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Fälschungssicherheit in der
Pharmaverpackung
RA Dr. iur. Martin W. Wesch

Wesch & Buchenroth, Stuttgart

1. Al lgegenwärt ige Gefahren

a) Der Kampf gegen Arzneimittelfäl-
schungen wird immer dringlicher.
Das Bundesinstitut für Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) warnt
davor, Arzneimittel aus unsicheren
Quellen über das Internet zu erwer-
ben1). Es wurden u. a. Fälschungen
des verschreibungspflichtigen Arznei-
mittels Tamiflu (WirkstoffOseltami-
vir) aufgedeckt. Die Produkte wurden
in Südkorea sichergestellt und in ei-
nem Fall über das Internet bezogen.
Chemische Analysen ergaben, dass
das Produkt keinen Wirkstoff bzw.
statt des Wirkstoffs Oseltamivir das
Antibiotikum Metronidazol enthielt.
Tamiflu ist in der EU zur Behandlung
der Grippe (Influenza) zugelassen.
Wegen der sogenannten „Schweine-
grippe“ war der Bedarf nach diesem
Wirkstoff zeitweise besonders hoch.
Allgemein wird davor gewarnt, Arz-
neimittel über Websites im Internet
zu erwerben, auf denen keine An-
schrift angeben ist: Sie sind in schät-
zungsweise mehr als 50 % der Fälle ge-
fälscht2).

b) In der Europäischen Gemein-
schaft ist ein besorgniserregender
Anstieg der Zahl der Arzneimittel
festzustellen, die in Bezug auf ihre
Eigenschaften, ihre Herstellung oder
ihre Herkunft gefälscht sind3). Diese
Arzneimittel enthalten in der Regel
minderwertige oder gefälschte, über-
haupt keine oder falsch dosierte In-
haltsstoffe, einschließlich Wirkstoffe,
so dass sie eine erhebliche Bedro-
hung für die öffentliche Gesundheit
darstellen und das Vertrauen der
Öffentlichkeit in Arzneimittel er-
schüttern4). Die Zahl der innerhalb
der Europäischen Union festgestell-
ten Arzneimittelfälschungen ist al-
lein in einem Jahr (von 2005 auf
2006) um 384 % gestiegen. An den
Außengrenzen wurden im Jahr 2006
vom Zoll 2 711 410 medizinische Pro-
dukte beschlagnahmt5); mittlerweile
hat sich diese Zahl in etwa verdop-
pelt6). In Großbritannien erreichten
in 9 Fällen Fälschungen bereits die
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Die Verpackung steht im Mittelpunkt aller Überlegungen, Arznei-
mittelfälschungen zu erschweren. Eine noch so gut geschützte Ver-
packung nützt aber nichts mehr, wenn sie auf dem Vertriebsweg
legal entfernt und durch eine neue Verpackung ersetzt worden ist.
Für Parallel- und Reimporte ist das Aus-, Um- bzw. Neuverpacken
bisher Standard. Dagegen regt sich Widerstand. Aus gutem Grund.
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1) BfArM, Pressemitteilung 12/07 vom 15. 05.
2007.
2) Vgl. Entwurf eines Bericht des Europä-
ischen Parlaments vom 01. 12. 2009, 2008/
0261(COD), zu Erwägung 4 c S. 8.

3) Vgl. Entwurf eines Bericht des Europä-
ischen Parlaments vom 01. 12. 2009, 2008/
0261(COD), zu Erwägung 2 S. 6.
4) Vgl. a. a. O.
5) Europaen Commission, 11. 03. 2008, Public
Consultation in Preparation of a legal Porpo-
sal to combat Counterfeit Medicines for Hu-
man Use, Ziff. 2 Unterpunkt 1; siehe unten
Ziff. 2 lit. b.
6) Im Einzelnen: Council of Europe, Counter-
feit Medicines, Survey Report, Ziff. 2 S. 17ff.
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Patienten7). Dort konnten derglei-
chen nicht schon im Vorfeld – beim
Großhändler oder an den Grenzen –
aus dem Markt genommen werden.
Darum sind gemeinsame Maßnah-
men der europäischen Regierungen
geplant, Arzneimittelfälschungen zu
erschweren.

2. Gesetzesvorhaben
der EU-Kommission

a) Die Europäische Kommission
(EU-Kommission) bereitete bereits
im Frühjahr 2008 eine Gesetzesände-
rung vor, welche den Fälschern in-
nerhalb der europäischen Union
den Kampf ansagte. Diese mündete
am 10. 12. 2008 in einen Vorschlag
zur Änderung der Richtlinie 2001/
83/EG8). Darin hat die EU-Kommis-
sion ein Bündel von Maßnahmen
vorbereitet: Sie zielen u. a. auf den
Schutz der Verpackung und auf die
Absicherung der Vertriebskette. Vor-
gesehen sind obligatorische Sicher-
heitsmerkmale, die so konzipiert
sind, dass sie die Identifizierung, Au-
thentifizierung und Rückverfolgbar-
keit von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ermöglichen, sog. „Sa-
fety Features“9). In Betracht kommt
dafür eine Versiegelung oder Mas-
sen-Serialisation10). Die Massen-Se-
rialisation bedeutet die individuelle
Kennzeichnung jeder einzelnen Ver-
packung. Dadurch soll ein Arznei-
mittel einer bestimmten Charge zu-
geordnet und damit als vom
Originalhersteller stammend er-
kannt werden. Die Verschlüsselung
der Kennzeichnung soll es den Fäl-
schern erschweren, in die Serie von

Produktkennzeichnungen einzudrin-
gen. Gleichzeitig sollen alle Daten
über die Produkt-Vertriebswege auf-
gezeichnet und gespeichert werden.
Dazu gehören neben den Produktda-
ten alle Daten der Besitzer und Ver-
treiber des Arzneimittels. Die Spei-
cherung soll über eine europäische
Datenbank geschehen, was durch Er-
weiterung der Eudra-GMP-Daten-
bank möglich wäre. Individuelle Pro-
duktinformation und Vertriebswege
wären dadurch nachvollziehbar.

b) Doch, was nützt dergleichen
Aufwand, wenn irgendwo in der Ver-
triebskette die Kennzeichnung und/
oder Versiegelung entfernt und
durch eine neue ersetzt wird? Wenn
bei Re- oder Parallelimporten die äu-
ßere Umhüllung beispielsweise eines
Blisters entfernt, die Blister neu ver-
packt oder die Tabletten ausgepackt
und neu verblistert werden? Wer will
dann noch gewährleisten, dass es
sich bei der neu verpackten Ware
um das Originalprodukt handelt?
Dergleichen könnten nur die Arznei-
mittelhersteller selbst zuverlässig be-
urteilen. Diese werden sich aber da-
vor hüten, das Konkurrenzgeschäft
zu beleben. Alle anderen, denen die
Herstellerinformationen über das
Originalprodukt fehlen, müssen sich
auf Zertifikate verlassen. Papier ist
bekanntlich geduldig. Es ist vor allem
leicht fälschbar. Deshalb sind die Ge-
fahren groß, dass durch das Um-
oder Neuverpacken Fälschungen in
den Markt gelangen. Das erkannte
auch die EU-Kommission. Noch in
der öffentlichen Anhörung vom
11. 03. 2008 hielt sie dafür, es sei äu-
ßerst wichtig („crucial“), die Integri-
tät der äußeren Verpackung aufrecht
zu erhalten, um das Eindringen von
Fälschungen in die legale Vertriebs-
kette zu erschweren11).

3. Verbot der Umverpackung

a) Die Arzneimittelhersteller haben
darum auch gefordert, das legale
Aufbrechen der Verpackung durch
die europäischen Gesetzgeber zu un-
tersagen. Dagegen wehren sich die
Vereinigungen der Großhändler und
vor allem die Importeure. Sie mei-
nen, dadurch wollten lediglich die
Arzneimittelhersteller dergleichen
Handel mit Arzneimitteln unterbin-
den. Dieser Parallelhandel sei aber
von den nationalen Regierungen ge-
wünscht. Gelänge es doch dadurch,
erhebliche Kosten für die Zurverfü-
gungstellung von Arzneimitteln ein-
zusparen.

b) Was also ist zu tun? Wer hat
Recht? Gehen Kosteneinsparungen
der Sicherheit vor? Oder gibt es We-
ge, beides miteinander zu verein-
baren? Sicherer werden die Arznei-
mittel jedenfalls nur dann, wenn
der Originalitätsschutz, welchen der
Hersteller zu besorgen hat – und für
welchen er nach den Vorstellungen
der EU-Kommission zukünftig sogar
eine verschuldensunabhängige Pro-
dukthaftung übernehmen soll12) –,
nicht im Laufe der Vertriebskette
zerstört wird. Das Aus-, Um- oder
Neuverpacken von Arzneimitteln
muss dafür jedoch unterbleiben.
Denn mit dem Aufbrechen des Origi-
nalitätsschutzes endet auch die Her-
stellerverantwortung. Alle Schutz-
maßnahmen für das Original
werden wertlos, selbst wenn sie beim
Umpacken neu aufgebracht werden.
Geschützt wird dadurch nur das
Neu-Verpackte. Aber was ist das?

c) Die Aufhebung des Origina-
litätsschutzes und die Zulassung
des – kontrollierten – Umverpackens
im jüngsten Vorschlag der EU-Kom-
mission vom 10. 12. 2008 bringt we-
nig mehr an Sicherheit. Die besten
Kontrollen seriöser Glieder der lega-
len Vertriebskette schützen nicht vor
dem illegalen Eindringen in dieselbe.
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7) Öffentliche Anhörung der EU-Kommission
vom 11. 03. 2008, Ziff. 2 Unterpunkt 3, vgl. Fn.
5.
8) Europäische Kommission, COM (2008) 668,
Proposal for a Direktive of the European Par-
liament and of the Council amending Directi-
ve 2001/83/EC as regards the prevention of
the entry into the legal supply chain of medi-
cinal products which are falsified in relation
to their identity, history or source.
9) Art. 54 lit. o) der Richtlinie 2001/83/EG in
der Fassung des Proposal vom 10. 12. 2008.
10) Vgl. a. a. O. Einleitung Ziff. 5 Unterpunkt 2.

11) European Commission, Public Consulta-
tion in Preparation of a legal Porposal to com-
bat Counterfeit Medicines for Human Use,
Ziff. 4. 1. 3 Abs. 2.

12) Art. 54 a Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG
in der Fassung des Proposal vom 10. 12. 2008.
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Effektiver Schutz vor Arzneimittelfäl-
schungen besteht nur solange, wie
der Schutz des Originals wirkt.

4. Lösungsansätze
zu Kennzeichnung

und Original itätsschutz

a) Originalitätsschutz bedeutete kei-
neswegs das Aus für Re- und Paral-
lelimporteure. Sie haben nach den
jeweils geltenden nationalen Bestim-
mungen lediglich dafür Sorge zu tra-
gen, dass die Kennzeichnung der
Arzneimittel von den Patienten in
den jeweiligen Ländern zu verstehen
sind. Die Kennzeichnung muss da-
rum in den jeweiligen Landesspra-
chen erfolgen. War das Arzneimittel
ursprünglich nicht für ein Land be-
stimmt, in welchem es in Verkehr ge-
bracht werden sollte, muss eben eine
weitere Kennzeichnung erfolgen. Die
pharmazeutische Industrie ist dazu
aufgerufen, technische Möglichkei-
ten vorzuschlagen, die dafür am bes-
ten geeignet sind.

b) In Betracht kommt, eine Pa-
ckungsbeilage mit der landeseigenen
Kennzeichnung um die äußere Um-
hüllung zu wickeln oder dort anzu-
bringen. Dergleichen könnte nach
der Öffnung durch den Patienten in
die äußere Umhüllung eingebracht
werden. Zudem könnte eine weitere
äußere Umhüllung erfolgen (Over-
boxing). Diese müsste dann derart
transparent sein, dass die Unver-
sehrtheit der darunter befindlichen
Originalverpackung erkennbar wird.
Markenrechtliche Probleme dürften
dann nicht entstehen, wenn das Ori-
ginalprodukt und seine Kennzeich-
nung gut sichtbar bleiben. Ansonsten
wäre eine Anpassung des Marken-
rechts an die höherrangigen Rege-
lungsziele des Arzneimittelrechts ge-
boten (die zu ändernde Richtlinie
2001/83/EG lässt die Vorschriften
über die Rechte an geistigem Eigen-
tum und die gewerblichen Schutz-
rechte unberührt und soll vor allem
das Eindringen von gefälschten Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette

verhindern)13). Bei verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten wäre es
auch möglich, Patienten mit der Ori-
ginalverpackung eine Packungsbeila-
ge auszuhändigen. Die Packungsbei-
lage könnte vom Apotheker vor Ort –
mit tagesaktuellen Informationen
aus dem Internet – ausgedruckt wer-
den.

c) Bedenken der Vertriebsfach-
leute sollten hinter Sicherheitsaspek-
ten zurückstehen. Ein Produkt, das
im Original in einer fremden Sprache
gekennzeichnet ist, bleibt unversehrt
sicherer als ein solches, das in einer
Zwischenphase neu verpackt wurde.
Das lässt sich dem Patienten vermit-
teln, nicht zuletzt mit der Kennzeich-
nung in der Landessprache. Fremde
Schriftzeichen auf der Originalverpa-
ckung wird er darob in Kauf nehmen
(müssen).
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13) Vgl. Entwurf eines Berichts des Europä-
ischen Parlaments vom 01. 12. 2009, 2008/
0261(COD), zu Erwägung 4 a S. 6 f.


