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FIP-GRUNDSATZERKLARUNG
ZU GEFALSCHTEN ARZNEIEN

Einfuhrung

Die FIPig ernsthaft beunruhigt tber die wachsende Geféhrdung der Volksgesundheit durch gefalschte
Arzneien. Hiervon betroffen sind insbesondere die Lander, in denen die Gesatzgebung fir die
Herstelung und Vertellung von Arzneien oder die Durchsetzung von Gesetzen unwirksam ist. Die
groRangelegte Vertallung qudlitativ schlechter, schédlicher und gefd schter Wirkstoffe und fertiger
Produkte im internationalen Handel kann die Quditét der Patientenbehandlung ernsthaft beaintrachtigen.

Jegliche Faschung ist zu misshilligen. Bel Produkten wie Designerkleidung ist Sch der Kaufer
Ublicherweise dessen bewusst, dass das Produkt kein Origind ist. Diesist bel Arzneien nicht der Fall,
dadle Kéaufer gefdhrdet snd und wahrscheinlich annehmen, dass das Produkt echt sai, und nicht fahig
snd, eine andere Entscheidung zu treffen. Der Patient ist dann gefahrdet.

Neue weltweite Handel sabkommen, Freihande sabkommen, Deregulierungsmal®nahmen und der nicht
regulierte Verkauf von Lifestyle- Arzneien Uber das Internet verandern den Pharmamarkt weltwelt
entscheidend. Das Ergebnisist eine weltweite Verbreitung von Arzneimitteln. Das resultierende Umfeld
beglingtigt verstérkte Fal schungsaktivitéten.

Gefdschte Arzneien sind schwierig zu erkennen. Sie kdnnen sich insbesondere infolge einer
angelgenden Globaliserung und eines grenziiberschreitenden Handels dlen Kontrollen entziehen, da
mehr und mehr Lander Arznelen, Wirkstoffe und Arzneistofftréger herstellen und exportieren. Zudem
machen es |eicht zugangliche moderne Technologien einfach, Kopien von Verpackungen herzugtellen,
die nahezu identisch mit den Origindartikeln Snd. Dasselbe gilt in viden Fdlen fir die Arzneimittel
selber.

Das genaue Ausmal3 der Verbreitung gefaschter Arzneien ist nicht bekannt, auch wenn aus
Landerstudien herangezogene Schétzungen weit auseinander gehen. Seit 1982 sammelt die WHO Daten
Uber gefdschte Arzneien. Bel der Mehrhet der Falle handdlt es sich um Tabletten und Kapsainin
Darreichungsform. Da jedoch nicht gentigend bestétigte Informationen vorhanden sind, hat das
Zusammentragen genauer [nformationen Prioritét.

Falschung igt interessant, dareativ kleine Mengen an gefdschten Arzneien einen enormen Profit fir den
Féascher bedeuten kdnnen. Und der Handd mit ihnen wird ads weniger riskovoll angesehen ds der
illegdle Handd mit stichtig machenden Drogen. Gefé scht werden sowohl lange bestehende wie auch



kirzlich auf den Markt gekommene Arzneien, Marken oder generische Produkte, im Inland
hergestellte wie importierte.

In einigen Landern schafft der beschrénkte Zugang zu erschwinglichen Arzneien ein Umfeld, dasfur die
Verteilung gefal schter Produkte forderlich ist, was die Ungerechtigkeit bel der Quditét des
Gesundhatswesens zwischen den Bevolkerungen der Wdt aufrecht erhdt.

Der Schlisse zur Reduzierung der Verflgbarket gefd schter Arznelen it die Aufrechterhatung der
Integritét der Quditétskontrollen in dlen Phasen der Herstdllung und der Verteilungskande fir Arzneien.
Fa schungen unterminieren die lang bewéhrten Kontrollen der Qudlitét, Sicherheait und Effizienz von
Arzneien, die die Offentlichkeit schiitzen sollen.

Eine separate FIP/IFPM A-Gemeinschaftserklarung mit dem Titd |, Sicherstellung der Quditét und
Sicherheit von Arznamitteln zum Schutz des Patienten wurde 1998 vom FI P-K ongress verabschiedet.
Diese Erklarung betont den Bedarf fir effektive behdrdliche Schutzmal3nahmen, um sicherzugtdllen, dass
der Patient vor den Gefahren quditativ schlechter, minderwertiger und gefalschter Arznelen geschiitzt ist.

Diese Erklérung ist komplementé&r und folgt verschiedenen Resolutionen der
Wdtgesundhetsversammlung im Bereich der Falschung und des Zugangs zu Sicheren und
erschwinglichen lebensnotwendigen Arzneien (WHA 39.27, WHA 41.16, WHA 47.13, WHA 47.17,
WHA 54.11 und WHA 54.13).

Definition

In dieser Erklarung bedeutet Fal schung im Zusammenhang mit medizinischen Produkten die vorsézliche
und betrligerische Faschetikettierung hingchtlich Identitét, Zusammensetzung und/oder Ursprung eines
Endprodukts oder eines Bestandteils von Arzneimitteln. Faschung kann sowohl fir Markent wie
generische Produkte und traditionelle Hellmittel gdlten. Gefé schte Produkte kénnen sowohl Produkte
mit korrekten, falschen und Produkte ohne Bestandtteile, wie auch mit unzureichender Menge an
Wirkstoffen oder mit falscher oder irrefihrender Verpackung umfassen. Sie kdnnen auch verschiedene
oder verschiedene Mengen an sowohl harmlosen wie toxischen Fremdstoffen beinhalten.

Darum ist esdie Palitik der FIP

ihre feste Unterstiitzung fir und die Kooperation mit Initiativen von internationalen Ingtitutionen
inklusive den Organisationen der Vereinten Nationen, wie WHO und UNICEF, as auch der
Wédthande sorganisation und Interpol, beruflichen Nichtregierungsorgani sationen wie der WMA
und der IFPMA und den nationden Aufdchts- und Pharmakopoee nstanzen zur Férderung
koordinierter Aktivitéten zur Erkennung und Eliminierung der Herstellung und des Handdl's
gefdschter Arznelen zu aul3ern.

Approved by FIP Council in Sydney in September 2003 2



die durch die WHO geschaffene Wdtweite Allianz fir die Quditét von Arzneimitteln zu
unterstiitzen und mit den anderen Partnern zusammenzuarbeiten, um die Effektivitéat ihrer Arbait
welter zu geigern.

die dringende Notwendigkeit eines erhbhten Bewusstsains hingchtlich der Bedeutung von
Quditét, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneien durch Firsprache und Forderung zu
geigern. Wenn nétig, sollten Lénder besseren Zugang zu Arzneien guter Quditét und vor dlem
zu Medikamenten erhdten, die unter |ebensbedrohenden Umsténden wie HIV, TB und Mdaria
verabreicht werden. Diese Ma3nahmen konnen den Markt zur Herstellung, zur Vertellung und
zum Verkauf quditativ schlechter und gefd schter Arzneien verkleinern.

ihre Beraitschaft zu &ulern, ggf. Entwicklungdéndern beim Identifizieren von Experten zur
Umsetzung eines effektiven Systems zur Erkennung und Eliminierung gefdschter Arzneien zu
unterstiitzen und

nationa e Behtrden anzuspornen

o dieengen Risken der Volksgesundheit durch gefd schte Arzneien zu erkennen und die
Offentlichkeit auf diese Risiken durch Informationen tber die Medien aufmerksam zu
machen.

0 eneumfassende Arznamittel gesstzgebung, inklusive Verordnungen zum Verbot von
Herstdlung, Import und Verkauf gefd schter Arzneien zu erlassen und der Gesatzgebung
rigoros Nachdruck zu verleihen.

0 Ubewachungsmechanismen zur Kontrolle und Uberprifung der Gefahr durch
gefadschte Arzneien und Evaduierung des Ausmal3es des Problems zu empfehlen.

0 zum Schutz der Volksgesundheit entwickete Schutzmalinahmen, die durch bewéhrte
und normd lizenzierte Versorgungskande fir Arzneiprodukte (vom Hergtdller Uber den
pharmazeutischen Grolthandd zur Apotheke und zum Patienten) geboten werden,
anzuerkennen und beizubehdten und fir die Minimierung des Risikos sowie die
Aufrechterhatung des offentlichen Vertrauens durch Férderung bel der Nutzung dieses
Versorgungskana's zu sorgen,

0 anjedem Punkt der Vertellerkette von dlen Tellnehmern, die Arzneimittd in

Gewahrsam haben, von der urspriinglichen Quelle bis zur Apotheke, eine

Dokumentation zu verlangen und strenge Strafen fur Verfdschung oder Fschung ener

solchen Dokumentation zu verhéngen.

eine Etikettierung Uber die tatschliche Herkunft von Arzneimitteln zu fordern.

0 diegroflie Gefahr einer erhdhten Infiltration gefél schter Arzneien durch insbesondere
grenziiberschreitenden Versandhandel zu erkennen.

0 mit adéguater Finanzierung innerhab des dlgemeinen nationaen
Quditésscherungssystems fir Arzneien effektive Mal3nahmen zur Erkennung und
Vorbeugung der Verbreitung gefadschter Arznelen inklusve der Entwicklung

o
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angemessener Andysemethoden und Trainingsprogramme fir Pharmazeuten zur
Erkennung von Faschungen zu ergreifen.

0 Scherzugtdlen, dass fir den Export hergestellte Arzneien mit densdben Standards
beaufschtigt und kontrolliert werden wie fr die Nutzung im Inland.

0 verninftige Margen fir Pharmazeuten und Grofthéndler zu gewahrlesten, um dadurch
eine professondle und zuverldssige Praxis sicherzugte len.

0 zu erkennen, dass Korruption und Interessenkonflikte die Integritét des Personds, das
mit der Umsetzungen von Vorschriften und Gesatzen in Beziehung auf Arzneien
beauftragt ist, nechtellig beeinflussen kann und

o die WHO-Richtlinien zur Entwicklung von Mal3nahmen zur Bekampfung gefa schter
Arzneien zu Ubernehmen und umzusetzen (WHO/EDM QSM/99.1).

karitative  Organisationen dazu aufzufordern, die  Audthrung effektiver
Quditétss cherungsprifungen Scherzugtelen, bevor ein Arzneimittel verkauft oder fur humanitére
Zwecke verwendet wird.

nationae Organisationen, die Pharmazeuten représentieren, aufzufordern

0 nationde Regierungen zu Uberzeugen, um maximae Andrengungen zur Durchsetzung
angemessener Mal3nahmen zur VVorbeugung oder Minimierung von Herstellung und
Vertalung gefdschter Arzneien zu unternehmen.

0 eine effektive gute pharmazeutische Praxis in Ubereingimmung mit den WHO/FIP-
Richtlinien oder nationden Richtlinien, wenn vorhanden, zu entwickeln, einzuftinren und
zu Uberwachen.

0 nationaen Aufdchtsbehtrden dle Vorkommnisse zu melden, bel denen gefdschte
Arzneien angeboten oder in ihren Landern geliefert wurden, und zu fordern, dass diese
Informationen einem breiten Publikum zuganglich gemacht werden, und

0 inden Verhdtenskodex und die Normen fir die Berugsausiibung von Pharmazeuten die
Anforderung der Kooperation mit staatlichen und anderen Aufsichtsbehdrden und
Pharmaherstdlern aufzunehmen, um die Vertellung gefalschter Arzneien zu erkennen und
vorbeugende Malinahmen zu ergreifen.

von Arznemittelgrofihdndlern und ihren nationaen und internationaen Hande sorgani sationen zu
fordern, Verkaufsgrundsétze und -verfahren einzurichten, die eénem Eindringen geféd schter
Arzneien in das normde Versorgungssystem vorbeugen. Und aul3erdem von
Arzneimittelgroldhdndlern zu fordern, Pharmazeuten Zus cherungen Uber die Integritét des
Systems zur Verfligung zu stellen, sodass diese wiederum ihren Petienten die Integritét des
Arzneimittels zusichern konnen.

von Pharmazeuten in dlen Berechen zu fordern
0 WHO/FIP- oder nationd bewahrte pharmazeutische Praxisrichtlinien enzufiihren.
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o0 nur Arznemittd von angesehenen Quelen zu kaufen, den Lagerbedingungen vor dem
Verkauf und der nachfolgenden Versorgungskette der betroffenen Arzneien
Aufmerksamkeit zu schenken.

0 Unterschiedein der Qualitét der Verpackung, der Etikettierung oder des Beipackzettels
und dem physischen Erscheinungsbild der Arzneimittel zu beachten.

0 den daatlichen Aufgchtsbehdrden fir Arzneimittel und den entsprechenden
pharmazeutischen Organisationen jeden Vorgang, bel dem wegen Ausbleibens der
therapeutischen Wirkung oder aus einem anderen Grund der Verdacht besteht, dass
gefalschte Arznelen angeboten oder gdliefert wurden, zu berichten und

o dledsgefdscht verdéchtigten Arzneimittel abzusondern und einzubehaten und bei den
Nachforschungen zur Herkunft zu kooperieren.

Informationen beziiglich der Umsetzung dieser Erkl&rung zu sammeln.

Diese FIP-Erklarung zur Politik bei gefélschten Arzneien ersetzt die 1999 in Barcelona verabschiedete.
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