100

|'i | Gesundheitswesen | GS1 network 4/2009 | Hersteller

Interview mit Ruth Mosimann, Swissmedic

«FUr Laien ist eine gute Falschung
kaum vom Original zu unterscheiden.»

Swissmedic - die Uberwachungsbehérde fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte in der Schweiz — nahm am 1. Januar 2002 als Nachfolge-
organisation der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel (IKS) ihren

Betrieb auf.

Swissmedic ist eine offentlich-recht-
liche Anstalt des Bundes (dem EDI
angegliedert), in ihrer Organisation
und Betriebsfihrung selbststandig
und mit eigener Budgetkompetenz.
Samtliche Arzneimittel fir Menschen
und Tiere durfen erst mit der Zulas-
sung von Swissmedic in der Schweiz
auf den Markt gebracht werden. Zu-
dem miussen dem Institut samtliche
klinischen Studien gemeldet werden.
Pharmaunternehmen und Vertreiber
kénnen keinerlei Einfluss auf Verlauf
und Ausgang des Verfahrens nehmen.
Ruth Mosimann leitet bei Swissmedic
die Abteilung «Kontrolle illegale Arz-
neimittel».

Ruth Mosimann: Fiir Swissmedic steht
die Gesundheit der Bevolkerung im
Fokus.Und da mache ich mir beziglich
der Gefahren grosse Sorgen. Die Fol-
gen von Arzneimittelfalschungen koén-
nen todlich sein.

Vor zwanzig Jahren traten erste Arz-
neimittelfdlschungen in Drittweltlén-
dern auf, Europa war davon jedoch
nicht betroffen. Ich kann mich erin-
nern, dass die Weltgesundheitsorgani-
sation in den spaten Achtzigerjahren
Uber das Phdanomen berichtete, was
sich damals noch sehr exotisch an-
horte. In den letzten zehn Jahren brei-
tete sich das Problem stark aus. Als be-
sonders erschreckend empfinde ich
das kirzliche Auftreten von neun
verschiedenen Falschungen in engli-
schen Apotheken. In Afrika, Asien

und Slddamerika gehoren Arzneimit-
telfdlschungen zu den standigen Ge-
fahren fir die 6ffentliche Gesundheit.
Immer wieder kommen dort Félle vor,
die zum Tode fihren.

In der Schweiz wurden aufgrund des
gut funktionierenden Liefersystems
noch nie Falschungen in der legalen
Vertriebskette entdeckt. Falschungen
kommen hierzulande nur im illega-
len Handel oder bei Importen nach
persénlichen Bestellungen Uber das
Internet vor.

Alle Arzneimittelfalscher sind fir mich
Kriminelle. Sie stellen die Tabletten,
Kapseln usw. in mobilen oder gut ver-
steckten Werkstatten her. Selten liefern
die Hersteller direkt an die Patienten,
sondern an eine lange Kette von
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Zwischenhandlern, die an den Fal-
schungen mitverdienen. Diese Handler
sind genauso kriminell, da sie bewusst
illegale Ware weiterverkaufen, die
schliesslich, am Schluss der Lieferkette,
die Gesundheit der Patienten gefdhr-
det. Hersteller und Handler riskieren
bei Arzneimittelfdlschungen oft weni-
ger als zum Beispiel mit dem Drogen-
handel. In vielen Landern ist das Straf-
mass relativ gering.

Was tun bei Falschungsverdacht?

Bei Verdacht auf illegale Arznei-
mittel nimmt Swissmedic auch An-
zeigen von Privatpersonen entge-
gen. Solche Meldungen kénnen an
Swissmedic, Marktkontrolle Arznei-
mittel, Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9
gerichtet werden oder an market.
surveillance@swissmedic.ch.
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Strengere Kontrollen bei Swissmedic und am Zoll

Der Medikamentenbezug in den Apotheken in der Schweiz ist sicher. Der
illegale Handel mit Arzneimitteln aus dem Internet und der Handel mit ge-
falschten Medikamenten nehmen jedoch auch in der Schweiz weiter zu.

Swissmedic schatzt, dass mindestens 50000 illegale Arzneimittelsendungen
pro Jahr per Post in die Schweiz gelangen. Rund ein Drittel der vom Zoll als
verddchtig gemeldeten Sendungen stammen aus Indien oder Thailand. Des-
halb wurden in einer gemeinsamen Schwerpunktaktion von Swissmedic und
der Eidgendssischen Zollverwaltung Mitte Juni 2008 am Zollamt Zurich-Mulli-
gen wahrend zwei Tagen samtliche Warensendungen aus Indien und Thailand
von Zollbeamten und Swissmedic-Experten kontrolliert. Wenn der Verdacht

Insgesamt betraf dies 311 Sendungen (von total 673 Sendungen). 145 Sendun-
gen enthielten Arzneimittel. Zu den Spitzenreitern bei den illegalen und ge-
falschten Importen zahlen weiterhin Erektionsforderer, gefolgt von Muskelauf-
baupraparaten, Schlankheitsmitteln und Hautaufhellern fir Menschen mit
dunkler Hautfarbe.

Wie gross die Gesundheitsgefahren beim illegalen Bezug von Arzneimitteln
sind, hat das Official Medicines Control Laboratory (OMCL) von Swissmedic
genauer untersucht und insgesamt 44 Analysen von 25 unterschiedlichen
Erektionsforderern durchgefiihrt. Das Ergebnis: Ein Praparat enthielt in allen
funf untersuchten Chargen Thiosildenafil, einen Wirkstoff, dessen pharmako-
logische und toxikologische Wirkung véllig unbekannt und daher besonders
geféhrlich ist. Das neue Molekdil ist zwar in der chemischen Struktur andern
Erektionsforderern sehr nahe verwandt, was eine mogliche Wirkung als Erek-
tionsforderer vermuten lasst, aber weder die genaue Wirkung noch mogliche
Interaktionen mit andern Medikamenten sind bekannt. Fakt ist, dass man bei
Einnahme dieser Praparate mit seiner Gesundheit spielt. Die meisten Prédpa-
rate enthielten den Wirkstoff Sildenafil, einige Tadalafil und ein Praparat
enthielt Vardenafil. Diese Wirkstoffe sind auch in der Schweiz in verschiedenen
Dosisstarken zugelassen. In drei Fallen ergab die Laboranalyse entgegen
der Deklaration auf der Packung eine Kombination von verschiedenen Wirk-
stoffen. Von den sildenafilhaltigen Praparaten war eine Charge leicht und
eine Charge massiv Uberdosiert, was zu grossen gesundheitlichen Proble-
men fuihren kann.

bestand, dass eine Sendung Arzneimittel enthielt, wurde sie vom Zoll getffnet.

Welche rechtlichen Instrumente gibt
es in der Schweiz, um gegen

Fdlscher vorzugehen? Geniigen diese
Instrumente?

In der Schweiz gibt es gute rechtliche
Instrumente: Einerseits gibt es das
Markenschutzgesetz, mit dem die Mar-
keninhaberin (d.h. die Pharmafirma)
gegen Falscher auf privatrechtlicher
Basis vorgehen kann. Andererseits
konnen bei Arzneimittelfalschungen
aufgrund des Heilmittelrechts die Be-
hérden wirksame Massnahmen ergrei-
fen. Die Kantone kdnnen Massnahmen
bei illegaler Abgabe treffen, das heisst,
wenn keine kantonale Detailhandels-
bewilligung vorliegt. Swissmedic ist
zustandig flir Massnahmen gegen Per-
sonen oder Firmen, die illegal Arznei-
mittel herstellen, importieren, ver-
treiben, exportieren. Auch die nicht
bewilligte Vermittlung von Arzneimit-
teln ist verboten und wird geahndet.
Und das Anbieten und Anpreisen im
Internet und auf anderen Kanalen gilt
als Vermittlung.

Welche Massnahmen hat Swiss-
medic im Kampf gegen die
Fdlschungen vorgesehen, die iiber
die rechtlichen Mittel hinaus-

gehen? Gibt es Liicken im Kampf
gegen die Filschungen?

Es ist sehr wichtig, dass wir nicht nur
illegale Aktivitaiten ahnden, sondern
dass wir die Bevdlkerung uber die
Risiken informieren. Zum Beispiel be-

tonen wir bei jeder Gelegenheit, dass
es gefahrlich ist, Arzneimittel aus dem
Internet zu bestellen. Ausserdem be-
mihen wir uns um guten Kontakt mit
der Pharmaindustrie im gemeinsamen
Kampf gegen Félschungen und enga-
gieren uns stark in der nationalen und
internationalen Zusammenarbeit mit
anderen Behorden.

Licken gibt es natirlich auch, denn
bei allen Anstrengungen kann nie eine
komplette Kontrolle im Kampf gegen
Félschungen realisiert werden. Dies
vor allem auch, wenn kriminelle Orga-
nisationen in Landern stationiert sind,
mit denen Swissmedic nicht in direk-
tem Kontakt steht.

Inwiefern kénnen technische Mass-
nahmen wie die Codierung und
Standardisierung von Arzneimitteln
(zum Beispiel RFID-Chips) eine Hilfe
gegen Fdlschungen sein?

Technische Massnahmen sind sicher
sehr hilfreich. Dank visuellen Merk-
malen koénnen schlecht gefélschte
Packungen rasch erkannt werden und
dank Codierungen lassen sich deren
Vertriebswege nachvollziehen.

Wo besteht am dringendsten
Handlungsbedarf?

Grosster Handlungsbedarf besteht in
der Offentlichkeitsarbeit. Wenn die
ganze Bevolkerung begreifen wirde,
dass nur Arzneimittel von anerkannten
Fachpersonen vertrauenswirdig sind,
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gdbe es keinen Markt mehr fir illegale
Arzneimittel.

Wie haben Sie bisher die Zusammen-
arbeit der 24 Mitglieder von

STOP PIRACY erlebt? Gibt es ein
Optimierungspotenzial?

Die Zusammenarbeit unter den STOP
PIRACY-Mitgliedern ist sehr positiv.
Es ist wichtig, dass eine gemeinsame
Botschaft von vielfdltigen Gruppen
ausgesandt wird. Unter dem Dach von
STOP PIRACY ziehen Behorden, Wirt-
schaft und Interessengruppen Uber-
einstimmend und tatkraftig an einem
Strick.

Was hat die Publikumskampagne
konkret gebracht?

Das Medienecho, das die Kampagne
ausloste, war Uberwaltigend. Die Be-
richterstattung diente der gewiinsch-
ten Sensibilisierung sehr, das heisst,
die Bevolkerung erfuhr in verschie-
densten Medien, dass es gefahrlich,
illegal und unfair ist, sich Arzneimittel
und Raubkopien von Software, Film
und Musik zu besorgen.

Die Themen Arzneimittelfdlschungen
und illegale Importe aufgrund von
Internet-Bestellungen sind seit der
Kampagne sicher bekannter.

Was kann der/die Einzelne tun, wenn
er/sie das Gefiihl hat, ein illegales
Arzneimittel zu erhalten? Wie kann
man als Laie erkennen, ob es sich

«Die Folgen von Arznei-
mittelfélschungen kénnen
todlich sein.»

um ein legales oder ein gefilschtes
Arzneimittel handelt?

Fur Laien ist eine gute Falschung kaum
vom Original zu unterscheiden. Falls
das Arzneimittel aus einer legalen
Schweizer Quelle stammt, kann man
aber Vertrauen haben, dass es sich
nicht um eine Falschung handelt. Falls
das Produkt jedoch aus dubioser
Quelle stammt, empfiehlt sich der
Gang in eine Apotheke. ||

Die Fragen stellte Bernhard Stricker.

Angaben zur Person




