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Pillen und Tabletten sind ein lukrativer Markt - auch fiir Kriminelle.
Geschatzte 10 Milliarden Euro betréagt der jahrlich Umsatzverlust fiir
die europédische Pharmaindustrie durch Arzneimittelfalschungen.
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Mehr Sicherheit fir Arzneimittel

Neues Anti-Falschungssystem

Mit einem neuen Sicherheitssystem soll der Schutz vor gefalschten
Arzneimitteln innerhalb der legalen Vertriebswege erhoht werden.
Der illegale Handel - etwa Uber Onlineversender - bleibt jedoch

weiterhin ein Problem.

neues Schutzsystem in Europa gestartet,

das bestimmte Sicherheitsmerkmale fiir
rezeptpflichtige Arzneien vorschreibt. Die
Medikamentenpackungen miissen kiinftig
einen individuellen Barcode aufweisen,
mit dem sich per Scan in der Apotheke bei
Abgabe an den Patienten die Echtheit je-
der einzelnen Packung tiberpriifen lasst.
Als weiteres Sicherheitsmerkmal gibt es
einen Offnungsschutz. Dieser garantiert,
dass Schachteln nicht schon aufgemacht
oder Pillen umverpackt wurden.

Die neuen Sicherheitsmerkmale gelten
fiir alle verschreibungspflichtigen Medi-
kamente, die ein Hersteller neu in den
Verkehr bringt.

I m Februar 2019 hat mit securPharm ein

Wie funktioniert das
securPharm-System genau?

Das individuelle Erkennungsmerkmal
beinhaltet vier Datenelemente: einen
Produktcode, eine Seriennummer, die
Chargenbezeichnung und das Verfalls-
datum. Als Datentrdger fungiert ein
zweidimensionaler Data-Matrix-Code.
Diese Daten werden vom Pharmaunter-
nehmen in ein europaweites Datenbank-
system hochgeladen.

Das Arzneimittel wird dann in der
Apotheke bei Abgabe an den Patienten
durch Abscannen des Codes iiberpriift.
Dabei wird dieser mit der Datenbank der
pharmazeutischen Industrie abgegli-
chen und aus dem System ,,ausgebucht.
Wird eine Packung mit der gleichen
Nummer abgefragt, so wird die Software
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dies erkennen und das Arzneimittel als

Fdlschung melden. Um den Datenschutz

zu gewiéhrleisten, wird die Verifikations-
anfrage anonymisiert iiber einen sepa-
raten Apothekenserver bearbeitet und

weitergeleitet. Falls riickgemeldet wird,
dass die Verifizierung des Arzneimittels

fehlgeschlagen ist, muss von einem mog-
lichen Falschungsverdacht ausgegangen

werden. Die betroffene Packung darf
nicht abgegeben werden.

Folgen fiir die arztliche Praxis

Die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AKDA) hat dazu
bereits Ende vergangenen Jahres einen
entsprechenden Hinweis erarbeitet -
auch wenn Arzte nicht primér von der
Umsetzung der Filschungsschutzricht-
linie in Deutschland betroffen sind.
Dennoch konnten verunsicherte Patien-
ten moglicherweise Rat bei ihrem Arzt
suchen.

Ursache fiir eine solche Verunsiche-
rung konnte etwa eine verdnderte Auf-
machung der Verpackung sein. Auch
technische Probleme sind - vor allem in
der Anfangszeit - nicht auszuschlielen.
Diese konnen sich negativ auf die Arz-
neimittelversorgung auswirken, etwa
wenn Arzneimittel irrtimlich als Fal-
schungen eingestuft wiirden und dar-
aufhin nicht abgegeben werden diirften.
Kein Problem fiir die Praxis sind hin-
gegen Arztemuster: Diese miissen vom
Hersteller bereits vor der Abgabe an den
Arzt aus dem System ausgebucht werden.
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Wie haufig kommen Félschungen

in Apotheken vor?

Die Zahl der Filschungen in der legalen
Lieferkette vom Hersteller tiber Grofi-
héindler bis in die Apotheken ist bisher
gering. Laut Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
seien 2018 weniger als zehn Verdachtsfil-
le gemeldet worden. Davon konnten dann
aber jeweils etliche Packungen betroffen
sein, zudem bleibe eine Dunkelziffer. Die
Einnahme gefalschter Arznei konne ,,gra-
vierende gesundheitliche Auswirkungen®
haben, warnt die Behorde.

Manipuliert wiirden Wirkstoffe und
Zusammensetzungen, aber auch Her-
kunftsangaben. ,,Bei den Félschungen
handelte es sich meist um Originalware,
die illegal umverpackt wurde oder um
Originalware aus Diebstéhlen, die wie-
der in die legale Vertriebskette einge-
bracht wurde®, erklért ein Sprecher des
BfArM.

Das groBte Falschungstor

ist der Onlinevertrieb

Weit problematischer bleibt der illegale
Handel mit Medikamenten im Internet
oder mit geschmuggelter Ware. Bei der
weltweiten Operation Pangea wurden
2018 in Deutschland rund 1.200 Pakete
binnen einer Woche aus dem Verkehr
gezogen. 100.000 Tabletten, Kapseln und
Ampullen wurden beschlagnahmt dar-
unter verbotene Nahrungserginzungs-
mittel und Schmerzmedikamente.

In der EU machte die Pharmaindustrie
dadurch rund 10 Milliarden Euro Verlust
pro Jahr, erkldrte das Amt der Europai-
schen Union fiir geistiges Eigentum 2016.
Davon entfiel gut eine Milliarde auf deut-
sche Hersteller. Dazu kommt der Image-
schaden, der Firmen durch Kriminelle
entsteht. Ruth Ney, Mitarbeit: Ursula Jung
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https://www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/internet_co/article/974738/securpharm-potenzmittel-dominieren-illegalem-arzneihandel.html
https://www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/internet_co/article/974738/securpharm-potenzmittel-dominieren-illegalem-arzneihandel.html



