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Das Filschen von Arzneimitteln ist ein weltweites Problem. Nicht nur Ent-
wicklungslinder sind davon betroffen, vielmehr gelangen Falschungen auf
der ganzen Welt in die Vertriebswege.! So werden auch in Europa immer
wieder Filschungsfille bekannt, wie der aktuelle Fall des Grohiandlers
Lunapharm in Deutschland zeigt. Der Gro8héndler aus Brandenburg soll
bis 2018 tber mehrere Jahre hinweg von einer Apotheke in Athen gestoh-
lene Krebsmedikamenten gekauft haben, wobei beim Transport nach
Deutschland die Kihlkette unterbrochen worden sei und somit eine ver-
minderte Wirkung der Medikamente angenommen werden musste.? In
diesem Zusammenhang wurden Mingel bei den zustindigen Arzneimit-
telbehorden bekannt, die trotz Kenntnis nicht rechtzeitig gehandelt hét-
ten. In einem weiteren Fall soll ein Apotheker aus Bottrop zwischen den
Jahren 2012 und 2016 mehr als 14.000 Zytostatika-Losungen gestreckt und
somit etwa 5.000 an Krebs erkrankte Patienten gefahrdet haben.#

Diese beispielhaften Fille (weitere unten in Teil 3 C.) machen die Wich-
tigkeit und Prisanz des Themas deutlich und bekriftigen die Sinnhaftig-
keit einer Untersuchung des Problems mit gefilschten Humanarzneimit-
teln im europiischen Binnenmarke aus rechtlicher Sicht. Welchen Umfang
das Problem mit gefilschten Arzneimitteln insgesamt erreicht, wird im
Folgenden erlautert.

A. AusmafS des Problems

Das tatsichliche Ausmaf der Filschungen lasst sich mangels evidenter Be-
weise und unterschiedlicher Definitionen der Arzneimittelfalschung kaum
ermitteln, jedoch liegen zahlreiche Schiatzungen vor. Laut Angaben der
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organisation (WHO)) bemisst

1 WHO, Fact sheet ,SSFFC medicinal products abrufbar unter http://www.who.int/
mediacentre/factsheets/fs275/en/ (zuletzt abgerufen am 9.2.2019).

2 Korzilius, Deutsches Arzteblatt 155 (37), A 1571.

Korzilius, Deutsches Arzteblatt 155 (37), A 1571f.

4 Wernicke, Siddeutsche Zeitung vom 6.7.2018, abrufbar unter https://www.sueddeu
tsche.de/panorama/apotheker-bottrop-krebsmittel-urteil-haft-1.4043342 (zuletzt am
9.2.2019).
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sich der prozentuale Anteil gefilschter Produkte auf dem globalen Arznei-
mittelmarke auf mehr als 10 Prozent.’ In Industriestaaten mit effektiven
Zulassungs- und Vermarktungsregelungen wie z.B. Australien, Kanada, Ja-
pan, Neuseeland, USA und den meisten Landern der Européischen Union
(EU) sei nur bis zu 1 Prozent der im Handel befindlichen Arzneimittel ge-
falscht.® Auf den ersten Blick erscheint diese Zahl zwar als nicht besonders
hoch, bei der Umrechnung in Filschungsfille wird jedoch klar, dass auch
hier Handlungsbedarf besteht. In Deutschland hitten bei insgesamt
1.405 Mio. abgegebenen Packungen im Jahr 20167 ungefihr 14 Mio. Pati-
enten ein gefilschtes Priparat erhalten und damit eine moglicherweise ge-
sundheitsgefihrdende Behandlung erfahren.

Viel haufiger sind Entwicklungslander in Afrika, Asien und Lateiname-
rika mit meist schwachen oder fehlenden Reglementierungen fiir die Zu-
lassung und den Vertrieb von Arzneimitteln betroffen. Die Notwendigkeit
des Zugangs zu bezahlbaren Medikamenten lasst den Umfang an gefilsch-
ten und qualitativ mangelhaften Praparaten auf 10-30 Prozent aller ver-
kauften Produkte steigen.® Schiatzungen der WHO zufolge sind in diesen
Landern bis zu einem Viertel, in manchen Entwicklungslindern sogar bis
zur Halfte der Arzneimittel gefilscht bzw. qualitativ mangelhaft. Ahnli-
ches gilt nach einer Studie des Brasilianischen Instituts fiir Ethik im Wett-
bewerb (ETCO) fiir die Lander der ehemaligen Sowjetunion, wo der An-
teil der Filschungen bei Gber 20 Prozent der im Handel befindlichen Arz-
neimittel liegt.1°

Das grofite Risiko stellen jedoch unseriose Internetseiten dar, die ihre
Produkte (vor allem Reimporte) neben der legalen Vertriebskette vermark-
ten. Laut Schitzungen der WHO soll im Internet der Anteil gefilschter
Arzneimittel bei Gber 50 Prozent liegen.!! Eine Studie der European Allian-
ce for Access to Safe Medicines (EAASM), welche die Qualitat von tber Inter-
netapotheken erworbenen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln unter-
suchte, spricht von 62 Prozent gefilschten oder qualitativ mangelhaften
Praparaten auf dem europdischen Markt.'? Gefalscht wird dabei die kom-

WHO, Fact sheet N°275, S. 1.

ufa, Positionspapier Arzneimittelfilschungen, S. 4.

ABDA, Die Apotheke, S. 55.

ufa, Positionspapier Arzneimittelfilschungen, S. 4.

WHO, Fact sheet N°275, S. 1.

ufa, Positionspapier Arzneimittelfilschungen, S.4; IMPACT, Counterfeit Mdici-
nes, S. 1.

11 IMPACT, Counterfeit Medicines, S. 1.

12 EAASM, Counterfeiting Superhighway, S. 27.
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plette Bandbreite der Medikamente, von Life-Style-Produkten bis zu le-
benswichtigen Medikamenten, von Originalware bis zu Generika.

B. Anerkennung als Problem

Das Phianomen der Arzneimittelfilschung ist vermutlich so alt wie die Arz-
neimittel selbst. Schon im 1. Jahrhundert n. Chr. publizierte der griechi-
sche Arzt Dioscorides tiber die Identifizierung gefilschter Produkte.!? In
den USA wurde 1902 der Biologics Control Act sowie 1938 der US Federal
Food, Drug, and Cosmetics Act (das erste Arzneimittelgesetz der USA) auf
grund von gefalschten Arzneimitteln mit jeweils mehrfacher Todesfolge
verabschiedet.

Als ernsthaftes Problem der Weltgesundheit wurden Arzneimittelfal-
schungen erst 1985 auf der internationalen Konferenz der WHO in Nairo-
bi anerkannt.!S Inzwischen haben sich die Arzneimittelabteilungen der
WHO vermehrt dieses Problems angenommen. Zunéchst wurden techni-
sche Normen zur Herstellung und Kontrolle sowie Richtlinien zur admi-
nistrativen Uberwachung des Arzneimittelsektors erstellt. Im Jahre 1988
verabschiedete die WHO-Vollversammlung eine Resolution und ein ,,Pro-
gramm zur Entdeckung und Verhinderung von Arzneimittelfilschun-
gen“16

C. Zunabme des Problems

Trotz zahlreicher Bemiithungen, Arzneimittelfalschungen zu bekidmpfen,
steigt die Zahl der Filschungen stetig an. Schitzungen des Centre for Medi-
cines in the Public Interest (CMPI) zufolge nahm der globale Jahresumsatz
durch den Vertrieb gefilschter Arzneimittel zwischen den Jahren 2005
und 2010 um 92 Prozent zu und stieg somit auf 75 Mrd. US Dollar (dies
entsprach 2010 etwa 57 Mrd. Euro).!” Fir das Jahr 2016 schitzt die ameri-
kanische International Trade Administration (ITA) den weltweiten Umsatz
mit gefilschten Arzneimitteln auf 75 bis 200 Mrd. US Dollar (was heute

13 Siirmann, Arzneimittelkriminalitat, S. 12.
14 Schweim, DAZ 32/2005, 4390.

15 Welters, PZ 15/1997, 1181.

16 Schweim, DAZ 32/2005, 4390 (4391).

17 Pitts/Tew/Preate, CMPI-Studie 2005, S. 4.
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etwa 68 bis 183 Mrd. Euro entspricht).!® Im Vergleich dazu betrug der Ge-
samtumsatz des Arzneimittelmarktes im selben Jahr etwa 1,1 Billionen US
Dollar weltweit.!”

Auch in Deutschland wachst der Anteil an gefilschten Arzneimitteln im
Markt. 2015 wurden mit 3,9 Mio. beschlagnahmten Tabletten annihrend
viermal so viele illegale Arzneimittel durch den deutschen Zoll sicherge-
stellt wie im Jahr zuvor.2? Wahrend der Zoll im Jahr 2009 in 644 Verfahren
wegen Verstofle gegen das Arzneimittelgesetz — was auch Falschungen ein-
schlieft — ermittelte, waren es im Jahr 2014 bereits 2.474 Verfahren, was
ein Anstieg um 284 Prozent bedeutet.?! Im selben Zeitraum verzeichnete
die polizeilichen Kriminalstatistik einen Anstieg der jahrlich erfassten
Straftaten von 3.583 auf 4.473 Fille, also um fast 25 Prozent.22

Dabei ist es schwierig gefalschte Arzneimittel in der legalen Vertriebsket-
te zu erkennen, da diese nur einen Teil der behordlichen Aufgaben ausma-
chen und die Falschungen immer besser werden. Dies belegen auch geziel-
te Aktionen, wie z.B. die Operation PANGEA, bei welcher in einer jahrli-
chen Aktionswoche die Zollbehorden der teilnehmenden Lander ihren
Fokus auf illegale Arzneimittel aus dem Internet richten.?? Die Operation
PANGEA wurde im Jahr 2016 zum neunten Mal in nunmehr 103 Lindern
weltweit durchgefithrt und bestatigte die hohen Falschungsraten im Inter-
net durch einen neuen Rekord. In nur eine Woche beschlagnahmten die
Zollbehoérden insgesamt 12,2 Mio. Packungen gefilschter und illegaler
Arzneimittel im Wert von mehr als 47 Mio. Euro und verhafteten 393 Men-
schen.?4 In Deutschland stellten das Zollkriminalamt (ZKA) und das Bun-
deskriminalamt (BKA) allein 564 auslindische Postsendungen mit insge-
samt 50.915 Einzeldosen an illegalen Praparaten sicher. Ein Grofteil der
Sendungen stammte aus Indien, aber auch aus Singapur, China, Polen und
Ungarn wurden illegale Produkte geliefert.”s Zwei Jahre spater wurden bei
der elften Operation PANGEA insgesamt 1.209 auslandische Brief- und Pa-

18 Finn, ITA Pharmaceuticals Top Markets Report 2016, S. 12.

19 QuintilesIMS, Outlook, S. 9.

20 securPharm, Faktenblatt ,Arzneimittelfalschungen S. 3.

21 ABDA, Faktenblatt ,Arzneimittelfdlschungen® S. 2.

22 ABDA, Faktenblatt ,,Arzneimittelfilschungen; S. 2; securPharm, Faktenblatt ,Arz-
neimittelfalschungen S. 3.

23 INTERPOL, Operation Pangea, abrufbar unter http://www.interpol.int/Crime-are
as/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea (zuletzt abgerufen am
9.2.2019).

24 Apotheker Zeitung vom 13.06.2016, Nr. 24, S. 2.

25 Apotheker Zeitung vom 13.06.2016, Nr. 24, S. 2.
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ketsendungen mit rund 99.989 Einzeldosen sichergestellt. Die Sendungen
stammten wiederum zumeinst aus Indien, gefolgt von Hongkong, Polen
und der Schweiz.?6

D. Gang der Untersuchung

Die genannten Zahlen bestatigen, dass Malnahmen zum Schutz vor ge-
filschten Arzneimitteln notwendig sind. Die vorliegende Arbeit unter-
sucht bestehende und geplante Schutzvorkehrungen im Binnenmarkt-
recht, also im Unionsrecht unter Einbeziehung international geltender
Mafinahmen, soweit diese den Binnenmarkt betreffen, und in den Rechts-
ordnungen der Mitgliedstaaten.

Dazu wird einleitend die Definition des Arzneimittels und der Arznei-
mittelfilschung geklirt, was aufgrund unterschiedlicher Begriffsbestim-
mungen bereits das erste Problem des Themas darstellt (Teil 2). Anschlie-
Bend werden, nach einem Uberblick tber die rechtliche Ausgangslage des
Problems, die Grinde fiir das Falschen von Arzneimitteln beleuchtet sowie
die gesundheitlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen gefalschter Pri-
parate aufgezeigt (Teil 3). Anand der Frage, ob staatliche bzw. unionale
Pflichten zum Schutz vor gefilschten Arzneimitteln bestehen, werden die
Voraussetzungen eines angemessenen Schutzes herausgearbeitet (Teil 4),
um anschliefend bestehende und geplante Schutzvorkehrungen der EU
sowie der Mitgliedstaaten anhand der Kriterien bewerten zu koénnen
(Teil 5).

Da eine Untersuchung der nationalen Regelungen aller 28 Mitgliedstaa-
ten der EU auf Maffnahmen, die dem Schutz vor Arzneimittelfilschungen
dienen, den Rahmen der vorliegenden Arbeit sprengen wiirde, beschrankt
sich die Untersuchung auf vier reprasentative Beispiellinder: Deutschland,
England, Italien und Ungarn. Als Ausgangspunkt dient die deutsche
Rechtsordnung, anhand welcher auch die Hintergriinde fiir manche natio-
nalen Schutzvorkehrungen niher beschrieben werden. Durch die Beleuch-
tung des Rechts Englands — das als Teil des Vereinigten Konigreichs zurzeit

26 Generalzolldirektion, Pressemitteilung vom 23.10.2018, abrufbar unter https://ww
w.zoll.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/Sonstiges/2018/x87_pangea_gzd.ht
ml (zuletzt abgerufen am 9.2.2019).
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noch Mitglied der EU ist?” — wird eine vergleichende Gegentberstellung
zum Common Law gezogen. Einer der maflgeblichen Vorreiter der Seriali-
sierung von Arzneimittelpackungen war in der EU Italien, weshalb auch
dessen Rechtsordnung mit einbezogen wird. Schlielich wird auf das
Recht von Ungarn eingegangen als dem Land, welches aufgrund seiner
geographischen Lage insbesondere fiir 6stliche Staaten mit ihrer hoheren
Falschungsquote als Tor in die EU anzusehen ist. Um die Verstandlichkeit
zu erhohen und die Vergleichbarkeit des Schutzes zu erleichtern findet
sich in Anhang I eine zusammenfassende Synopse der wichtigsten, unter-
suchten Schutzvorkehrungen.

Eine besondere Rolle spielt bei den Schutzmafinahmen die Falschungs-
richtlinie 62/2011/EU (Falsified Medicines Directive (FMD)),?® welche ein
Mafinahmenpaket zur effektiven Bekimpfung von Arzneimittelfilschun-
gen enthilt. Auf die Neuerungen gegeniiber der vorherigen Rechtslage
wird bei der Analyse einzelner Schutzvorkehrungen eingegangen, um so-
wohl eine Gegenuberstellung der nationalen Regelungen der genannten
Beispiellinder untereinander als auch mit den neuen Schutzvorkehrungen
auf unionaler Ebene zu erméglichen.

Die FMD fihrt neben neuen Definitionen, verstarkten Kontrollen,
strengeren Herstellungs- und Vertriebsvoraussetzungen insbesondere die
Anbringung von Sicherheitsmerkmalen ein. Wegen ihrer herausgestellten
Bedeutung fiir den Schutz vor gefilschten Arzneimitteln, werden die Si-
cherheitsmerkmale, bestehend aus einem Antimanipulationsmerkmal und
einem individuellen Erkennungsmerkmal, in einem gesonderten Teil ein-
gehend behandelt (Teil 6). Insoweit wird sowohl auf die weltweite Aus-
gangslage als auch auf die Ausgestaltung und praktische Umsetzung der Si-
cherheitsmerkmale in der EU eingegangen. Es folgt eine rechtliche Bewer-
tung der Sicherheitsmerkmale anhand der Prifung ihrer Vereinbarkeit mit

27 Der Austritt des Vereinigt Konigreichs aus der EU (Brexit) wurde in einem Refe-
rendum am 23. Juli 2016 beschlossen und durch die britische Premierministerin
Theresa May gem. Art. 50 EUV am 29. Mirz 2017 durch schriftliche Mitteilung
an den Europiischen Rat rechtlich wirksam in die Wege geleitet. Infolge des ein-
geleiteten Verfahrens sollte der Austritt am 30. Marz 2019 erfolgen, tber eine Ver-
schiebung wird diskutiert. Bis zum Austrittsdatum ist das Vereinigte Konigreich
ein vollwertiges Mitglied der EU.

28 Richtlinie 2011/62/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni
2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Ein-
dringens von gefilschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABL. EU L 174
vom 1.7.2011, S.74) in der Fassung der Berichtigung der RL 2011/62/EU
(ABL.EU L 238 vom 09.08.2014, S. 31).
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europiischem Recht einschlieflich einer VerhiltnismiRigkeitspriffung in
welcher die Vor- und Nachteile sowie die widerstreitenden Interessen her-

ausgearbeitet werden.
Das abschlieffende Fazit zeigt in einer zusammenfassenden Bewertung

aller Mafinahmen verbesserungsbedurftige Bereiche auf und gibt einen
Ausblick fur die Zukunft (Teil 7).
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Der Definition des gefilschten Arzneimittels kommt eine grundlegende
Bedeutung zu. Sie dient nicht nur zur Eingrenzung des Themas der vorlie-
genden Arbeit, vielmehr spielt sie eine wichtige Rolle in der internationa-
len Diskussion um das Thema der Arzneimittelfilschungen. Gerade in
einer einheitlichen Definition der Arzneimittelfalschung zeigt sich jedoch
bereits das erste Problem des vorliegenden Themas. Bevor hierauf einge-
gangen wird, soll zunachst der Begriff des Arzneimittels geklart werden.
Da der internationale Diskurs um gefélschte Arzneimittel sich allein auf
die Humanarzneimittel bezieht, wird auf Tierarzneimittel im Weiteren
nicht naher eingegangen.

A. Definition des Arzneimittels

In der EU enthalt die Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel (GKHA))? eine fiir die EU allgemein giiltige Defini-
tion des Humanarzneimittels, die sich auch im europaischen Arzneibuch
(Ph. Eur. 9.2)3° wiederfindet. Dieselbe Definition gilt auch nach den loka-
len Rechtsnormen der einzelnen Mitgliedstaaten der EU, welche zur Um-
setzung der Richtlinie verpflichtet waren. Nach Art. 1 lit. 2 GKHA sind
(Human-)Arzneimittel:

a) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften
zur Hetlung oder zur Verbiitung menschlicher Krankbeiten bestimmt sind
oder

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Kor-
per verwendet oder einem Menschen verabreicht werden konnen, um

29 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABL.EG L 311 vom 28.11.2001, S. 67), zuletzt geandert durch Verordnung (EU)
2019/5 (ABL EU L 4 vom 07.01.2019, S. 24).

30 Europiisches Arzneibuch des Europiischen Direktorats fiir die Qualitit von Arz-
neimittels und Gesundheit (EDQM), 9. Edition 2017 (9.2), abrufbar auf http://on
line.pheur.org/EN/entry.htm (zuletzt abgerufen am 9.2.2019).
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— die menschliche physiologische Funktion durch eine pharmakologische, im-
munologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigie-
ren oder zu beeinflussen oder

— eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Es sind folglich zwei Definitionen zu unterscheiden, nimlich Arzneimittel
»nach der Bezeichnung bzw. Prisentation” (Prisentationsarzneimittel) und
Arzneimittel ,nach der Funktion“ (Funktionsarzneimittel).3! Ein Produkt
ist ein Arzneimittel, wenn es unter eine der beiden Definitionen oder un-
ter beide fallt.3? Von den Prasentationsarzneimittel werden Produkte mit
therapeutischer oder prophylaktischer Zweckbestimmung umfasst, wobei
die Zweckbestimmung sowohl objektiv (echtes Arzneimittel) als auch sub-
jektiv (Anscheinsarzneimittel) sein kann.?* Die Bezeichnung bzw. Prisenta-
tion als Arzneimittel kann schliissig oder konkludent erfolgen.?* Dem Be-
griff der Funktionsarzneimittel unterfallen dagegen nur echte Arzneimit-
tel, also solche, die nach ihrer objektiven Zweckbestimmung therapeuti-
schen, prophylaktischen, diagnostischen oder anderen Zwecken dienen.?
Der Begrift hat Auffangfunktion, da er alle echten Arzneimittel erfasst, die
nicht als solche beworben werden und somit nicht unter die Definition
der Prisentationsarzneimittel fallen.3¢ Die diagnostischen Produkte bilden
dartiber hinaus eine eigene Kategorie von Funktionsarzneimitteln.3” Abzu-
grenzen sind die Arzneimittel insbesondere von Lebensmitteln, Nahrungs-
erginzungsmitteln, Kosmetika und Medizinprodukten.’® In Zweifelsfillen,
in denen ein Erzeugnis unter Beriicksichtigung aller Eigenschaften nicht
eindeutig zu qualifizieren ist, unterfillt es den strengeren Regelungen des
Arzneimittelrechts (vgl. Art. 2 Abs. 2 GKHA).

31 So EuGH, Rs.C-211/03 u.a., HLH Warenvertrieb und Orthica, Slg.2005, 1-5141
Rn.49; Miiller in: Kigel/Miller/Hofmann, AMG, §2 Rn.18. Durch die
RL 2004/27/EG wurde das Wort ,,bezeichnen“ inzwischen durch ,bestimmen® er-
setzt.

32 EuGH, Rs. C-211/03 u.a., HLH Warenvertrieb und Orthica, Slg. 2005, I-5141 Rn. 49;
Miiller in: Kigel/Miller/Hofmann, AMG, § 2 Rn. 18.

33 Koyuncu in: Deutsch/Lippert, §2 Rn.15; Miiller in: Kigel/Miller/Hofmann,
AMG, § 2 Rn. 20.

34 Miiller in: Kigel/Miller/Hofmann, AMG, § 2 Rn. 21.

35 Miiller in: Kigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 2 Rn. 25.

36 EuGH, Rs. 227/82, Van Bennekom, Slg. 1993, 3883 Rn. 22.

37 Miiller in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 2 Rn. 24.

38 Siehe dazu fiir das deutschen Recht Miiller in: Kigel/Miller/Hofmann, AMG, § 2
Rn. 136 ff.
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Die vorliegende Arbeit verwendet den Begriff des Arzneimittels hinge-
gen in einem engeren Sinn, was vor allem bei Teil 5 zu beachten ist. So
werden solche Praparate aus der Betrachtung der Schutzvorkehrungen aus-
geklammert, denen Sonderregelungen in den nationalen Rechtsordnun-
gen zukommen. Dies gilt vor allem fiir Blut und Blutbestandteile, medizi-
nische Gase, homoopathische Arzneimittel sowie Betiubungsmittel und
psychotropische Stoffe. Zudem werden Priifpraparaten ausgenommen.
Schliefilich hat die Arbeit, wie bereits erwahnt, keine Tierarzneimittel zum
Gegenstand, sondern behandelt ausschlieflich Humanarzneimittel.

B. Definition des gefilschten Arzneimittels

Schwieriger ist die Bestimmung des Begriffs der Arzneimittelfilschung.
Zwar gibt es mittlerweile in der EU eine einheitliche Definition, in eini-
gen Punkten haben die Mitgliedstaaten aber dennoch unterschiedliche
Ansichten. Die Hintergriinde dazu und zu dem Problem, dass weltweit
noch keine allgemein giiltige Definition besteht, werden im Folgenden
ausgefiihrt, um anschliefend die ,europaische Losung® aufzuzeigen und
zu bewerten.

I. Problem

Uber die Begriffsbestimmung besteht Uneinigkeit zwischen den einzelnen
Landern wie auch deren Interessensgruppen (Stakeholders) aus den phar-
mazeutischen Industrien, Nichtregierungsorganisationen (Non-Governmen-
tal Organisations (NGOs)) und Regierungen.’® Dies liegt vor allem daran,
dass verschiedene Aspekte eine Rolle spielen, welche je nach Interessensla-
ge der einzelnen Vertreter unterschiedlich gewichtet werden.*’ Zudem
werden Begrifflichkeiten auch oft unterschiedliche Bedeutungen zugemes-
sen oder nicht klar auseinander gehalten.

39 Vgl. Attaran et al., BM] 2012;345:¢7381, S. 1.
40 Attaran et al., BMJ 2012;345:¢7381, S. 1 £.
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1. Erfordernis einer einheitlichen Definition

Da der Begriff der Filschung in einem sehr weiten Umfang verwendet
wird, verneinen einige Stimmen bereits das Erfordernis einer einheitlichen
Definition.*! Die fehlende Klarheit der Begrifflichkeiten hat jedoch ent-
scheidend zu der bestehenden Unstimmigkeit tiber die geeigneten Maf3-
nahmen gegen gefilschte Arzneimittel beigetragen. Ein Informationsaus-
tausch zwischen einzelnen Landern sowie eine internationale Zusammen-
arbeit — insbesondere der Strafverfolgungsbehdérden — zur Bekimpfung
von gefilschten Arzneimitteln sind nur sinnvoll moglich, wenn alle Betei-
ligten tiber denselben Gegenstand sprechen.*? Versuche eine internationale
Definition zu etablieren gab es dementsprechend bereits seit lingerem.

2. Ausgangspunkt einer einheitlichen Definition

Der erste Versuch einer internationalen Begriffsbestimmung des gefalsch-
ten Arzneimittels geht auf eine von der WHO im April 1992 organisierte
internationale Konferenz zurtick.** Danach ist ein gefilschtes Arzneimittel:

Ein Arzneimittel, das vorsatzlich und in betriigerischer Absicht hinsichtlich
Identitit und/oder Herkunft falsch gekennzeichnet ist. Der Begriff Falschen
kann sich sowobl auf Markenprodukte als auch auf Generika beziehen. Ge-
falschte Produkte sind u.a. Produkte, welche die richtigen Inbaltsstoffe fal-
scher Herkunft haben, falsche Wirkstoffe haben, keine Wirkstoffe haben, die
falsche Menge an Wirkstoffen enthalten oder deren Verpackung gefilscht
ist. 44

Die Definition ist jedoch kein Ergebnis eines gesetzgeberischen Handelns
und damit nicht allgemein verbindlich. Vielmehr einigten sich die an der
internationalen Konferenz teilnehmenden Experten aus den betreffenden
Interessensgruppen, sprich aus Regierungen der Mitgliedstaaten, INTER-
POL, der Weltzollorganisation, dem Suchtstoffkontrollamt, internationa-

41 Cllft, GH BP 2010/01, S. 4.

42 Vgl. Wright, EURALex, Issue No. 177, 22; Koch, in: Geiger, Criminal Enforcement,
S. 353 (358), welche die Aspekte als bestehende Auswirkungen der fehlenden ein-
heitlichen Definition ansprechen.

43 Die internationale Konferenz wurde von der WHO und dem Internationalen Ver-
band der Arzneimittelhersteller (IFPMA) organisiert und vom 1.-3. April 1992 in
Genf abgehalten: WHO, Counterfeit Drugs, S. 7.

44 WHO, Counterfeit Drugs, S. 8.
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len Pharmaunternehmen und Verbraucherorganisationen hierauf. Teilwei-
se fand die Begriffsbestimmung Zustimmung, oft wurde sie aber auch ab-
gelehnt. Kritisiert wurde insbesondere die Vermischung betroffener
Schutzgiter, die fehlende Abgrenzung zu legalen Generika sowie die Vor-
aussetzung der Intension zur Filschung. Die Folge war, dass einzelne Lin-
der sowie Organisationen eigene Definitionen entwickelten mit zum Teil
sehr unterschiedlicher Reichweite.*’ So schlossen beispielsweise einige EU-
Mitgliedstaaten neben den Aspekten der WHO auch nicht zugelassene
Arzneimittel, unbeabsichtigte Qualititsmingel und/oder Verletzungen der
geistigen Eigentumsrechte mit in ihre nationalen Definitionen ein.*6

3. Schutzgiiter der Definition

Fur die meisten Waren, wie z.B. Kleidung oder Accessoires, haben Fil-
schungen vor allem wirtschaftliche Auswirkungen, da sie die Rechte des
geistigen Eigentums verletzen. Insbesondere Markenrechte oder Urheber-
rechte werden von Filschern unrechtmifig benutzt, aber auch andere
Rechte, wie z.B. Designs, Patente oder Gebrauchsmuster, kdnnen betroffen
sein. Als ein Schutzgut, das durch gefilschte Arzneimittel gefihrdet wird,
ist folglich das geistige Eigentum angesprochen. Im Unterschied zu Fil-
schungen der meisten anderen Waren kommt bei gefilschten Arzneimit-
teln aber ein bedeutender Gesichtspunkt hinzu: qualitativ minderwertige
Praparate konnen fatale Auswirkungen auf die Gesundheit oder gar das
Leben der Patienten haben. Insofern stellt hier die 6ffentliche Gesundheit
ein weiteres, durch Filschungen gefihrdetes Schutzgut dar.

Den beiden Schutzgiitern liegen vollig unterschiedliche Interessen und
Zielrichtungen zugrunde. Wahrend die Rechte des geistigen Eigentums
ausschliefflich individuellen, wirtschaftlichen Interessen der einzelnen
Schutzrechtsinhaber zu Gute kommen und mithin private Belange schit-
zen, hat die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel Aus-
wirkung auf die Gesundheit der gesamten Bevolkerung, womit der Schutz
offentlicher Belange angesprochen ist. Die Feststellung wirkt sich insoweit
aus, als unterschiedliche Schutzgiter auch unterschiedliche Schutzmaf-
nahmen erfordern. So macht fiir den Schutz privater Interessen die Zurver-
figungstellung von zivilrechtlichen Anspriichen Sinn, welche der einzelne

45 Eine Zusammenstellung sehr unterschiedlicher internationaler Definitionen bie-
tet z.B. C/ift, GH BP 2010/01, S. 14 ff.
46 Kopp, WHO survey on terminology, S. 21.
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gegeniiber dem jeweiligen Verletzter durchsetzen kann.#” Gibt es jedoch
keine Schutzrechtsinhaber, der gegen die Filschung vorgeht, da z.B. als
Hersteller von gesundheitsgefihrdenden Praparaten ein fiktives Unterneh-
men benannt wird und mithin keine Marken oder Patente bestehen, sind
andere Schutzmittel erforderlich. Zum Schutz 6ffentlicher Belange kommt
strafrechtlichen Sanktionen eine zentrale Bedeutung zu.*® Gefilschte Arz-
neimittel konnen die unterschiedlichen Schutzgiiter gleichzeitig oder un-
abhingig voneinander verletzten, gerade deshalb sind die Schutzzwecke
der geistigen Eigentumsrechte und der 6ffentlichen Gesundheit aber strikt
zu trennen, um die Frage nach wirksamen Mitteln zur Bekimpfung von
Filschungen richtig zu beantworten. Unterdessen wird die Trennung oft-
mals nicht stringent eingehalten, da insbesondere pharmazeutische Origi-
nalhersteller stets auf die Durchsetzung ihrer geistigen Eigentumsrechte
dringen und der Gesundheitsaspekt daher oft nicht die zentrale Beach-
tung findet, welche er bei dem Problem der gefilschten Arzneimittel tat-
sachlich spielt.*” So verwendete beispielsweise die breite Mehrzahl der EU-
Mitgliedstaaten das Word counterfeit, wihrend einige andere falsified oder
illicit, illegal, unregistered, unauthorized oder adulterated fir die Beschrei-
bung der vergleichbaren Begrifflichkeiten nutzte.’® Ersterem Begriff wurde
jedoch ganz unterschiedliche Bedeutung beigemessen, indem er entweder
in nationalen Gesetzen zum Arzneimittelrechts oder in solchen zum Recht
des geistigen Eigentums oder zum Strafrecht adressiert wurde.!

Im internationalen Dialog hat sich inzwischen fiir die Unterscheidung
der Schutzrichtungen eine Terminologie herauskristallisiert. Sind geistige
Eigentumsrechte bertihrt, wird von Counterfeit Medicines (gefalschte bzw.
nachgeahmte Arzneimittel) gesprochen, wihrend fiir Aspekte der Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit der Begriff der Falsified Medicines (gefilschte
Arzneimittel) verwendet wird.*? Als Uberbegriff kann etwa von illegalen
Arzneimitteln gesprochen werden, jedoch ist der von der WHO vorge-
schlagene Ansatz mit dem Begriff der substandard/spurious/falsley-labeled/
Sfalsified/counterfeit medical products (SSFFC) (mangelhafte/unechte/falsch-
gekennzeichnete/gefilschte/nachgeahmte Arzneimittel)’? abzulehnen. Er
erweckt den missverstindlichen und falschen Eindruck, dass den Begriffen

47 Vgl. Clift, GH BP 2010/01, S. 6.

48 Attaran et al., BMJ 2012;345:¢7381, S. 6 (Fig. 2).

49 Vgl. Oxfam, 143 Oxfam Briefing Paper, S. 3.

50 Kopp, WHO survey on terminology, S. 19.

51 Kopp, WHO survey on terminology, S. 20.

52 Clift, GH BP 2010/01, S. 3.

53 WHO, Fact sheet ,,SSFFC medicinal products® a.a.O.
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in gewisser Weise dieselbe Bedeutung zukommt, wihrend es tatsichlich je-
doch sehr verschiedene Arten von illegalen Arzneimitteln zu unterschei-
den gilt.** Der neue Ansatz unterscheidet daher auch zwischen substan-
dard, unregistered/unlicensed und falsified.>> Auch bestehende Definitionen
halten die Termini selbstverstindlich noch nicht ein oder vermischen die
Schutzzwecke miteinander. Beispielsweise verwendet die oben genannte
Definition der WHO in ihrer englischen Fassung den Begriff Counterfeit
Medicine. Die Definition beinhaltet jedoch sowohl Aspekte der Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln als auch des geistigen Ei-
gentums, wenn sie einerseits die Qualitit und Quantitit von Wirkstoffen
anspricht und andererseits auf die Filschung von Verpackungen abstellt.
Damit kombiniert und vermischt sie die beiden Schutzgiiter, was eine an-
haltende Kontroverse in Gang setzte.’® Insbesondere Entwicklungslander
sahen die Aufgabe der WHO nicht in der Durchsetzung von privaten Inter-
essen an geistigem Eigentum, sondern vielmehr bei der Bekimpfung von
gesundheitsgefihrdenden Qualititsmingeln jeglicher Herkunft. Die Be-
firchtung war, dass die unklare Definition zu Beeintrichtigungen im lega-
len Handel fithren kdnnte.”

4. Legaler Handel mit Generika

Im den Jahren 2008 und 2009 wurden mehrere Lieferungen von Generika
bei ihrer Durchfuhr durch die EU als Filschungen zurtickbehalten oder
beschlagnahmt, wobei die meisten Maffnahmen in den Niederlanden er-
griffen wurden. Die Priparate waren groftenteils in Indien hergestellt und
fir Brasilien und andere Entwicklungslinder bestimmt.’® Generika sind
legale Nachahmungen des Originalprodukts, fiir das entweder der Patent-
schutz im entsprechenden Land abgelaufen ist oder nie beantragt wurde
oder der Hersteller eine Lizenz innehat.’® Als Grund fir die Beschlagnah-
men bzw. Zuriickhaltung wurden Patentverletzungen angegeben, auch
wenn die Giiter im Herkunftsland legal hergestellt wurden und auch im

54 Attaran et al., BMJ 2012;345:¢7381, S. 2.

55 WHO, Working Definitions, WHA A70/23, S. 34, genehmigt durch die 17. Welt
gesundheitsversammlung.

56 Attaran et al., BMJ 2012;345:¢7381, S. 2.; Clift, GH BP 2010/01, S. 3.

57 Chfl‘, GH BP 2010/01, S. 3.

58 Cl{ﬂ‘, GH BP 2010/01, S. 4.

59 Attaran et al., BMJ 2012;345:¢7381, S. 2.
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endgultigen Bestimmungsland keinen Patentschutz genossen.®® Das nie-
derlandische Recht kennt allerdings die sogenannt ,Herstellungsfiktion
nach der Nichtgemeinschaftsware im Durchfuhrverkehr so behandelt
wird, als ob sie im Gebiet des Mitgliedstaats, in dem sie sich befindet, her-
gestellt worden wire.%! Auf Grundlage dessen konnten die Zollbehorden
Maflnahmen gemaf§ der Produkt-Piraterie-Verordnung (EG) 1383/2003 er-
greifen.

Im Mai 2010 reichten Indien und Brasilien formell Beschwerde bei der
Welthandelsorganisation (World Trade Organisation (WTO)) ein mit der Be-
grindung, dass die Manahmen durch die Beschrinkung des freien Wa-
renverkehrs gegen das Ubereinkommen tber handelsrelevante Aspekte
von Rechten an geistigem Eigentum (Agreement on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Right (TRIPS))®? und das Allgemeine Zoll- und Han-
delsabkommen (General Agreement on Tariff and Trade (GATT)) verstoflen
wirden.®> Dagegen argumentierte die EU, dass geltende internationale
Ubereinkommen eingehalten seien und die Manahmen in keiner Weise
den Zugang zu Arzneimitteln oder deren Verfiigbarkeit einschranken sol-
len, vielmehr wiirden sie Leben retten und dem Kampf gegen gefilschte
Arzneimittel bezwecken. Zudem dienten sie der Durchsetzung von Patent-
rechten in den betroffenen EU-Mitgliedstaaten.®* Letztendlich fihrte das
Verfahren nicht zu einem Panel-Bericht der WTO, da die angepasste Pro-
dukt-Piraterie-Verordnung (EU) 608/2013 (PPVO)% nunmehr eine hohe
Wahrscheinlichkeit einer Umleitung der Arzneimittel im Durchfuhrver-
kehr auf den Unionsmarkt voraussetzt (ErwGr. 11 PPVO) und solche Be-
schlagnahmefille damit mit aller Wahrscheinlichkeit der Vergangenheit
angehoren.® Auch zur Durchsetzung von Markenrechten sind vergleichba-

60 Clift, GH BP 2010/01, S. 4.

61 Mey, GRURInt 2012, 1086 (1094); Senftleben, 11C 2016, 941 (945).

62 Deutsche Fassung im BGBI. 1994 Teil I1 S. 1730 ff.

63 Request for Consultations by India, 19 May 2010, WTO Document WT/DS408/1,
European Union and a Member State — Seizure of Generic Drugs in Transit; Re-
quest for Consultations by Brazil, 19 May 2010, WTO Document WT/DS409/1,
European Union and a Member State — Seizure of Generic Drugs in Transit.

64 Mey, GRURInt 2012, 1086 (1093).

65 Verordnung (EU) Nr. 608/2013 des Europaischen Parlaments und des Rats vom
12. Juni 2013 zur Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums durch die
Zollbehoérde und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1383/2003 des Rates
(ABL.EU L 181 vom 29.6.2013, S. 15).

66 Senfileben, 1IC 2016, 941 (946).
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