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Einleitung:

Falschungen von Arzneimitteln haben in dem ersten Halbjahr 2010 laut einer Statistik
der Schweiz um 75% zugenommen [1]. Erstmals bekannt wurde das Problem der
Arzneimittelfalschungen 1985 auf einer WHO-Konferenz (Word Health Organization)
in Nairobi [3]. Laut einer Statistik der WHO 2006 sind 8-10% aller Arzneimittel welt-
weit gefalscht. In einigen Landern sind es bis zu 25% oder mehr (Nigeria 50%) [4]
Die Tendenz ist steigend [5], da dadurch vor allem in Entwicklungslandern leicht Geld
zu verdienen ist. In Landern mit einer funktionierenden strengen Arzneimitteltiiberwa-
chung und Zulassungsbehdrde, wie es zum Beispiel in Europa ublich ist, liegt die
Wahrscheinlichkeit von Arzneimittelfalschungen im Gegensatz zu den Entwicklungs-
l&ndern unter 1% [17].

Bei Arzneimitteln wird in chemisch definierte Arzneimittel und Phytopharmaka unter-
schieden. Bei chemisch definierten Arzneimitteln handelt es sich meist um apothe-
kenpflichtige oder verschreibungspflichtige Arzneimittel. Bei Phytopharmaka dagegen
handelt es sich meist um apothekenpflichte oder freiverkaufliche Arzneimittel. Arz-
neimittelfalschungen sind Produkte die entweder in ihrem Wirkstoff, der Aufmachung
oder dem Herstellungsprozess gefélscht wurden. Wird der Phytopharmaka-Markt auf
den Phytoproduktemarkt ausgedehnt, kommen noch eine Vielzahl an pflanzlichen
Nahrungserganzungsmitteln oder Kosmetika hinzu.

Zu den popularsten Arzneimitteln, die gefalscht werden, gehdren Viagra, Antibiotika,
Zytostatika, Malariamittel und andere hochpreisige Arzneimittel. Aber auch Life-Style-
Produkte wie Anti-Aging- oder Abnehm-Produkte werden immer interessanter flr
Félscher, da die Nachfrage auf dem Markt zunimmt.

In dieser Arbeit soll ein wissenschaftlicher Diskussionsbeitrag zu Falschungen allge-
mein und insbesondere bei Phytoprodukten geleistet werden. Wird das Augenmerk,
wie in dieser Arbeit angestrebt, auf Phytoprodukte gelegt, so muss der Begriff Fal-
schung um den Graubereich zwischen Arzneimittel und Lebensmittel oder Kosmeti-
kum ausgeweitet werden. Daher wird der Begriff Falschung in dieser Arbeit als nicht
zugelassenes Arzneimittel oder nicht verkehrsfahiges Produkt verwendet.

Daher kann dann grundsatzlich in Arzneimittelfalschungen sogenannte counterfeit
drugs auf der einen Seite, und nicht verkehrsfahige Borderlineprodukte auf der ande-
ren Seite unterschieden werden. Zu den Borderlineprodukten gehéren vorwiegend
Nahrungserganzungsmittel, diatetische Lebensmittel aber auch Kosmetika. Als coun-
terfeit drugs werden Arzneimittelfalschungen bezeichnet, die entweder hinsichtlich
ihrer Zusammensetzung, ihrer Herstellung oder ihres Kennzeichnung verandert sind.
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Problembeschreibung:

Arzneimittelfalschungen und nicht verkehrsfahige Nahrungserganzungsmittel oder
Kosmetika gefahrden die Gesundheit von Menschen. Die Gesundheit wird tber das
Ausbleiben der erwarteten Therapie bis hin zu toxischen Reaktionen von Inhaltsstof-
fen, die in den Falschungen enthalten sind gefahrdet.

Definition von Falschungen

Falschungen kdnnen per se als Arzneimittel ohne Zulassung angesehen werden.

Um eine Falschung im eigentlichen Sinn (counterfeit drug) handelt es sich im Einzel-
nen immer dann, wenn es sich um ein Arzneimittel ohne Wirkstoff, zu geringer Men-
ge an Wirkstoff, falschem Wirkstoff oder gefalschter Verpackung handelt [2]. Falsche
Inhaltsstoffe kdnnen harmlose oder gefahrliche Substanzen sein. Haufig verwendet
werden Backpulver, Sagemehl oder Kreide. Bei flissigen Produkten wird oft gefarb-
tes Wasser oder auch Diethylenglycol verwendet.

Welche Unterschiede gibt es bei Falschungen.

In dieser Arbeit werden unter dem Begriff Falschungen die Arzneimittelfalschungen
verstanden, wie sie oben definiert sind. Daneben werden auch die Produkte des
Graubereichs zwischen Arzneimittel und Lebensmittel/ Kosmetika, auch als Borderli-
ne-Produkte bezeichnet, als Falschungen angesehen. In diesem Graubereich existie-
ren Produkte, die als Nahrungsergdnzungsmittel oder Kosmetikum mit krankheits-
wertigen Gesundheitsaussagen auf den Markt gebracht werden. Meist enthalten die-
se Produkte Stoffe, die vom Gesetz her nur als Arzneimittel auf den Markt gebracht
werden durfen und eine pharmakologische Wirkung haben. Des Weiteren werden
Zutaten verwendet die nur als Novel Food zugelassen sind. Novel Food sind neuarti-
ge Lebensmittel, die bis jetzt nicht als Lebensmittel verwendet wurden. Damit handelt
es sich bei diesen Borderline-Produkten ebenfalls um Arzneimittel ohne Zulassung
oder um nicht verkehrsfahige Nahrungserganzungsmittel/ Kosmetika.

Wie sind Falschungen zu erkennen:

Falschungen sind schwer von einem Original-Arzneimittel zu unterscheiden, da sie
oft eine vergleichbare Aufmachung haben wie das Original und die Darreichungsform
wie zum Beispiel bei Viagra ebenfalls blaue rautenférmige Tabletten sind. Selbst das
Einstanzen des Namens in die Tablette wird nachgemacht. Lediglich im direkten
Vergleich kénnen Farbschattierungen oder auch minimale GréRenunterschiede fest-
gestellt werden.
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Nicht verkehrsfahige Borderlineprodukte sind nur durch einen Fachmann zu erken-
nen, der die neuesten Vorschriften z.B. Health Claims Verordnung kennt. Der Patient
kann nicht erkennen, ob das Produkt verkehrsfahig ist oder nicht. Ein Beispiel ist Ma-
riendistel. Diese Droge darf nur als Arzneimittel oder als Novel Food auf den Markt
gebracht werden, aber nicht als Nahrungserganzungsmittel.

Wie werden Féalschungen vertrieben?

Der bevorzugte Vertriebsweg fur Falschungen von Arzneimittel oder fr nicht ver-
kehrsfahige Nahrungserganzungsmittel ist das Internet und der Versandhandel [20].
Uber den Vertriebsweg der Apotheke ist die Anzahl der Falschungen verschwindend
klein. Patienten versuchen immer haufiger billigere Arzneimittel, verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ohne arztliches Rezept oder neue vielversprechende Produkte
zu kaufen. Seit 2004 ist nun auch der Internet- und Versandhandel mit Arzneimitteln
gesetzlich erlaubt [4]. Daher kann die Nachfrage der Patienten nach preisgunstigen
Medikamenten durch das Angebot von billigeren Arzneimitteln Gber das Internet und
den Versandhandel gedeckt werden Die Variante der Reimporte von Arzneimitteln
scheint preislich gesehen nicht interessant genug flir die Patienten zu sein. Reimpor-
te sind Originalarzneimittel, die fiir ein anderes EU-Land hergestellt wurden und dann
durch einen Importeur neu verpackt werden und wieder in Deutschland auf den Markt
kommen. Die bekanntesten Beispiele sind Empfangnisverhitungsmittel. Daher ist es
leicht moglich, billige Arzneimittel in Form von Arzneimittelfalschungen tber das In-
ternet oder den Versandhandel in Umlauf zu bringen [16]. Bei dem Internethandel ist
es schwierig zu unterscheiden, ob es sich um eine legale Internetapotheke oder um
einen dubiosen Handler handelt.

Welche Produkte sind interessant gefalscht zu werden?

Fur Falscher interessant sind Arzneimittel, die im hochpreisigen Segment liegen z.B.
in der Krebstherapie. Bei hochpreisigen Arzneimitteln ist der Wunsch des Patienten
nach einer gunstigeren Variante besonders grof3. Auch sind Produkte interessant, die
dringend bendtigt werden z.B. Antimalaria oder Antibiotika [19]. In den Entwicklungs-
landern werden Arzneimittel wie Antimalariamittel oder Antibiotika dringend bendtigt.
Dort haben die Patienten meist nicht das Geld, einen Arzt aufzusuchen und legale
Arzneimittel zu kaufen. Daher kaufen Sie billige Produkte, die sie auch ohne &rztliche
Verschreibung bekommen. Im Anschluss sind einige Beispiele von aktuellen Fal-
schungen in der Tabelle 1 zusammen gefasst [17].
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Gefélschte Arzneimittel

Land / Jahr

Bericht

Anti-Diabetiker traditio-
nelle Medizin (zur Sen-
kung des Blutzuckers)

China, 2009

Enthalten das Sechsfache der
normalen Dosis von Glibenclamid
(zwei Menschen starben, neun
Menschen im Krankenhaus)

Metakelfin (bei Malaria)

Vereinigte Republik
Tansania, 2009

Entdeckt in 40 Apotheken: fehlte
genugend Wirkstoff

Viagra & Cialis (bei erek-
tile Dysfunktion)

Thailand, 2008

Geschmuggelt nach Thailand von
einer unbekannten Quelle in ei-
nem unbekannten Land

Xenical (zur Bekampfung
von Fettleibigkeit)

Vereinigte Staaten
von Amerika, 2007

Enthalten keinen Wirkstoff und
verkauft Uber Internet-Seiten be-
trieben aulRerhalb der USA

Zyprexa (zur Behandlung
von bipolaren Stérungen
und Schizophrenie)

Grofbritannien,
2007

Erkannt in die legale Lieferkette:
fehlte gentigend Wirkstoff

Lipitor (zur Senkung des
Cholesterins)

GrolRRbritannien,
2006

Erkannt in die legale Lieferkette:
fehlte gentuigend Wirkstoff

In dem Graubereich werden vor allem Life-Style-Produkte vertrieben, die neu und
vielversprechend angepriesen werden kénnen. Beispiele hierfur sind Anti-Aging-
Produkte oder auch Abnehm-Produkte. Gerade diese Life-Style-Produkte werden
von Kunden vermehrt gekauft, da das Bewusstsein fur die Gesundheit in der Bevol-
kerung angestiegen ist. Die Patienten wollen etwas Gutes flr sich tun. Da sich ein
medizinisches Halbwissen bei der Bevolkerung breitmacht, glauben viele, dass sie
selbst am besten wissen, was ihnen gut tut und somit Giber die Werbung auf unseri6-
se teilweise auch unsinnige Produkte aufmerksam gemacht werden und diese dann
einnehmen oder anwenden. Auch ist es fur die Patienten einfacher, die Produkte
Uber das Internet anonym zu kaufen, als dass man zugeben muss zum Beispiel ein
Abnehm-Produkt zu bendétigen.

Das baden-wirttembergische Ministerium fir Ernahrung und den landlichen Raum
hat daher ein Projekt angestofRen, um erste Erkenntnisse Uber den Internethandel

mit Nahrungserganzungsmitteln und Kosmetika zu bekommen [20]. AuRerdem wurde
ein Pilotprojekt von dem Chemischen- und Veterindruntersuchungsamt in Karlsruhe
gestartet [20]. Bei diesem Projekt wurden tber 200 Anti-Aging-Produkte im Internet
untersucht. Davon waren ein Drittel Nahrungsergdnzungsmittel und zwei Drittel Kos-
metika. Nur ein Drittel der Kosmetika konnte als unbedenklich eingestuft werden. Die
restlichen Produkte waren auf Grund von Sicherheitsbedenken oder irrefihrender
Werbeaussagen nicht verkehrsfahig. Bei den Nahrungserganzungsmitteln wurde
ebenfalls nur ein Drittel als verkehrsfahig eingestuft. Bei einem Viertel wurden Arz-
neistoffe als Wirkstoffe festgestellt. Neben irrefiilhrenden Werbeaussagen und nicht
zugelassenen Zusatzstoffen stellten auch die als Novel Food eingestuften Zutaten
ein Problem dar.
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Wie interessant ist es Phytoprodukte zu falschen?

Wie aus den Ausfuhrungen der WHO [1] zu ersehen, scheinen pflanzliche Produkte
nicht so sehr im Focus der Arzneimittelfalscher zu stehen, da der Umsatz mit diesen
Produkten nicht interessant genug ist. Eher scheint das Feld der Borderlineprodukte
bei Phytoprodukten ein Problem zu sein [20]. An Hand einer Datensammlung soll
herausgefunden werden, wie weit der Phytomarkt von Falschungen im eigentlichen
Sinn und von Borderlineprodukten betroffen ist. Dafur soll ein Fragebogen entwickelt
unda’anschlieRend ausgewertet werden.

Nach momentaniger Einschatzung stellen zulassungstechnische Anforderungen ein
Problem fur Phytoprodukte als Arzneimittel dar. Dadurch kann es vorkommen, dass
Produkte keine Zulassung als Arzneimittel erhalten. Damit sie dennoch weiterhin ver-
kauft werden kdnnen, werden sie dann oft mit &hnlicher Zusammensetzung und &hn-
lichen krankheitsbezogenen Aussagen als Lebensmittel auf den Markt gebracht.
Dadurch kommt es zu einer Vielzahl von nicht verkehrsfahigen Nahrungsergan-
zungsmitteln oder auch Kosmetika, die eigentlich Arzneimittelstatus haben.

Ein Beispiel von Nahrungsergéanzungsmitteln mit arzneilicher Wirkung sind die Iso-
flavone. Sie werden momentan meist als Nahrungserganzungsmittel auf den Markt
gebracht. Allerdings kennt man die Wirkungen der Isoflavone im Einzelnen noch
nicht komplett. Auch ist die Unbedenklichkeit der Produkte nicht belegt.

Obwohl die Falschungsquote bei Phytopharmaka sehr gering ist, hat die Firma Bio-
norica fur Ihre Arzneimittel ein falschungssicheres Qualitatssiegel entworfen, welches
auf die Packung aufgebracht werden soll [13].
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Momentaner Stand der Regulatorien:

Regulatorische Anforderungen bei Arzneimittel

Regulatorisch gesehen wird der Begriff Arzneimittelfalschung ein sogenanntes coun-
terfeit drug in den verschiedenen Landern unterschiedlich verstanden. Das macht die
Diskussion dartber sehr schwierig.

Geschichte und Entwicklung international

Nachdem 1985 das erste Mal das Problem der Arzneimittelfalschungen in der WHO-
Konferenz bekannt wurde [3], wurde entschieden, dass zusammen mit der WHO,

anderen internationalen Behdrden und nicht behdérdlichen Organisationen eine Stelle
geschaffen werden soll, die Daten Uber Arzneimittelfalschungen sammeln sollte [22].

Im Mai 1988 erliel? die World Health Assembly, das Entscheidungsorgan der WHO,
eine Resolution WHA 41.16 um Arzneimittelfalschungen zu bekampfen [15]. Es wur-
de festgelegt, dass die WHO ein Programm initiieren soll, um den Import und Export
vor Schmuggel von Arzneimittelfalschungen zu schutzen. In der ersten Sitzung 1992
wurde dann die Definition von Arzneimittelfalschungen festgelegt [22]. Im Mai 1994
gab die World Health Assembly eine 2. Resolution WHA 47.13 heraus, Uber die die
WHO aufgefordert wurde, die Staaten dabei zu unterstutzen, dass Arzneimittel mit
guter Qualitat verfigbar sind [22]. Auf der WHO-Konferenz im Februar 2006 wurde
die sogenannte Deklaration von Rom verabschiedet [4]. Es wurde eine neue Arbeits-
gruppe ,International Medicinal Products Anti-Counterfeiting Task Force* (IMPACT)
gegrindet. Diese hatte die Aufgabe weltweit Arzneimittelfalschungen zu bekampfen.

Um die Nachverfolgbarkeit in der Transportkette zu verbessern, wurden verschiede-
ne Barcodesysteme diskutiert. Beispiele hierfiir sind der RFID (Radio Frequency
Identification oder das CDP (Copy Detection Pattern) oder der Data-Matrix-Code.
Diese 2D-Barcodes enthalten in verschlisselter Form Angaben zu Produktnummer,
Herstellernummer, Seriennummer, Verfalldatum und Chargennummer. Auch wurden
verschieden Bedruckungstechniken (z.B. Hologramme, Wasserzeichen) und Gen-
Codierungen ausprobiert.

Bis 2009 hat sich aber kein System weltweit durchsetzen kdnnen, da es schwierig ist,
die riesigen Datenmengen zu kontrollieren und auch ein extremer technischer Auf-
wand notwendig ist, um diese Systeme zu etablieren.

Auswirkungen auf Europa

Bisher wurden landerspezifisch verschiedene Losungsansatze beschritten [5]. Im-
merhin wurde inzwischen die Arzneimittelfalschung mit ins Arzneimittelgesetz aufge-
nommen. Um die Arzneimittelsicherheit zu verbessern wurde die Richtlinie
2001/83/EG durch verschiedene erganzende Richtlinien aktualisiert. Relevante An-
derungen waren die Richtlinie 2001/20/EG, die die GDP-Grundséatze (Good Distibuti-
8
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on Practice) einfihrte, die Richtlinie 2003/63/EG, die das CTD-Format, als einheitli-
ches Zulassungsdossier fur die Arzneimittelzulassungsverfahren einfiihrte und die
Richtlinie 2003/94/EG, die GMP (Good Manufacturing Practice) fur Priufprodukte
vorgab. Die Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG fuhrten die Traditionelle pflanz-
lichen Arzneimittel und verschiedene Voraussetzungen fur das In Verkehr bringen
von Arzneimitteln ein. Durch die Verordnung EG Nr. 1901/2006 wurden dann genaue
Vorgaben fur Kinderarzneimittel eingeftihrt [23].

Auswirkungen auf Deutschland:

In Deutschland erfolgte erstmals die Aufnahme des Problems der Arzneimittelfal-
schungen in das Gesetz mit der 12.- und 14. AMG-Novelle [8]. Durch diese AMG-
Novellen wurden die Richtlinien 2003/94/EG, 2004/24/EG und 2004/27/EG in deut-
sches Recht umgesetzt. Mit der 12. AMG-Novelle wurde 2004 im § 52a AMG der
GrofRhandel mit Arzneimitteln genehmigungspflichtig [11]. In 852a AMG werden ge-
nau die Voraussetzungen angegeben, um einen GroRhandel mit Arzneimitteln zu
betreiben. So sind unter anderem eine erforderliche Sachkenntnis, sowie entspre-
chende Raumlichkeiten notwendig. Der Gro3handler benétigt auRerdem fir den Be-
trieb eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG. AuRerdem wurde das Falschen von
Arzneimitteln ein Straftatbestand gemaf § 95ff AMG.

EU-Pharmapaket:

Nachdem sich bis 2009 keine einheitliche Losung des Problems gefunden hat, wurde
2009 eine EU-Anderungsrichtlinie fiir Falschungssicherheit (2009/C317/62) von Arz-
neimitteln erlassen. Sie beinhaltet die Anderung der Richtlinie 2001/83/EG [9], die im
europaischen Pharmapaket, das im Februar 2011 verabschiedet wurde, niedergelegt
ist. Das Pharmapaket trat im Marz 2011 in Kraft und muss dann innerhalb von 18
Monaten von den Mitgliedsstaaten umgesetzt werden.

Im Einzelnen wurde durch das Pharmapaket die Direktive 2001/83/EC aktualisiert.
Das Pharmapaket besteht aus zwei Teilen, einem Pharmakovigilanz-Teil, der die
Arzneimittelsicherheit regelt, und einen GMP-Telil, der die Gute Herstellungspraxis
beschreibt. Die Falschungssicherheit von Arzneimitteln fallt unter den GMP-Teil des
Pharmapakets. Neben der Definition von Arzneimitteln liegt nun auch eine Definition
von Félschungen, wie auch von Wirkstoff und von Hilfsstoff vor. Laut der Direktive
2010/84EU liegt ein ,gefalschtes Medizinisches Produkt dann vor, wenn eine Fal-
schung seiner ldentitat (Packmaterial, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Bezeich-
nung, Starke) und/ oder seiner Herkunft (Hersteller, Land des Herstellers oder auch
Zulassungsinhaber) und/ oder seiner Historie vorliegt* [18]. Eine Falschung dagegen
liegt nicht vor, wenn ungewollt die Qualitat des Arzneimittels bei der Herstellung un-
gentugend ist. Um dem Problem der Arzneimittelfalschungen besser bekampfen zu
kénnen, wurde im Zuge dieser Directive festgelegt, dass Wirkstoffe wie auch Hilfs-
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stoffe entsprechend den GMP-Regeln hergestellt werden mussen. Die Wirkstoffher-
stellungskette muss von dem Zulassungsinhaber auditiert werden. Die Herstellung
der Hilfsstoffe kann risikobasiert bewertet werden. Des Weiteren wurden zahlreiche
Vorgaben fir den Handel mit Arzneimitteln oder auch den Import/ Export von Wirk-
oder Hilfsstoffen gemacht.

Um gefalschte Arzneimittel besser erkennen zu kdnnen, wurden Sicherheitskenn-
zeichnung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel beschlossen. Fir nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ist momentan dies nicht vorgesehen, aul3er wenn das
Arzneimittel fir Falscher interessant wird. Dann kann das Aufbringen dieser Sicher-
heitskennzeichnung von der Europaischen Kommission verlangt werden.

Als weiterer Schritt gegen die Arzneimittelfalschungen soll ein Zertifizierungs-Logo
fur Internetapotheken verpflichtend sein. Dieses Logo soll von der zustandigen Be-
horde ausgestellt werden, wenn der Internethandel mit Arzneimitteln den gesetzli-

chen Bestimmungen entspricht.

Requlatorische Anforderungen fir Lebensmittel

Nahrungserganzungsmittel allgemein:

Nahrungserganzungsmittel und Lebensmittel sind Giber das Lebensmittelrecht gere-
gelt. Nahrungserganzungsmittel sind als Stoffe in konzentrierter Form mit physiologi-
schem oder ernahrungstechnischem Effekt definiert [23]. Die Directive 2002/42/EC
regelt die Kennzeichnung von Nahrungserganzungsmitteln und gibt spezielle Regeln
fur Vitamine und Mineralstoffe an [23].

2006 wurden weltweite Regularien fur Health Claims verabschiedet. In der Health
Claims Verordnung (EG-Verordnung 1924/2006) ist festgelegt, nach welchen Krite-
rien Aussagen uber Erndhrung, Gesundheit oder auch Kinder gemacht werden dir-
fen. Grundséatzlich mussen diese Aussagen auf Ernéhrungsprofilen basieren [23].
Grundsatzlich gibt es drei verschiedene Arten von Claims [23]:

* “General function health claims (Art. 13.1)
* New function health claims (Art. 13.5)
» Claims for desease risk reduction and children development (Art. 14)”

Die EFSA (European Foos Safety Authority) ist verantwortlich fir die Verifizierung
der wissenschaftlichen Standards der Claims. Eine Liste der genehmigten Art. 13,1-
Claims soll es ab Juni 2011 vollstandig geben. Die Health Claims mussen bei der
EFSA beantragt werden. Erst wenn diese positiv beschieden sind, dirfen diese
Claims verwendet werden [21].

10
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Pflanzliche Nahrungserganzungsmittel:

Um pflanzliche Nahrungsergdnzungsmittel auf den Markt bringen zu kénnen, missen
die allgemeinen fur Nahrungserganzungsmittel gultigen Regularien erfullt werden
und zusatzlich noch eine Sicherheitsbewertung der pflanzlichen Stoffe oder Zuberei-
tungen gemacht werden. Dafir hat die EFSA im September 2009 einen Leitfaden zur
Unterstitzung der Sicherheitsbewertung von pflanzlichem Material veréffentlicht [21].
Dieser enthalt Kriterien, um die Sicherheit von pflanzlichen Produkten bewerten zu
kénnen. In einem ersten Schritt will die EFSA pflanzliche Produkte nach ihrem mo-
mentan vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnismaterial beurteilen. Im zweiten
Schritt soll dann bei den Pflanzen, bei denen es zu keiner abschlie3enden Beurtei-
lung kommen konnte, durch neue wissenschaftliche Daten die Beurteilung abge-
schlossen werden. Momentan hat die EFSA ein Kompendium von pflanzlichen Stof-
fen, die nach heutigem Erkenntnisstand toxische, suchterregende oder sonstige be-
denkliche Substanzen enthalten, als Teil dieser Leitlinie herausgegeben. Dieses
Kompendium soll als Anregung verstanden werden, was bei der Beurteilung von
Pflanzlichen Produkten alles bedacht werden soll.

Von der EFSA wurde Anfang 2011 bzgl. der Beurteilung der pflanzlichen Nahrungs-
erganzungsmittel ein neues Vorgehen vorgeschlagen. Die EFSA will die Beurteilung
der Pflanzen an den wissenschaftlichen Daten des HMPC (Herbal Medicinal Product
Comittee) vornehmen. Diese Daten belegen aber durchweg eine Verwendung der
Pflanzen als Arzneimittel mit krankheitsbezogenen Aussagen. Daher leiten sich auch
die Indikationen fur die Traditionellen pflanzlichen Arzneimittel ab. Eine Gesund-
heitsaussage kann auf Grund dieser Daten nicht gemacht werden [24].
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Ziel der Dissertation.

In dieser Arbeit soll im ersten Schritt durch eine Literaturrecherche der Umfang von
Falschungen erarbeitet werden. Da der Schwerpunkt bei dieser Arbeit auf den Phy-
toprodukten liegt, soll durch einen Fragebogen das Falschungsrisiko bei Phytopro-
dukten eruiert werden. Hierfir wird ein Fragebogen erarbeitet, der sowohl die Arz-
neimittelfalschungen und auch die Borderlineprodukte erfasst.

In einem zweiten Schritt soll die regulatorische Seite speziell bei Phytoprodukten be-
leuchtet werden, wie der Stand der Wissenschaft ist, um Féalschungen zu verhindern.

Aus dieser Datensammlung und dem regulatorischen Stand soll dann ein Konzept
erarbeitet werden, mit dem das Risiko von Arzneimittelfalschungen speziell bei Phy-
toprodukten reduziert werden kann. Wie schon weiter vorne angeschnitten, wird tber
die Nachfrage nach giinstigen Arzneimitteln aber auch vielversprechenden neuen
Life-Style-Produkten das Vertreiben von Falschungen begunstigt. Daher soll in dieser
Arbeit nicht nur die regulatorischen Anforderungen sondern auch den Vertriebsweg,
die Patientenseite und deren Wissen tber Félschungen mit einbezogen werden. Das
Konzept beruht auf 3 S&ulen, ndmlich der Regulatorischen Saule, der Vertriebsséaule
und der Aufklarungssaule.
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