich einer Routinekontrolle sind die schwesohen Zollbehdrden auf eine
Sendung mit dem Potenzmittel Viagra gestossenn8ieek 22.000 Tabletten in Blistern,
sonst aber nicht verpaclkEs besteht ein begriindeter Verdacht auf Falschung
Swissmedic hat die gesamte Sendung beschlagnahatt.dda vorliegenden Erkenntnissen
war das Viagra fuden Wiederexporin andere europaische Lander bestirfint

e 2002: Aids-Medikamentéir Afrikaillegal reimportier(3],[4]: FUr den afrikanischen
Markt bestimmte Aids-Medikamente sind auf illeg@&leise Uber Frankreich und Belgien
nach Deutschland und in die Niederlande reimpotteorden. Es handelt sich dabei um
die Praparate Trizivir, Combivir und Epivir, die v&daSK zu Vorzugspreisen an
Entwicklungslander geliefert wurden. Die Importwatdadurch erkennbar, dass nicht
GSK als Zulassungsinhaber und Hersteller genanrd,v8ondern Aufkleber auf die
Importfirmen Kohlpharma oder mpa-Pharma verweisempdripackungen sind tberklebt
mit deutschsprachigen Texten und missen zusatzimmhZulassungsinhaber und
Originalhersteller den Importeur auf der Packunginen.

e 2003:Nach FDA Angaben bestellte ein amerikanischer Ratren einelinternetseite die
versprach kanadische Arzneimittel, hergestellt in den USGabapentin. Er erhielt
,<Gabantin“ hergestellt in Indien mit unbekanntem hitsstoff5].

e 2004:Ein angesehenes niederlandisches Pharmazeutisoliesal berichtete vor kurzem,
dassgefalschte Arzneimitteldie in den legalen Vertriebsketten gefunden wurderch
Parallelimporteurein diese hineinkam¢@y].

[1] Ubersetzt nach: Graham Satchwell, A Sick BusinSssckholm Network, 2004), p. 4] http://www.swissmedic.ch/Archiv/Viagra-d.pdf
[3] DAZ 41 4922 (2002){4] http://www.i-base.info/pub/htb/vol3/hth3-9/#Profie [5] Ubersetzt nach: http://www.house.gov/commerce_deatsipress/108st63.shtml
[6] Ubersetzt nach: Julian Mount, “Safer Pharmaceluflcstribution in Europe,” in Progressions . The Er&éstoung Global Pharmaceutical Report, p. 15 (2005)




Der ehemalige New Yorker Burgermeister Rudi Giuliaaui sich der
politischen Debatte um die Frage des Arzneimittglpairts in den USA
angenommen und gesagt, dass der Reimport:

‘poses a serious threat to safety due to the increased prevalénce o
counterfeit medicines entering the couifiiy

Im ,Giuliani-Report* wird festgestellt:

Prescription medicines are a key component to thisioas
healthcare system. As new medicines are developed, paopleving
longer, healthier lives. And because it is literallynaatter of life and
death, every effort must be made to protect this nasanedicine
supply. To that end, a comprehensive system has been marieed at
the federal and state levels to ensure that the medisithat are
approved are safe and effective and that the procefsetheir
manufacture, distribution and sale are as tightly coolled as possible
In order to keep them safe and effective.

Aus meiner Sicht ist dem auch fir Deutschland nicltguauftigen.

[1] http://www.in-pharmatechnologist.com/news/news-sg?a=59489-giuliani-report-claims



Arzneimittelfalschungen

Apotheken prufen jahrlich fast acht
Millionen Arzneimittel

13.10.2005, ABDA (gekdlrzt)

Berlin - Jeden Tag prft jede deutsche Apotheke miedestin Arzneimittel -
das summiert sich auf fast acht Millionen StichpropemJahr. Verdachtsfalle
melden die Apotheken der Arzneimittelkommission dartdchen Apotheker
(AMK). Die entdeckten Fehler betreffen vor allene 8lerpackung, die
Herstellungsqualitat von Arzneimitteln und Funksstorungen. Neben diesen
Stichproben melden die Apotheker der AMK bisher alp@ate oder
schwerwiegende Nebenwirkungen, von denen ihnenratiderichten.

Knapp jede fiinfte Anfrage bei der AMK bezieht sicth Ilebenwirkungen

oder den Verdacht eines Missbrauchs.

Wenn die Behorden Sicherheitsmalinahmen anordnerRali&n oder
Widerruf der Zulassung, werden die Apotheken inderiian Stunden (!)
flachendeckend von der AMK informiert und konnea Abgabe des
betroffenen Arzneimittels sofort stoppen. Dieses Sdnf@mimationssystem ist
iIn Deutschland einmalig.

Apotheker sind mehr als Arzneimittelhandler: Sie sirletzte
Sicherheitsstufe, bevor der Verbraucher das Medikbaremendet.



Arzneimittelfalschungen

Die WHO geht davon aus, dass die Herstellung vayend in
Heimarbeit geschieht. ,Der Grof3teil der Produktioile eher
In Hinterhofen als in grof3en Lagerhausern statt”.

Es gibt polizeiliche Fachleute, die sagen: ,Falscned
International organisiert und arbeiten mit hochwgem
Equipment in mafiosen Strukturen®.

Verdachtige Lander: Osteuropa,China, Indien, SGeAsI



So sieht normale
Arzneimittelproduktion aus:









So sehen illegale Produktion

und Produkte aus:
(Razzia-Bilder)



aus Asien



aus Sudamerika









Das ,Packmittellager*










Refill von Parenteralia



MEDICAMENTOS
PARA EL SIDA



Counterfeit Production in Latin America
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Counterfeit Ponstan

Die Falschung enthielt als ,Wirkstoff‘ Borsaure
und war mit bleihaltiger gelber Stral3enfarbe gefarl.
Ge-“coated” war sie mit Ful3bodenwachs.
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Counterfeit Viagra from China
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Quelle: N. Ahmed, MHRA

Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain



Quelle: N. Ahmed, MHRA

Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain



Counterfeit Viagra from China -1-

Counterfeit Viagra

* In January 2005 Southern California man pled guilty to importing
counterfeit Viagra from China and manufacturing,000 counterfeit
Viagra tablets at a lab in the U.S. An accomplice a@nvicted of
similar charges in September 2004e total value of the counterfeit
Viagra in this case is more than $5.65 million.

 On June 23, 2004, an individual pled guilty to ¢esrof conspiracy,
trafficking in counterfeit goods, and a felony viida of the Federal
Food, Drug and Cosmetic Act. In pleading guilty, defendant
admitted that heonspired with a manufacturer in Beljitmgimport
thousands of counterfeit Viagra tablets into the éthibtates, which he
would then resell. The defendant was sentenced ool\VE&, 2005 to
18 months in prison, followed by 3 years probatiod was fined
$6000.

The aggressive marketing in treatment areas likdileregsfunction
by online suppliers is driving up supply. In the UK2003, £2.3 million
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Departheé¢tdealth. (MHRA)



Other Counterfeits from China -2-

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.

Cowiley 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
diﬁtribute 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 -3-

September 12, 2005
» Cont.

— In conjunction with the investigation of Cowley in the United Statesagents
assisted officials from the Ministry of Public Secuty (MPS) and Public
Security Bureau (PSB) in China to determine the sage of the counterfeit
pharmaceutical drugs.The joint investigation resulted in Chinese authotties
arresting 11 individuals in China for manufacturing and distributing
counterfeit Viagra, Cialis and Lipitor. The Chinesegovernment will prosecute
them. In addition to the arrests, Chinese officialsearched five locations in
Tianjin City and the Henan province of China. They seized: the equipment
used to process counterfeit pharmaceuticals, 600 0@ounterfeit Viagra labels
and packaging, 440,000 counterfeit Viagra and Ciaitablets, and 260
kilograms of raw materials used to manufacture couterfeit pharmaceuticals.
Conviction on each of the five counts alleging eidr the misbranding or
counterfeiting of drugs carries a maximum penalty bthree years in prison,
without parole, and a $10,000 fine. The importatiorcharge carries a
maximum penalty of 10 years in prison and $250,00tne.

— The investigation is ongoing, and is being led byCOE Houston agents, and the
FDA Office of Criminal Investigations. Assistant US. Attorney Samuel Louis,
Southern District of Houston, is prosecuting this ase.

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



Counterfeit Viagra

Original = rechts



ORIGINAL

Falschung

Counterfeit Lipitor in Great Britain July 2005

Quelle: N. Ahmed, MHRA



Counterfeit from Asia

Original = rechts



Sealing
pattern
fine
rhombic

All cuts

same size

Arzneimittelfalschung

Sealing
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rough
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followed
by three
short cuts




Arzneimittelfalschung

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

Bei der Falschung handelt es sich um manuelle

Verleimung (wahrscheinlich mit Pinsel), der
verwendete Klebstoff ist milchig-weiss!




Arzneimittelfalschung

Die Frontlaschen der Falschung zum

Original unterscheidet sich in den
Winkeln und der Grosse!




Arzneimittelfalschung
Sekundarverpackung mit (falsch-) farbigen Streifen

New full
color

\ 4
Printed
in grids

Original Falschung




Arzneimittelfalschung
Beispiel: Kapsellange

Farbe: Farbe:

Khaki heller Khaki dunkler
4 |

Lange: Lange:

20,2 mm 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



Gesetzliche Regeln in Deutschland

Das Falschen von Arzneimitteln wurde bis zur 12. AMG-
Novelle rechtlich wie Produktpiraterie behandelt. Nur in
wenigen Ausnahmen, wenn das gefalschte Arzneimittel
bedenklich ist d.h. mehr als medizinisch vertretbar
schadigende Wirkung hat, konnte der Verstol3 nach
Arzneimittelrecht verfolgt werden.
Jetzt ist dies ein Straftatbestand § 95 ff. AMG.




Gesetzliche MalRihahmen in Deutschland:
12. AMG-Novelle

e Verscharfung der Strafen bei Arzneimittélischungen
(Verstd? gegen 8 8 (1) Nr. 1) jetzt § 95 Abs. 1 AMG (neu)

e Frelheitsstrafe bis zu 3 Jahren ...
e statt bisher ... bis zu 1 Jahr
 Erlaubnispflicht &ir pharmazeutischen Qbbandel (8§ 52a)



Konsequenzen der 12. AMG-Novelle
Grof3handelserlaubnis und Chargendokumentation

GROSSHANDEL

Chargendokumentation Chargendokumentation

KRANKENHAUS- Krankenhausversorgende
APOTHEKE APOTHEKE

Raumlichkeiten @
Verantwortlicher
: : GROSSHANDLER
Dokumentationspflicht
."'-I

keine

ABER =>> Chargendokumentation (
&

N

APOTHEKE Warenfluss mit Chargennummer APOTHEKE



Erganzende Gegenmalinahmen

gesetzliche Malsnahmen: Bekampfungsgruppen

—Example GB:

—The MHRA is the only European Drug Regulatory Authority that has its
own dedicated Enforcement and Intelligence Group resporisle for
criminal investigations.

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

(Politische Fehlentscheidungen (Internethandel) zuriicknehmen

Qualitatssicherungsmaf3inahmen von Behorden und Industrie
In Deutschland seit langem etabliert

Technische MalRnahmen
verdeckte Marker, aufwandige technische Hilfsmittel erforderlich

Weiteres spater



Risiken pharmazeutischer Unternehmen in der
Bekampfung:

Restriktionen im Export — Unterversorgung der Bestimmungslander,
Insbesondere die Dritte Welt

Aufwand in der Kontrolle der Vertriebswege
- Klinik — Apotheke — ambulante Versorgung

Beteiligung der Offentlichkeit — auch der Fachkreise - verursacht

Zurtickhaltung im Verkauf bzw. Verschreibung wenn ,gefalschte
Ware im Umlauf*

Markteinbruch fiir die Pharmazeutischen Unternehmer well
Imageschaden flr das Originalprodukt !



Malinahmen im Einflussbereich der
pharmazeutischen Hersteller

Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von Verpackungsabfall,
Probenmaterial, Arzneimittelabfallen, Testmaterial

Diesbezuigliche Uberwachung von Auftragsherstellern

Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von nicht mehr verwendbaren
Fertigarzneimitteln (Retouren, verfallenen Chargen, Rickstell- oder
Stabilitatsmustern)

Einsatz von Placebos bei Maschinenversuchen und eindeutige
Kennzeichnung von Testmaterial

Entsorgung von Material aus Testlaufen 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
iInformationsystems 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 Gegenstande zu identi-
fizieren. Die FDA hat gegenwartig die Einschatzung, die RFID-Technologie sei am
besten geeignet. Zur Einflihrung dieser Technologie schlagt die FDA einen konkreten
Zeitplan vor, der mit Machbarkeitsstudien im Jahr 2004 beginnt und mit der breiten
Einfihrung der Radio-Frequenz-ldentifikation (RFIDs) durch Hersteller,

Grol3- und Einzelh&andler im Jahr 2007 enden soll.
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RFID - Kosten

Als ,Break Even Point” bezlglich der Kosten wird
ein Preis von hochstens 5 US-Cent pro RFID-
Label angesehen. Ende Oktober kostete ein UHF-
RFID-Label 12,9 US-Cenifww.alientechnolo-
gy.con) und das zugehorige RFID-Inlay 7,9 US-
Cent (vww.rfid.averydennison.cojn
Mindestabnahmemenge jeweils 1 Mio.

Liefermenge (z.B. fur ,Gilette®): 500 Mio/Tag




RFID kein Sicherheitsmerkmal

Chancen und Risiken des Einsatzes der RFID-TecRakipo Frequency ldentification)
standen im Mittelpunkt der diesjahrigen SmartCaagpiing. Datenschiitzer, Industrievertreter
und Verschlisselungsspezialisten trugen ihre Uperigen zur Technik der Zukunft vor.
Wahrend RFID-Tags in geschlossenen Systemen, etWaed®lgung vonBierkasterbeim
Leergutmanagement der Brauereien ihren Platz haefen sie viele Fragen auf, wenn sie
in offenen Systemen zum Einsatz kommen. Wenn Uksaralesbare RFID-Tags auftauchen,
entstehe eine machtige Infastruktur, die fir émisse Sekundarnutzungéeignet ist, so
Pallas. Anschlie3end Michael Kreutzer. Wenn maraetw einem PDA und einem RFID-
Leser einen Allergie-Check bei Lebensmitteln durbidiso dtrfe man sich nicht wundern,
wenn der Hersteller beginnt, per E-Mall flur Rabattpamme zu werben.

Danach legte sich Tobias Straub ins Zeug, den & RFID unter dem Aspekt der
Datensicherheit zu analysieren. Straub, der daasitiaftigt war, die Signatur-Architektur
fir den neuen Reisepass zu entwickeln, beurtadt&idherheitseigenschaften mit 56-Bit-
Keys als unsicher und das Konzept einer nicht alttiesen Funkschnittstelle generell als
untauglich Unter Verweis auf BSI-Versuche, bei denen Passe &lister Abstand bitgenau,
mit Fehlerkorrektur und Zusatzantennen aus 10 Metasgelesen werden konnen, erklarte
Straub: "Wenn ich RFID einsetze, habe ich schonitdaime Bedrohung".

Quelle: heise online 16.09.05
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RFID-Chip mit Viren infiziert*

Potenzielle Sicherheitslicken kénnten der jingsteBuphorie um RFID-
Funketiketten einen Dampfer verpassen. Eine Gruppeugopaischer
Wissenschaftler habe erstmals einen mdglichen Belfaer Etiketten durch
Computerviren demonstriert.

Das berichtete die "New York Times" am Mittwochs"&ollte nicht Gberraschen, dass
ein System, das so billig wie mdglich hergestebtden soll, Uber keinerlei
Sicherheitssysteme verflgt", zitiert die ZeitungeP®&eumann, Wissenschaftler bei dem
kalifornischen Forschungsunternehmen SRI Internatio

Bislang habe man allerdings weitgehend ausges@npdsass die RFID-Chips von
solchen Schadprogrammen attackiert werden kon8irliel3lich verfiigen sie nur tber
eine aulBerst geringe Speicherkapazitat von 12éh&eidie Forschergruppe aus der
Vrije Universitat in Amsterdam haben nun gezeiggsdain solcher Angriff durchaus
maoglich ist. Vor allem Schadprogramme aus der Cdampuelt, die einzelne Server
durch eine Flut von Anfragen in die Knie zwingenuftr overflow), kdnnten auch
RFID-Chips gefahrlich werden, hiel? es.

Quelle: dpa, Financial Times Deutschland, 13.03.06



Vortelle fur den Grof3handel:

Eine ganze Sendung auf
.einen Streich"!



VIAGRA — Anti-counterfelt
Measures
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VIAGRA — Anti-counterfelt
Measures



Safety Packaging

Glued / Sealed Cartons

abgezogen <:
> original

Sicherheitssiegel (Beispiel) tw. abgezogen
Warning Statement

,Sealed for your protection, do not use if box has been op&d*

Visual Statement
vergleiche oben



Safety Packaging



Farbwechselstreifen

Quelle: http://mww.bundesbank.de/bargeld/bargeldcfageld leitfaden.php



WAS BRAUCHEN WIR
technisch ?

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

Ein bei Ablosung selbst-zerstérendes Klebesiegel
Forensische Merkmale (beliebig viele)

Eine GROSSE Aufklarungskampagne
o FUr Verbraucher
o FUr Heilberufler

Ggf. RFIDs (ABER: Berucksichtigung der
Selbstbestimmungsrechte!)

Losungen fur Apothekenprifungen und Parallelimport



Die Industrie
handelte.

Ab dem
14.07.05
begann MSD
mit Aussen-
dungen an
70.000 Arzte
und 21.000
Apotheken.

Dann folgen
Anzeigen In
der Fach-
presse.

WAS BRAUCHEN WIR ?



Mal3nahmen der Zulassungsbehorde in den USA
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WAS BRAUCHEN WIR ?

ENDLICH HANDELN !



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

Diebstahl Auflieger mit Ladung*
Fahndungsmeldungen - Nutzfahrzeuge — LKW

Samstag, 18 Februar 2006

In der Zeit zwischen dem 04.02. - 06.02.2006 wurdeesitem Gewerbegebiet in
16928 Pritzwalk ein beplanter Auflieger Schmitz emaet.

Der Auflieger war mit Ware geladen, die ausschliefdlichden Markt in
Grol3britannien bestimmt sindnter anderem befanden sich auf der Ladeflache
16 Paletten mit dem Produkidocaine Hydrochloride Antigen.

Hierbei handelt es sich um Ampullen fur Ortlichen@&dtung. Durch

Verfrostung sind die Arzneimittel mit hoher Wahrscliehlkeit unbrauchbar
geworden. Vor dem Ankauf wird gewarnt.

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



Vielen Dank
fur die Aufmerksamkeit!



SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN DER INTERNATI@MEN WHO

KONFERENZ ZUR BEKAMPFUNG VON ARZNEIMITTELFALSCHUNGH

ERKLARUNG VON ROM 18. FEB. 2006

Die Teilnehmer der Internationalen WHO KonferenzkBmpfung von Arzneimittelfalschungen:
Aufbau einer wirksamen internationalen Zusammen#ieafen sich am 18. Februar 2006 in Rom und
ERKLAREN

1. Die Falschung von Arzneimitteln - einschliel3ladr gesamten Handlungsbreite von der Herstellung
bis zur Abgabe an Patienten - ist ein abscheuliohdsschweres Verbrechen, das Menschenleben
gefahrdet und die Glaubwirdigkeit von Gesundhestgsyen unterminiert.

2. Aufgrund der unmittelbaren Auswirkungen auf Gesundheit mussen gefalschte Arzneimittel
bekampft und Vergehen entsprechend bestraft werden.

3. Die Bekampfung geféalschter Arzneimittel erfotdgne Abstimmung in den Anstrengungen aller
offentlichen und privaten Interessengruppen, der ide notwendige Kompetenz zur Behandlung der
einzelnen Aspekte der Problematik verftigen.

4. Arzneimittelfalschungen sind weit verbreitet uraben derart zugenommen, dass eine effektive
Abstimmung und Zusammenarbeit auf internationateerte notwendig ist, um regionale und nationale
Strategien effektiver umsetzen zu kdnnen.

5. Nationale, regionale und internationale Straegiur Bekampfung von Arzneimittelfalschungen
sollten auf den folgenden Grundlagen basieren:

a) Politischer Wille, geeigneter rechtlicher Rahmed eine Umsetzung, die den Auswirkungen solcher
Falschungen auf das offentliche Gesundheitssystesprecht. Ferner missen die notwendigen
Hilfsmittel zur Verfigung gestellt werden, um ekmordinierte und effektive Strafverfolgung zu
gewahrleisten;

b) Koordinierung der einzelnen Sektoren ausgehendsehriftlich festgelegten Verfahren, klar
definierten Rollen, adaquaten Ressourcen und efegkHilfsmitteln flr die Verwaltung und Umsetzung;



c) Schaffung eines Bewusstseins bei allen Intenggappen Uber die Schwere der Problematik.
Informationen sollen auf allen Ebenen des Gesutstaitems und der Offentlichkeit zur Verfliigung
gestellt werden;

d) Entwicklung technischer Kompetenzen und Fahigkein allen erforderlichen Bereichen;

e) Geeignete Mechanismen, um eine Uberwachungrsiefien und Beitrage aus medizinischen
Fachkreisen und der Offentlichkeit berticksichtigarkonnen.

6. Die WHO sollte eine fuhrende Rolle bei der Ehtung einer aus Regierungsvertretern, Nicht-
Regierungsorganisationen (NGOs) und internationbistitutionen bestehenden Internationalen
Arbeitsgruppe gegen Arzneimittelfalschungen (Ind¢ional Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce; IMPACT) einnehmen. Deren Aufgaben:

a) Unter Berlcksichtigung des globalen AusmalRe®ddrlematik soll auf internationaler Ebene das
Bewusstsein bei internationalen Organisationenanttbren Interessengruppen gestarkt werden, um die
Zusammenarbeit bei der Bekampfung von Arzneimétstthungen zu verbessern;

b) Starkung des Bewusstseins bei nationalen Beharde Entscheidungstragern sowie Forderung
effektiver gesetzgeberischer MaRnahmen zur Bekamgpfon Arzneimittelfalschungen;

c) Aufbau eines effektiven Informationsaustausahest Hilfestellung zu konkreten Fragen im
Zusammenhang mit der Bekampfung von Arzneimittetfidlingen;

d) Entwicklung technischer und administrativer Bhifittel um die Einrichtung oder Starkung
internationaler, regionaler und nationaler Straegu unterstlitzen;

e) Forderung in der Abstimmung verschiedener Aats€hungs-Initiativen.

IMPACT soll auf der Grundlage bestehender Struktlinstitutionen arbeiten und wird

langfristig weitere Mechanismen prufen, einschi@f3giner internationalen Konvention, um
internationale MaRnahmen gegen Arzneimittelfalsgemzu starken.



The European Parliament

— having regard to the statement on the fight againstteoi@iting by the Heads of State and Government of tBats
the St Petersburg Summit on 15 and 16 July 2006,

— having regard to the Declaration of Rome adopted at thOWhternational conference of 18 February 2006,

— having regard to the Commission’s initiatives on ecifuy intellectual property rights and its action planiagta
counterfeiting and piracy adopted in October 2005,

— having regard to the judgment of the Court of Justic2005 (C-176/03) which has strengthened the European
Community’s capacity to impose penal sanctions for cateiteng,

— having regard to the WHO resolution on ‘public healltimovation, essential health research and intelléctua
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 exhgserious consequences and may well endanger the
health and life of millions of people,

B. whereas, according to the WHO, ‘a counterfeit meaics one which is deliberately and fraudulently misladxkll
with respect to identity and/or source. Counterfeitinag apply to both branded and generic products and cdeitter
products may include products with the correct ingredientsith the wrong ingredients, without active ingredients
with insufficient active ingredients or with fake packagjin

C. whereas counterfeit medicines are primarily circutatmdeveloping countries and are used to treat fatal
conditions such as malaria, tuberculosis and HIV/AIDS

D. whereas the WHO estimates that the counterfeiting afiomees now affects 10% of the world market, and the
Food and Drug Administration puts the figure at moenth0%; up to 70% of anti-malaria drugs circulating in
Cameroon are counterfeit, a figure confirmed for six ofieican countries by the WHO in 2003; 25% of all
medicines used in developing countries are apparentlgtedigit (50% in Pakistan and Nigeria),

E. whereas, according to the WHO, 200 000 of the oneamitleaths a year from malaria are attributable to medgcin
wrongly administered or the administration of counténmeedicines,

F. whereas the counterfeiting of medicines is rife ircalitinents but mainly in Africa, Asia, Latin Americad
Russia,



G. whereas the most common factors identified by the WH@&nasuraging the appearance of counterfeit
medicines are: the lack of legislation prohibiting ctaufeiting of medicines, weak penal sanctions, weak or
absent national drug regulatory authorities, shodageatic supply of medicines, lack of control of dsdgr
export, trade involving several intermediaries, cotiupand conflict of interest,

H. whereas this trafficking in fake medicines is also asamuence of the lack of political awareness and
commitment, weak regulatory systems, inadequate egriceat capacity and, especially in developing
countries, the lack of public access to genuine medgcsupervised by the public authorities,

l. regretting that the European Union became involvedllate stage in the international fight against
counterfeiting when more open borders and new technadtnéernet) were likely to exacerbate the problem
of piracy,

1. Considers that the European Community should eqieff &s a matter of urgency with the means to
combat effectively illicit practices in the area of piyaand the counterfeiting of medicines;

2. Calls on the Commission to go beyond its communiod&drategy to enforce intellectual property rights in
third countries’; in particular, urges the Europeanddrto 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 regyland quality-control capacity for medicinal
products and medical equipment put on the market in casnwith inadequate resources and to improve
access to affordable medicines;

4. Urges the European Union to play a key role in pramgodn international convention to create a specific
criminal offence of counterfeiting or the receiving andtdbution of counterfeit medicines in the legislation
of every country;

5. Calls for greater cooperation at both national atermational level between the various authorities
involved in anti-counterfeiting measures;

6. Emphasises the importance of preventive measuregiongrogrammes, more specifically, the
establishment of structures, cooperation, awarersespa&igns, preferably carried out by the public authesiti
and finally the political will to carry through such asures successfully;

7. Instructs its President to forward this resolutioth® Council, the Commission, the heads of government of
the Member States, the UN Secretary-General and thetaegiGeneral of the WHO.



