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Gefalschte Arzneimittel stellen eine hohe
Gesundheitsgefahr fur Patienten dar und
sind zwischenzeitlich jedenfalls im Inter-
nethandel mit Arzneimitteln keine Aus-
nahmeerscheinung mehr. Schéatzungen
gehen davon aus, dass jedes Dritte Uber
das Internet bestellte und gelieferte Arz-
neimittel gefalscht ist. Die Richtlinie sieht
Anderungen vor, welche die Sicherheit der
legalen Vertriebswege gewéhrleisten und
so das Vertrauen in diese wahren sollen.
In der Tat hat bisher weder das europai-
sche noch das nationale Recht gefalschte
Arzneimittel dezidiert geregelt. Sie bilden
lediglich eine Randnotiz des Rechts und
werden insoweit den realen Gegebenhei-
ten nicht gerecht.

New Pharma Directive soll Markt
gegen Falschungen sichern

Am 08.06.2011 wurde die Richtlinie des
Européischen Parlamentes und des Rates
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex
fur Humanarzneimittel hinsichtlich der
Verhinderung des Eindringens von ge-
falschten Arzneimitteln in die legale Liefer-
kette verabschiedet'. Diese Richtlinie stellt
eine von jenen MaRnahmen dar, die im
Rahmen des SO genannten
.Pharmaceutical Package" der Kommissi-
on der EU im Rahmen einer Kommissi-
onsmitteilung vom 10.12.2008 in Angriff
genommen wurden?. Drei wesentliche

'ABI. der EU vom 01.07.2011, L 174/74
2 Mitteilung der Kommission (2008) 666 end-

gultig

Bereiche hat die Kommission mit der Mit-
teilung als zukilnftige Gestaltungsfelder
auf dem pharmazeutischen Sektor defi-
niert. Zu diesen zahlen

= die Fortfihrung der Gestaltungen eines
gemeinsamen und zukunftsfahigen Eu-
ropaischen Marktes,

- die Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen fir innovative Arzneimittel so-
wie

- die Begegnung der Herausforderungen
eines globalisierten Arzneimittelmark-
tes.

Die Falschungsrichtlinie verfolgt insoweit
also das zuletzt genannte Ziel.

Neue Definitionen fur Wirkstoff und
Arzneitrager

Die Richtlinie fugt neue Definitionen ein.
So wird der Begriff des Wirkstoffes und
des Arzneitragerstoffes definiert. Das eu-
ropaische Recht geht anders als unser
nationales Recht von einem zweigliedrigen
Stoffbegriff aus, ohne die konkreten Stoffe
in diesem Sinne zuvor definiert zu haben.
Wirkstoffe sind nach dem neuen Art. 1
Ziffer 3a Stoffe oder Gemische aus Stof-
fen, die bei der Herstellung von Arzneimit-
teln verwendet und hierdurch zu dessen
Wirkstoff werden, damit das Arzneimittel
eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung austiben kann,
um die physiologischen Funktionen wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen oder um eine medizinische
Diagnose zu erstellen. Die Definition ist
insgesamt sehr verungliickt, findet sich so

Zur Abgrenzung hiervon wird der Arznei-
tragerstoff  ebenfalls definiert. Hierbei
handelt es sich um jeden Bestandteil eines
Arzneimittels mit Ausnahme des Wirkstof-
fes und des Verpackungsmaterials.

Was ist ein gefélschtes Arznei-
mittel?

Ziel der Richtlinie ist es u.a., das Vertrau-
en in die legale Lieferkette zu erhalten.
Das europdische Recht hat nicht alle Han-
delsaktivitdten im Zusammenhang mit
Arzneimitteln erfasst.  Erlaubnispflichtig
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waren bisher Téatigkeiten, in denen der
Handelnde die Arzneimittel physisch han-
delte. Das Vermitteln von Arzneimitteln,
also der kérperlose Umgang mit Arzneimit-
teln, war jedoch bisher von der Uberwa-
chung des Arzneimittelverkehrs ausge-
nommen. Die Richtlinie nimmt jetzt aber
auch diesen Bereich in den Fokus und
fuhrt die Tatigkeit zunachst einer Definition
zu. Von der Definition erfasst sind solche
Tatigkeiten, die klassischer Weise unter
die Tatigkeit eines Maklers/Brokers fallen,
nicht jedoch solche, die dem Grof3handel
zuzuordnen sind.

Schliel3lich wird auch die wesentliche De-
finition im Zusammenhang mit der Fal-
schungsrichtlinie vorgenommen, namlich
die des gefélschten Arzneimittels. Danach
ist ein gefalschtes Arzneimittel:

~Jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes
gefalscht wurde:

a) seine ldentitat, einschliellich seiner
Verpackung und Kennzeichnung, sei-
nes Namens oder seiner Zusammen-
setzung in Bezug auf jegliche Inhalts-
stoffe, einschlief3lich der Arzneitrager-
stoffe und des Gehalts dieser Inhalts-
stoffe;

b) seine Herkunft, einschlieRlich Herstel-
ler, Herstellungsland, Herkunftsland
und Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen; oder

c) seine Herkunft, einschlief3lich der Auf-
zeichnungen und Dokumente in Zu-
sammenhang mit den genutzten Ver-
triebswegen.”

Die Richtlinie verwendet einen sehr weiten
Falschungsbegriff und will alle Verfal-
schungen im Zusammenhang mit dem
Arzneimittel, seiner Herkunft sowie der
Begleitdokumente fur den Vertrieb erfas-
sen. Das Falschen von Arzneimitten wird
zukUnftig sicherlich auch einen eigenen
Straftatbestand im AMG darstellen. Auf-
grund der Strafandrohung wird das Ver-
trauen in die legale Lieferkette gestarkt.

Neue Pflichten fir Hersteller
Auditpflichten

Die Richtlinie erweitert die Pflichten der
Inhaber der Herstellungserlaubnisse. Die-
se werden verpflichtet, nur solche Wirk-
stoffe zu beziehen, die u.a. gemald der
guten Vertriebspraxis fur Wirkstoffe ver-
trieben wurden, Art. 46 lit. f) Richtlinie
2001/83/EG neu. Dazu miissen die Inha-
ber der Herstellungserlaubnis selbst oder
durch beauftragte Einrichtungen Audits
sowohl beim Hersteller als auch beim Ver-
treiber des Wirkstoffes durchfiihren, um
die Einhaltung der guten Vertriebspraxis
sicherzustellen.

Die Leitlinien fir die gute Vertriebspraxis
werden von der Kommission verabschie-
det. Solche Leitlinien sind bisher noch
nicht erlassen worden.

Prufpflichten

Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat
zu ermitteln, welche gute Herstellungspra-
xis fur die Verwendung der Arzneitrager-
stoffe in den Arzneimitteln geeignet ist und
in der Folge daflr Sorge zu tragen, dass
die so ermittelte gute Herstellungspraxis
auch angewendet wird.

Ermittelt werden soll die relevante gute
Herstellungspraxis aufgrund einer formali-
sierten Risikobewertung, die im Einklang
mit entsprechenden neu zu schaffenden
Leitlinien der Kommission zur formalisier-
ten Risikobewertung nach Art. 47 Abs. 5
Richtlinie 2001/83/EG (neu) erfolgen soll.

Ferner hat der Inhaber der Herstellungser-
laubnis zu Uberprifen, ob die Hersteller,
EinfUhrer oder Vertreiber, von denen die
Wirkstoffe bezogen werden, bei der zu-
standigen Behorde des Mitgliedslandes, in
dem sie niedergelassen sind, registriert
sind. Hierzu ist es stets erforderlich, sich
die Angaben Uber die zustdndigen Behor-
den geben zu lassen. Neben den Audits
soll also Uberprift werden, ob der Partner
die Téatigkeiten Uberhaupt ausiben darf. In
diesem Zusammenhang ist es natdrlich
empfehlenswert, sich die Auditberichte der
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zustandigen Behorde spatestens bei dem
eigenen Audit zeigen zu lassen und bei
dauerhaften Vertragsbeziehungen auch
eine Verpflichtung aufzunehmen, aktuelle
behdrdliche Auditberichte dem Vertrags-
partner zur Verfigung zu stellen. Folglich
missen sich die Akteure selbstverstand-
lich in den Mitgliedslandern registrieren
lassen.

Schlussendlich ist der Inhaber der Herstel-
lungserlaubnis verpflichtet, die Echtheit
und Qualitat der Wirkstoffe und Arzneitra-
gerstoffe zu Uberprifen.

Begleitdokumente fir Lieferungen aus
Drittstaaten

Unabhéangig von der Audit- und Prufver-
pflichtung des Inhabers der Herstellungs-
erlaubnis hat dessen Lieferant bei einer

Einfuhr in die Union aus einem Drittstaat

zusammen mit der Lieferung der Wirkstof-

fe eine schriftliche Bestatigung der fir ihn
zustandigen Behorde beizulegen. Aus
dieser muss sich ergeben, dass

- die Standards der guten Herstellungs-
praxis des Ausfuhrlandes mit denen der
Union gleichwertig sind,

- der Herstellungsbetrieb regelm&Rigen
strengen und transparenten Kontrollen
und Mal3nahmen unterliegt, zu denen
auch wiederholte und unangekindigte
Inspektionen gehdren, durch die ein mit
in der Union vergleichbares Gesund-
heitsschutzniveau gewabhrleistet wird
und

- im Fall von Verst6Ren entsprechende
Informationen von ausfuhrenden Dritt-
staat an die Union gemeldet werden.

Die Verpflichtungen gelten nicht bei sol-
chen Drittstaaten, die von der Kommission
in eine Liste nach 8111b Richtlinie
2001/83/EG (neu). Die Aufnahme von
Drittstaaten in diese Liste hat die Bedeu-
tung, dass die Gleichwertigkeit der Anfor-
derungen in dem Drittstaat mit denen der
Union bestétigt wird.

Sicherheitsmerkmale auf Arzneimitteln

Neben der Definition des gefalschten Arz-
neimittels ist weiteres Herzstlick der Richt-

linie die Verpflichtung zur Anbringung ei-
nes Sicherheitsmerkmals. Auf den betrof-
fenen Arzneimitteln missen ein individuel-
les Erkennungsmerkmal sowie ein ,Anti-
manipulationsmerkmal* angebracht
werden. Diese Sicherheitsmerkmale sollen
die Uberpriifung der Echtheit des Arznei-
mittels sowie die Identifizierung der ein-
zelnen Packungen ermdglichen. Die kon-
krete Ausgestaltung dieser Merkmale so-
wie die Regelungen dartiber, welche ver-
schreibungspflichtigen  Arzneimittel und
welche nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel einbezogen werden, ist der
Kommission Ubertragen worden. Grund-
satzlich mussen verschreibungspflichtige
Arzneimittel diese Merkmale tragen. Die
Kommission legt auch das technische Ver-
fahren fest, das im Zusammenhang mit
der Uberpriifung der Echtheit und der
Individualisierbarkeit der Arzneimittel zur
Anwendung kommt. Hierzu hat die Kom-
mission die Befugnis, so genannte dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen.

Die Sicherheitsmerkmale durfen teilweise
noch vollstdndig entfernt oder Uberdeckt
werden. Ausnahmsweise ist dies zulassig,
wenn Bedingungen eingehalten werden:

= Der Inhaber der Herstellungserlaubnis
muss die Echtheit sowie die Manipula-
tionsfreiheit des Arzneimittels Gberpri-
fen und

- ersetzt die Sicherheitsmerkmale durch
neue, gleichwertige Sicherheitsmerk-
male, ohne die Primarverpackung hier-
fur zu 6ffnen,

- die Ersetzung der Sicherheitsmerkmale
erfolgt unter Anwendung der anwend-
baren guten Herstellungspraxis und

= wird von der zustandigen Behérde
Uberwacht.

Umsetzung

Die Regelungen sind erst in der Richtlinie
enthalten und haben noch keine Verbind-
lichkeit fur die Herstellbetriebe. In nationa-
les Recht umgesetzt werden muissen die
Regelungen bis zum 02.01.2013 erfolgen.
Allerdings ist zu erwarten, dass mit der
kommenden Novelle des AMG die Umset-
zung zusammen mit den Regelungen fir
die Pharmakovigilanzrichtlinie, die bis zum
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21.07.2012 erfolgt sein muss, erfolgen
wird. Der Referentenentwurf zu diesem
Anderungsgesetz wird bereits seit Som-
mer diesen Jahres erwartet. Aus einem
Informationspapier des Bundesgesund-
heitsministeriums, das im Sommer diesen
Jahres bekannt wurde, ist bereits deutlich
geworden, dass die Falschungsrichtlinie
auch aufgenommen wird. Wann mit dem
Referentenentwurf zu rechnen ist, steht
jedoch noch nicht fest.
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