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Beginn der Sitzung: 17:00 Uhr

Vor Eintritt in die Tagesordnung

Der Vorsitzende, Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann
(FDP), begriiit die Anwesenden zur 24. Sitzung des
Unterausschusses.

Tagesordnungspunkt 1

Bericht der Bundesregierung zu aktuellen Ent-
wicklungen in der globalen Gesundheit

Selbstbefassung S-20(14-1)55

Der Vorsitzende erteilt der Abgeordneten Tina Ru-
dolph das Wort.

Abg. Tina Rudolph (SPD) bezieht sich auf den Be-
richt der Ministerien und fiihrt zum Pandemic
Fund aus, es sei davon berichtet worden, dass die
erste Ausschreibungsphase ganz gut gelaufen sei.
19 Projekte hitten den Zuschlag bekommen. Sie
fragt in diesem Zusammenhang, ob es eine Auf-
zeichnung gegeben habe, wie viele Bewerbungen
eingegangen seien und welche Schwerpunkte in
den Antrdgen zu beobachten seien?

Wolfram Morgenroth-Klein(Bundesministerium fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(BMZ)) erldutert, zunéchst hétten iiber 300 Antrige
vorgelegen, diese seien nach einem ersten Filter auf
weit liber 100 gekiirzt worden

Die Zahl giiltiger und ausreichender Antrdge habe
die Zahl derjenigen, die am Schluss genehmigt
werden konnten, um das Vielfache iiberstiegen.

Das sei auch Anlass dafiir, dass in der zweiten Aus-
schreibung, die gegenwirtig laufe mit einer Aus-
schreibungsfrist bis Ende Mai eine sehr dhnliche
Thematik gewdhlt worden sei.

Es gebe drei Schwerpunkte:

Labore, Diagnostik und Workforce.

Noch etwas erweitert um andere, kleinere Themen,
die damit eng im Zusammenhang stiinden Bei-
spielsweise die institutionelle Férderung staatli-
cher Gesundheitsinstitute.

Die internationale Nachfrage sei grof.

Ausschuss fiir Gesundheit
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Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN) fragt zum Global Fund hinsichtlich der
Bekampfung von Aids, Tuberkulose und Malaria
wie die Bundesregierung das Engagement, die Zu-
sammenarbeit mit anderen Gebern beim Global
Fund und mit den Organen des Global Funds sel-
ber bewerte.

Wolfram Morgenroth-Klein (Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung, (BMZ)) antwortet, das BMZ sei immer vertre-
ten mit einem Sitz und auch den Untergremien. Die
Zusammenarbeit verlaufe grundsétzlich gut. Zu be-
stimmten Punkten gebe es hin und wieder unter-
schiedliche Meinungen. Dafiir sei ein Verwaltungs-
rat da.

Soweit ihm bekannt sei, wiirden die allermeisten
Vereinbarungen mit groBem Konsens getroffen.

Abg. Knut Gerschau (FDP) sieht beim Global Fund
zur Bekdmpfung von Aids, Tuberkulose und Mala-
ria eine gefdhrliche Liicke insofern, dass ein Teil
der deutschen Zusage auf die Hoffnung angewiesen
sei, aus dem Entschuldungsprojekt von Entwick-
lungsldndern Debt for Health finanziert zu werden,
in dem ebenfalls gut 100 Millionen Euro erwartet
wiirden.

Er mochte wissen, ob erwarten sei, dass das Ziel
auch 2024 erreicht wird?

Wolfram Morgenroth-Klein (Bundesministerium
fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung,(BMZ)) antwortet 100 Millionen Euro sei im
Verhiltnis zum deutschen Gesamtbeitrag von 4,3
Milliarden bewusst nicht so viel, weil einige Bedin-
gungen erfiillt sein miissten.

Unter anderem miisse ein Land zwar verschuldet
sein, aber nicht hoffnungslos verschuldet.

Es miisse hier auch eine Prioritit setzen und die
Mittel tatsdchlich beantragen.

Und es miisse nach Mdglichkeit auch in das Portfo-
lio des BMZ mit dem Land passen.

Im letzten Jahr sei es fiir Indonesien eingestellt
worden, wie es sich in diesem Jahr entwickele, sei
ihm nicht bekannt, aber er reiche die Informationen
gerne nach,

Abg. Ottmar von Holtz (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN) bezieht sich auf den Bericht des
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Ministeriums, in dem stehe, dass prioritdr die Stér-
kung der Gesundheitssysteme und der nationalen
Koordinierungsmechanismen gesehen wiirden im
Zusammenhang mit der Bekdmpfung von Aids, Tu-
berkulose und Malaria. In diesem Zusammenhang
bittet er um Informationen dariiber, wie die Rollen-
aufteilung aus Sicht des BMZ sei zwischen dem
Fonds und der staatlichen Entwicklungszusam-
menarbeit und wie sich das BMZ einbringe.

Wolfram Morgenroth-Klein (Bundesministerium
fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (BMZ)) stellt fest, dass zum einen der Global
Fund sehr stark vertikal gestartet sei mit den drei
Krankheiten. Man habe gelernt, dass es nicht nach-
haltig genug sei, wenn nicht auch gleichzeitig ver-
sucht werde, das Gesundheitssystem insgesamt zu
stdrken, um Nachhaltigkeit bei der Bekdampfung
von Krankheiten, die multifaktoriell seien, zu erzie-
len.

Daher seien etwa ein Drittel der Mittel zur allge-
meine Gesundheitssystemstidrkung eingesetzt.

Der Global Fund sei da in einer Zahl von Landern
vertreten, die Deutschland mit der bilateralen Ent-
wicklungszusammenarbeit bei Weitem nicht errei-
che.

Deutschland sei in etwa elf, zwolf Landern vertre-
ten. Die meisten davon in Afrika.

Da gebe es keine Uberschneidung in der staatlichen
Entwicklungszusammenarbeit und dem Global
Fund.

Aber natirlich sei er auch in den Liandern, in de-
nen Deutschland aktiv sei.

Dort gebe es eine professionelle Abstimmung der
Geber untereinander.

Da sei es Deutschland dann im Regelfall, egal ob
das Malawi, Kamerun oder ein anderer Staat sei.
Mit allen Gebern von bilateraler Gesundheitsent-
wicklungszusammenarbeit gebe es eine im Regel-
fall etablierte Geberkoordinierung, bei der man sich
vor Ort abstimme. Hier sei der Global Fund ein
starker Akteur, aber es gebe auch andere multilate-
rale Akteure, hdufig vertreten sei die Weltbank, oft
auch die African Development Bank und die Asian
Development Bank, die sich untereinander koordi-
nierten.

Das sei immer wieder aufs Neue eine Herausforde-
rung.

Der Unterausschuss beschliefSst einvernehmlich, zu TOP 2 a)

Ausschuss fiir Gesundheit

Unterausschuss Globale Gesundheit (14)

und b) 6ffentlich zu tagen

Tagesordnungspunkt 2

a) Bericht der Bundesregierung zu Medikamenten-
falschung

Selbstbefassung S-20(14-1)56

Der Vorsitzende: Ich begriiie Sie zu unserer Sit-
zung.

Diese wird live im Internet auf bundestag.de iiber-
tragen und steht im Anschluss zur Abruf in der Me-
diathek bereit.

Nun kommen wir zu TOP 2a, dem Bericht der Bun-
desregierung zu Medikamentenfdlschung.
Medikamentenfilschung ist ein ernsthaftes Prob-
lem, das die Gesundheit und die Sicherheit von
Millionen von Menschen gefahrdet.

Von gefédlschten Arzneimitteln kann nicht nur eine
ineffektive oder unzureichende Behandlung ausge-
hen, sondern sie konnen auch potenziell lebensbe-
drohliche Nebenwirkungen haben.

Dartiber hinaus untergrébt die Verbreitung gefilsch-
ter Medikamente das Vertrauen in das Gesundheits-
system und kann zu einem Anstieg von Medika-
mentenresistenzen fiihren, was die Bekdmpfung
von Krankheiten erschwert.

Ich freue mich nun auf den Bericht vom BMG und
gebe das Wort an Herr Dr. Onusseit.

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Zur Arzneimittelfdlschung in den
letzten Jahren, wobei ich mich jetzt in erster Linie
auf die nationale Situation beziehe, weil wir da
mehr Informationen haben und dann sage ich viel-
leicht noch was zu unserer Einschétzung fiir die
globale Situation.

Bei Arzneimittelfdlschung ist es immer ganz wich-
tig, dass wir die zwei Dinge deutlich auseinander-
halten.

Es gibt Arzneimittelfdlschung in der legalen Ver-
triebskette, in der wir Regelungen gefunden haben,
und es gibt Arzneimittelfdlschung in der illegalen
Kette, die natiirlich nicht geregelt ist. Ein wichtiger
Hintergrund ist, dass Arzneimittelfdalschung per De-
finition ein weiter Begriff ist.

Wir verstehen darunter nicht nur Arzneimittel, in
denen kein Inhaltsstoff, kein Wirkstoff enthalten
ist, oder ein falscher Wirkstoff, sondern wir verste-
hen auch Arzneimittel darunter, deren Herkunft
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verschleiert wird.

Wenn wir nicht mehr nachvollziehen konnen, wo
kommt dieses Arzneimittel her, ist das per Defini-
tion auch ein gefdlschtes Arzneimittel.

Das ist ganz wichtig im Zusammenhang mit dem
groBten Féalschungsfallskandal, den wir hatten im
Schwerpunkt im Jahr 2013 und 2014, als die orga-
nisierte Kriminalitdt entdeckt hat, dass es ein ganz
lukratives Geschaftsfeld ist, und das Geschéaftsmo-
dell bestand darin, dass die Arzneimittel gestohlen
werden und dann wieder {iber zumindest einen
nicht ganz seriosen Marktteilnehmer in die illegale
Kette eingespielt werden.

Das war der grofite Fall, den wir hatten.

Da hatten wir mehrere Tausend gefidlschte Arznei-
mittel, die urspriinglich vom Originalhersteller pro-
duziert waren.

Aber da man nicht mehr weil}, ob sie auch in ihrer
Qualitét nicht gemindert sind, wenn sie nicht or-
dentlich aufbewahrt und transportiert sind, ist die-
ser weite-Arzneimittel-Falschungsbegriff wichtig,
um die Patientinnen und Patienten zu schiitzen.
Um das Eindringen von gefdlschten Arzneimitteln
weiter zu erschweren, hat die Europédische Union
mit einer Richtlinie und einer Delegiertenverord-
nung Sicherheitsmerkmale festgelegt.
Verschreibungspflichtige Arzneimittel tragen eine
randomisierte Seriennummer.

Der Hersteller trdagt diese Seriennummer in eine Da-
tenbank ein.

Und wenn das Packchen in der Apotheke abgege-
ben wird, wird in der Apotheke per Scan tberpriift,
ist dieses Pdackchen ein legales Pdackchen und wird
dann ausgetragen in der Datenbank.

Sodass es nicht moglich ist, so ein Pdackchen zwei-
mal abzugeben oder auch ein Arzneimittel mit ei-
ner nachgemachten Verpackung einfach unterzu-
schleusen in die Apotheke.

Das wiirde das System merken.

Dieses System wird in Deutschland durch secur-
Pharm, einen von den Verbdnden der pharmazeuti-
schen Industrie und dem GroBhandel getragenen
Verein, umgesetzt.

L&uft, ich wiirde mal sagen, mehr oder weniger rei-
bungslos.

Bis auf technische Probleme, die sich noch nicht
alle haben l6sen lassen.

Aber, vielleicht mal positiv dargestellt, eine kata-
strophale Situation ist es nicht.

Die Zahl der Arzneimittelfdlschungen, die wir auf-
decken, sind absolute Einzelfille.

Ausschuss fiir Gesundheit

Unterausschuss Globale Gesundheit (14)

Und dass es aufgezeigt wird mit dem System, be-
weist auch, dass es funktioniert.

Das Geschiftsmodell, das ich eben angesprochen
habe; die Masche, Arzneimittel zu stehlen und
diese dann ins System einzuspielen, die wird aller-
dings durch dieses System nicht entdeckt.

Das wiirde nur dann geschehen, wenn derjenige
weil}, mir sind Arzneimittel gestohlen worden.
Und die Seriennummern kennt, die gestohlen wur-
den und diese im System als gestohlen ausflacken
wiirde. Das ginge, wenn der pharmazeutische Un-
ternehmer seine Arzneimittel verfolgt. Geht aber
nicht, wenn die irgendwo in der Kette einfach aus-
gebucht werden und niemand den Verdacht hat,
dass diese Seriennummer gestohlen ist.

Das ist einfach das Limit des Systems.

Allerdings ist nach der Aufkldarung dieses, ich
nenne ihn mal , Italien-Case®, weil die Arzneimittel
2013, 2014 fast alle aus Italien kamen, dieses Mo-
dell offensichtlich nicht mehr verfolgt worden.

Ich erinnere mich noch an einen Fall 2016, 2017.
Da wurden Hepatitis-Arzneimittel, die urspriing-
lich fiir den globalen Siiden produziert wurden,
handelsumgelenkt und kamen in Deutschland in
den Verkehr.

Diese Arzneimittel sind aufgefallen, weil sie auch
eine andere Farbe haben, als die, die hier uiblicher-
weise im Verkehr sind.

Danach ist es, was Arzneimittelfdlschungen angeht,
in Europa wirklich ruhig geworden.

Das mag daran liegen, dass es durch die Fal-
schungsrichtlinie, durch die Seriennummer jetzt
noch viel schwieriger ist, unbemerkt eine Fal-
schung einzuspielen.

Oder aber auch daran, dass die Aufmerksamkeit
einfach grofer geworden ist.

Die weitaus groBten Zahlen der Arzneimittelfdl-
schungen, die in der legalen Vertriebskette bei uns
entdeckt wurden in den letzten Jahren, sind im Pa-
rallelhandel aufgefallen.

Der Parallelimporteur, fallt, wenn er die Arzneimit-
tel in der Eingangskontrolle anschaut, auf, da ist ir-
gendwas anders, als ich es kenne.

Also sowohl vor der Zeit, als Sicherheitsmerkmale
aufgebracht wurden.

Und jetzt, wenn er die Sicherheitsmerkmale zu
checken hat, wiirde er es ja ohnehin merken.

Da gibt es auch noch eine kleine Liicke, die sich in
den nédchsten Jahren aber schliefen wird.

Die Fédlschungsschutzrichtlinie hat fiir drei Mit-
gliedstaaten, Belgien, Griechenland und Italien, die
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Méglichkeit vorgesehen, erst spéter in dieses Sys-
tem einzusteigen, weil diese drei Mitgliedstaaten
ein System hatten, das Arzneimittelfialschungen
aufdecken kann.

Danach ist jetzt in jlingster Zeit, das haben Sie mit-
bekommen, noch einmal ein Filschungsfehler auf-
gefallen.

Diese beriihmte Abnehmspritze oder das Diabetes-
Arzneimittel, was im Off-Label-Use gegen Adiposi-
tas angewandt wird.

Und hier ist es wirklich so gewesen, dass diese 200
Arzneimittel, die von einem deutschen GroBhand-
ler nach UK vertrieben wurden, entdeckt worden
wiéren im System securPharm, wenn das System
sachgerecht angewandt worden wére.

Dem war leider nicht so.

Zusiétzlich zu den Sicherheitsmerkmalen hat die
Fédlschungsrichtlinie damals ein System eingefiihrt,
dass es ein europaweites Erkennungsmerkmal gibt
fiir legale Versandapotheken.

Sodass es auch mdoglich ist, im Wege des Versand-
handels Arzneimittel zu beziehen und trotzdem
nicht auf Féalschung reinfallen zu miissen.

Wir sind hier schnell an dieser Schnittstelle legale,
illegale Vertriebskette.

Wenn natiirlich ein Patient sich in Hongkong in ir-
gendeiner Apotheke im Netz Viagra bestellt, ist das
etwas, was wir mit Rechtsetzung im Arzneimittel-
bereich nicht vermeiden kénnen.

Das ist ein Thema fiir die Strafverfolgungsbehor-
den, fiir BKA und Zoll, mit denen wir in diesen
Féllen eng zusammenarbeiten.

Ich sagte eben noch ganz kurz, die Situation ist na-
tlirlich nicht so tiberall auf der Welt wie in Europa.
Die WHO geht davon aus, dass je nachdem, in wel-
chem Land, wie groB die Not ist, wie gro8 die Kor-
ruption oder die Moglichkeit ist, so etwas zu ma-
chen, dass es ein zweistelliger Anteil ist von Arz-
neimitteln, die gefilscht sind.

Die WHO-Berichte sprechen in Europa immer von
deutlich unter einem Prozent.

Wobeli, die Zahl wiirde ich nie unterschreiben.

Es ist viel, viel weniger als ein Prozent.

Aber sicherlich ist es im globalen Siiden ein groBe-
res Problem, die Arzneimittelfdlschung aufzude-
cken.

Hier gibt es aber auch Programme mit laboranalyti-
schen Methoden, zu versuchen, solche Falschun-
gen zu identifizieren.

Was sicherlich aber auch nur zum Teil schiitzt.
Soweit erst mal meine kurze Einfiihrung.

Ausschuss fiir Gesundheit
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Fragen dazu beantworte ich sehr gerne.

Der Vorsitzende: Recht herzlichen Dank, Herr Dr.
Onussait.

Ich wiirde jetzt hier die Fragerunde beginnen, hier
im Saal.

Wir hatten vorhin in der Obleuterunde besprochen,
dass jede Fraktion drei Minuten zur Verfiigung ge-
stellt bekommt.

In diesem Zeitrahmen konnen so viele Fragen wie
moglich gestellt werden und entsprechend die Ant-
worten automatisch kommen.

Als erste Fraktion kommt die SPD-Fraktion. Wir
wiirden tatsdchlich mal probieren, ob es bei Frau
Kersten klappt.

Die ist online zugeschaltet.

Abg. Dr. Franziska Kersten (SPD): Fiir den Bericht
erst mal vielen Dank.

Ich hédtte mal eine Frage, die tiber die kriminelle
Energie hinausgeht und vielleicht auch iiber das
medizinische Risiko, was mit Arzneimittelfal-
schung verbunden ist.

Wie sieht es aus? Die Zulassungsverfahren beinhal-
ten auch fir bestimmte Medikamente, vor allem
Tierarzneimittel, Auswirkungen auf die Umwelt.
Was konnte das fiir eine Auswirkung haben, wenn
die gar nicht gepriift wiaren? Wenn wir unter einem
Prozent sind, ist es vielleicht nicht so schlimm,
aber wird dariiber nachgedacht, dass es durchaus
zu echten Verschiebungen oder zu Problemen kom-
men konnte?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit(BMG)): Ich will das dhnlich einschétzen,
wie Sie es gesagt haben.

Wenn das ein geringer Anteil ist von gefilschten
Arzneimitteln, werden die Auswirkungen auf die
Umwelt auch nicht so groB seien.
Arzneimittelfdlschung im Tierarzneimittelbereich
sind uns so gut wie keine bekannt.

Abg Tina Rudolph (SPD): Dann wiirde ich hier
gleich gerne iibernehmen. Auch ich bedanke mich
fiir den Bericht. Ich habe heute tatsdchlich auch
wieder was Neues gelernt.

Némlich, dass es anscheinend gar nicht so leicht
moglich ist, die Falschungen, die einfach grob
falsch gelabelt sind und deren Nachvollziehbarkeit
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nicht gewdhrleistet ist, von denjenigen zu unter-
scheiden, bei denen es tatsdchlich um schwierige
Wirkstoffdosierungen, keinen Wirkstoff oder sogar
schidliche Substanzen reindosiert geht.
Deswegen wire meine Frage, ob es trotzdem An-
haltspunkte gibt, welcher Teil des Marktes auf die,
ich wiirde mal grob sagen, wirklich gefdhrlichen
Fédlschungen, ndmlich zu niedrig dosiert oder zu
hoch dosiert, entfdllt und wie viele der Falschun-
gen die nicht nachvollziehbaren ausmacht.

Und ob Thnen bekannt ist, dass im globalen Siiden
oder weltweit insgesamt deutsche Hersteller von
Fédlschungen betroffen sind.

Also, dass im Namen deutscher Hersteller bei-
spielsweise Falschungen im Umlauf sind.

Haben wir dafiir Zahlen?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Zahlen habe ich nicht, aber wir
haben Kenntnisse, dass sowas auch passiert.

Dass man versucht, in manchen Liandern ist ,,Made
in Germany*“ natiirlich schon, und dass man ver-
sucht, die Arzneimittel attraktiv zu gestalten, in-
dem man welche von Unternehmern aus Deutsch-
land félscht.

Aber das sind auch eher Einzelfille.

Das andere, was Sie ansprachen, da tun wir uns im-
mer ganz schwer.

Ich spreche sehr ungerne von guten Fédlschungen.
Eine Arzneimittelfdlschung ist nicht mehr chargen-
homogen.

Das heilit, wir konnen uns nicht darauf verlassen,
dass ein Piackchen okay ist und das andere auch.
In einem sind vielleicht die Tabletten mit Aspirin,
und im anderen ist Strychnin drin, weil die in ir-
gendeiner Garage zusammengemixt wurden, wo
keiner mehr auf Qualitit geachtet hat.

Deswegen ist es immer schwer zu sagen, das ist
eine echt schlimme Félschung.

Bei Ozempic war es wirklich gefdhrlich, weil statt
Ozempic andere Insuline in den Spritzen drin sind.
Da kann eine Uberdosierung von Insulin sehr
schnell zum Tod fiihren.

So weit scheint es zum Gliick nicht gekommen zu
sein.

Wir hatten in den letzten Jahren in Europa fast nur
Fédlschungen, bei denen in dem Blister das origi-
nale Arzneimittel drin lag.

Wir aber nicht mehr wussten, wo das Arzneimittel
herkam.

Wir konnten nichts iiber die Qualitét sagen..

Ausschuss fiir Gesundheit
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Der Vorsitzende: Vielen Dank.
Ich gebe das Fragerecht fiir drei Minuten an
Prof. Dr. Braun.

Abg. Prof. Dr. Helge Braun (CDU/CSU): Das Erste,
was mich interessieren wiirde, ist ein besonders
sensibles Marktsegment, ndmlich die dezentral her-
gestellten und komponierten Chemotherapeutika.
Da gab es in der Vergangenheit auch schon Fil-
schungsprobleme.

Vielleicht kénnen Sie dazu sagen, wie wir da in-
zwischen bei der Uberwachung stehen.

Das Zweite, glaube ich, ganz von der Anwender-
seite her gedacht.

Woran kann ein Endkunde bzw. Patient sehen, dass
er moglichst auf der sicheren Seite ist, was er dort
bekommen hat? Kénnen Sie iiber alles sagen, aus
den letzten Jahren, wie viele Zahlen es gibt, wo Pa-
tienten durch gefdlschte Arzneimittel tatsdchlich
zu Schaden gekommen sind? Dass man die Gréfen-
ordnung in Deutschland ein bisschen einschédtzen
kann.

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Es ist sehr schwierig und es ist
sehr sensibel.

Ich glaube nicht, dass wir sagen konnen, wie viele
Patienten zu Schaden gekommen sind, weil wir
nicht die Kausalitdten iibereinanderlegen kénnen.
Mir ist in den letzten zehn Jahren ein einziger Fall
bekannt, wo ein gefidlschtes Arzneimittel, ein Zyto-
statikum, bis an die Patientin gelangt ist.

Ein einziger Fall.

Wir haben relativ schnell reagiert auf die Skandale.
Zum einen der Apotheker in NRW.

Daraufhin ist die Uberwachungsfrequenz erhoht
worden.

Es werden jetzt Zytostatika regelméBig analysiert.
Die Apotheken werden einmal im Jahr {iberwacht.
Wir haben die Kennzeichnungsregeln geédndert,
dass auf dem Beutel draufsteht, was das Ausgangs-
Arzneimittel war.

Um es dann auch sicherer zu gestalten fiir den Pati-
enten, dass er sieht, wo sein Arzneimittel herge-
kommen ist.

Die Mafinahmen haben aus meiner Sicht wirklich
gut gegriffen.

Es gab diese Fille, die kriminelle Einzelfdlle waren,
in den letzten Jahren nicht mehr.
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Der Vorsitzende: Ich sehe, dass die Union keine
weiteren Fragen hat. Dann rufe ich jetzt Frau
Schulz-Asche von BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Abg. Kordula Schulz- Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Sie haben die Situation weitgehend po-
sitiv dargestellt.

Trotzdem wiirde ich gerne nachfragen, wie die
Bundesregierung die aktuelle foderalistische Aufga-
benteilung in Punkto Gefahrenabwehr und Uberwa-
chung des Arzneimittelverkehrs im Hinblick auf
Medikamentenfilschung sieht oder bewertet.
Halten Sie die Aufgabenteilung fiir robust und fiir
zukunftssicher?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fir Ge-
sundheit(BMG)): Ich wiirde sagen, ja, das hat sich
bewdhrt.

Als wir diesen groBlen Fall hatten, 2013, 2014, ha-
ben wir sofort eine Bund-Lénder-AG ins Leben ge-
rufen, die auch immer noch lauft und einmal im
Jahr tagt.

Wenn ein wichtiger Fall ist, wie jetzt bei Ozempic.
Da sind nicht nur die Uberwachungsbehorden der
Lander, sondern auch die Bundesoberbehorden als
Qualitédtsiiberwachungsspinne im Netz quasi mit
dabei.

BKA und Zollbehodrden, dass wir uns da auch inter-
disziplindr austauschen.

Und letztendlich die Uberwachung, ob jemand vor
Ort etwas Kriminelles macht oder seinen Lieferan-
ten nicht ordentlich auditiert, ist sicherlich im f6-
deralen System oder lokal bei der zustdndigen Be-
hérde gut aufgehoben.

Es lasst sich schwierig von einer zentralen Behérde
steuern.

Wie gesagt, wir haben ja die Bundesoberbehérden
als diejenigen Stellen, die alle Fille von Arzneimit-
telqualitédt oder Einschrankungen oder Gefdhrdun-
gen zentral sammeln und dann die Tédtigkeiten ko-
ordinieren.

Und das Zusammenspiel von Bund und Landern
wirde ich durchaus positiv bewerten.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Dann hitte ich noch mal eine Frage zu
den Online-Shops und Medikamentenfdlschungen.
Da wiirde mich interessieren, ob es aktuelle Er-
kenntnisse zu Nutzungszahlen und Trends oder
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besonders nachgefragten Medikamenten in dem Be-
reich der Online-Shops gibt.

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit(BMG)): Ich glaube, da muss man auch
wieder unterscheiden zwischen legaler und illega-
ler Kette.

Legal kennen wir ja die Zahlen, dass iiber alle mog-
lichen Arzneimittel knapp 10 Prozent bei den lega-
len Versandapotheken erworben werden, was ja
auch in Ordnung ist.

Und die illegalen, das ist eine Aufgriffskriminalitat.
Wenn BKA und Zoll ganz intensiv hingucken, dann
finden sie stidndig Sachen.

Zahlen kann ich dariiber nicht berichten.

Das sind die typischen Arzneimittel, die da bestellt
werden.

Viagra und Co. und Dopingmittel und so was lauft
iber den illegalen Kanal.

Da k6énnen wir, glaube ich, mit Aufkldrung was ma-
chen.

Zum einen den Patienten zeigen, so ist es sicher.
Hier findet ihr eine sichere Apotheke.

Und Aufkldrung betreiben, dass es durchaus ge-
fahrlich sein kann, solche Vertriebswege zu nutzen.

Abg. Kordula Schulz- Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Wiirden Sie sagen, dass intern fiir den
internationalen Kampf gegen Medikamentenfal-
schungen schon alles getan ist? Oder konnte sich
da auch noch was verbessern?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Sicherlich auBerhalb unseres
Ressorts.

Von dem, was wir als arzneimittelrechtlich festge-
legt haben, fiir Europa, in Europa halte ich das fiir
gut passend.

Inwieweit wir die internationale Kriminalitét ver-
hindern kénnen, da bin ich, glaube ich, der falsche
Ansprechpartner.

Der Vorsitzende: Wir halten fest, wir sind bemiiht,
dass das moglichst klein zu halten ist.

Jetzt geht das Fragerecht an Herrn Gerschau von
der FDP.

Abg. Knut Gerschau (FDP): Ich habe es richtig
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verstanden, dass weniger als ein Prozent der ge-
samten Medikamentenproduktion Fialschungen
sind.

Mich wiirde interessieren, wie steht Deutschland
damit im Verhéltnis zu anderen europédischen Lén-
dern dar? Und ich habe selbst im Vorfeld dieser
Veranstaltung heute mit drei grofen Online-Apo-
theken gesprochen oder auch geschrieben, welche
Rolle Medikamentenfédlschung bei Thnen spielt.
Und vor allem, wie gerade Online-Apotheken sich
davor schiitzen, alle haben gesagt, mir etwas zuzu-
senden.

Keiner hat es gemacht.

Also die Frage noch mal, sind Online-Apotheken
besonders gefidhrdet? Und gibt es eine Art Dunkel-
ziffer, die man benennen kann?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Zu der Zahl ein Prozent, wie ge-
sagt, die WHO schitzt, dass es weniger als ein Pro-
zent sind.

Ich wiirde sagen, es ist sehr viel weniger.

Wir haben 600 Millionen verschreibungspflichtige
Arzneimittelpackungen jedes Jahr.

Ein Prozent wire eine fiirchterlich hohe Zahl.

Und Deutschland oder die anderen EU-Mitglied-
staaten, wiirde ich sagen, es gibt sich nichts.

2013, 2014 waren wir deutlich mehr betroffen, weil
wir eines der Lander sind, die Arzneimittelimport-
Zielldnder sind.

Eines der stdrksten Zielldnder.

Deswegen hatten wir die meisten Arzneimittelfal-
schungen in Deutschland.

Und bei den Online-Apotheken wiirde ich auch sa-
gen, die legalen Onlineapotheken beziehen ihre
Arzneimittel auch bei legalen GroBhédndlern nach
denselben Kautelen wie die Prdsenz-Apotheken.
Insofern glaube ich, da ist das Risiko nicht grofer.
Das Risiko spaltet sich da auf, wo der Patient nicht
sieht, ob er eine legale oder eine illegale Online-
Apotheke angeschrieben hat.

Und im illegalen Bereich gibt es keine Regeln, die
gelten.

Da koénnen wir auch nicht sagen, wie viel Prozent
gefilscht sind.

Natiirlich ist der Bezug von Arzneimitteln bei nicht
legitimierten Parteien immer mit einem Risiko ver-
sehen, dass bei einer legalen Apotheke nicht da
sein sollte.
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Abg. Knut Gerschau (FDP): Vielleicht noch mal ein
Statement, das ich gerne loswerden wiirde.

Wenn das schon in Deutschland kein Problem ist
oder kaum Fille bekannt sind, wo es zu Todesfil-
len kommt. In Afrika sterben jdhrlich iiber 100.000
Menschen wegen Medikamenten, die ohne Wirk-
stoffe verschrieben werden.

Das ist eine Dimension, die wir uns kaum vorstel-
len konnen.

Der Vorsitzende: Vielen Dank. Jetzt geht das Frage-
recht an Herrn Schneider von der AfD.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Sie sprachen von dem
System mit Seriennummern, die seitens der Her-
steller vergeben werden.

Und dann beim Abverkauf sozusagen abgehakt
werden. Dann sagten Sie aber auch, dass bei Kon-
trollen im globalen Siiden doch wieder Analyseme-
thoden zum Einsatz kommen. Konnten dort nicht
auch dhnliche Mechanismen zum Einsatz kom-
men? Zumindest auf der staatlichen Ebene, auf der
Kontrollebene.

Vielleicht nicht bis runter in die Abverkaufsebene,
aber doch zumindest auf der Kontrollebene?

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Das wire sicherlich mdglich.

Die Erstellung eines solchen Systems ist sehr teuer.
Daran wird es scheitern wahrscheinlich.

Aber diese Idee, dass man jedes fdlschungsgefidhr-
dete Produkt mit einer individuellen Seriennum-
mer versieht, deren Echtheit kontrolliert werden
kann, ist im Prinzip iiberall anwendbar.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Dann habe ich das rich-
tig verstanden. Das passiert nur bei Produkten, die
praktisch fiir den europédischen Markt hergestellt
werden. Aber nicht bei allen Produkten, die bei-
spielsweise ein deutscher Hersteller fiir den welt-
weiten Markt herstellt.

Die Seriennummer vergibt er nur fiir den Teil, der
in Europa auf den Markt kommt.

Dr. Oliver Onusseit (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG)): Das richtet sich nach den indivi-
duellen Regeln im Zielland.

Es gibt Lander, die schreiben Sicherheitsmerkmale
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VOT.

Es gibt auch Lédnder, die vorschreiben, dass diese
Merkmale aggregiert werden.

Dass der Hersteller weil3, welche Packchen in ei-
nem Karton sind, welche Kartons auf einer Palette
sind.

Es gibt Ldnder wie China, Brasilien, Argentinien,
die Tiirkei, die schreiben alle Serialisierungen fiir
ihre Markte vor. Nach denen richtet sich der Her-
steller in der EU oder in Deutschland, wenn er in
diesen Mirkten agiert.

Der Vorsitzende: Vielen Dank.

Damit sind wir mit der Tagesordnung fertig.

Ich bedanke mich explizit fiir das kurzfristige Ein-
springen.

b) Medikamentenfilschung
Selbstbefassung S-20(14-1)57

Der Vorsitzende: Ich rufe nun Tagesordnungspunkt
2b auf.

Nachdem wir zuvor bereits den Bericht der Bun-
desregierung zur Medikamentenfdlschung gehort
haben, interessiert uns nun besonders, welche
Technologien eingesetzt werden, um die Echtheit
von Medikamenten zu iiberpriifen und Falschun-
gen zu erkennen.

Auch interessiert uns nattirlich, welche Rolle die
Weltgesundheitsorganisation bei der Bekdmpfung
von Medikamentenfdlschung spielt und wie sie die
Mitgliedsldnder in diesem Bereich unterstiitzt.
Zunichst freue ich mich, Herrn Dr. Johannes Waltz
vom Global Pharma Health Fund das Wort zu ge-
ben, der online zugeschaltet ist.

Die Ubersetzung heute erfolgt durch die Herren Jan
Klinghammer und Herrn Markus Grauer.

Vielen Dank an dieser Stelle auch dafiir.

Herr Dr. Waltz,Sie haben das Wort.

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Vielen herzlichen Dank, Herr Professor Ull-
mann und verehrte Mitglieder des Unterausschus-
ses Globale Gesundheit.

Wir sprechen von Arzneimittelfdlschung, Medika-
mentenfilschung.

Ich lese hier ganz schnell ein Zitat vor von

Dr. Tedros Ghebreyesus, dem Direktor General der
WHO.

Er sagte: ,,There is no universal health coverage, no
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health security without access to quality medi-
cines.“

Damit hat er eigentlich die Arzneimittelfdlschung,
quality medicines mit universal health coverage
ganz genau verbunden.

Prof. Newton von der Oxford University, die sehr
aktiv sind in der Arzneimittel- und Medikamenten-
fdlschungsforschung, nannte die Arzneimittelfil-
schung nicht mehr oder weniger als Murder by Me-
dicine.

Die Dimension ist abenteuerlich.

In diesen Teilen der Welt ein Prozent.

In anderen Teilen der fritheren Sowjetunion zwan-
zig Prozent.

Aber in Low- und Middle-Income-Countries, ganz
besonders in Afrika, sind dreillig Prozent aller Me-
dikamente Fédlschungen.

Entweder Substandard oder gleich Falschungen.
Die Filscher ziicken nicht zurtick, alle Gebiete der
Therapy-Areas mit Arzneimittelfdlschungen zu
iiberschwidmmen.

Der Global Pharma Health Fund ist eine Initiative,
die im Jahr 1985 als ,,German Pharma Health
Fund“ von den in Deutschland ansédssigen Pharma-
firmen gegriindet wurde und sich zur Aufgabe ge-
macht hat, Arzneimittelfdlschungen und Medika-
menten-Falschungen zu bekdmpfen mit einem
Schwerpunkt auf den sogenannten Entwicklungs-
ldnder.

Das Werkzeug, mit dem wir das unternehmen, ist
das sogenannte GPHF Minilab.

Der GPHF selbst ist ein gemeinniitziger Verein, der
nur von der Firma Merck unterstiitzt wird.

Es ist ein gemeinniitziger Verein, dessen Vorsitzen-
der ich die Ehre habe, zu sein.

Wir haben ein Projektbiiro in Frankfurt und ein Or-
ganisationsbiiro auch in der Ndhe von Frankfurt.
Eine kleine Operation sozusagen, aber sehr effektiv,
darf ich sagen.

Das Hauptwerkzeug ist das sogenannte GPHF Mini-
lab.

Was ist das? Es ist so einfach nicht mehr oder weni-
ger als ein Labor in einem Koffer.

Es ist wirklich wie ein Koffer, den man auch per
Flugzeug aufgeben kann.

Die GroBe ist etwas schwer, ungefihr 50 Kilo.

Aber es ist in vielen Landern eingesetzt als das
Hauptmittel zur Bekdmpfung der Arzneimittelfal-
schung schlechthin.

Wir haben in dem Koffer 120 Reference Agents, La-
borequipment und die sogenannten Manuals in

20. Wahlperiode Protokoll der 24. Sitzung

vom 13. Mai 2024

Seite 12 von 21



2
"

mehrsprachiger Ausgabe.

Das Minilab kostet um die 8000 Euro, je nach Aus-
stattung.

Es ist in diesem Zusammenhang nicht nur total mo-
bil und ganz weit in den letzten Dorfern einsetzbar,
sondern es ist auch sehr affordable.

Wir haben das Minilab heutzutage iiber die Jahr-
zehnte, in den letzten Jahren, in ungefidhr 1000
Exemplaren iiber die ganze Welt verteilt.

In mehr als 100 Landern.

Die Technologie ist relativ simpel.

Da konnten Sie sagen, das ist der Schwachpunkt.
Aber es ist einfach die Mobilitidt der uniibertroffene
und starkste Punkt des Minilabs.

Sie sehen auf diesem Slide noch, dass auch von
diesen 1000 Minilabs die Mehrzahl in Afrika im
Einsatz ist, aber auch in Asien, Asia-Pacific, auch
in den USA, Siidamerika und Pazifik per se.

Die Kunden sind einerseits NGOs, so wie Swiss
Tropical Health Institute oder die Bill & Melinda
Gates Foundation, aber auch Faith-Based Drug
Supply Organizations, Wiirzburg und das Missions-
arztliche Institut.

Innerhalb der Lander geht das Minilab an Universi-
tdten, an Teaching Hospitals, Drug Procurement
Agencies und so weiter.

Das Wichtige ist noch, dass das Minilab alle Stan-
dards der WHO erfiillt.

Es ist von der WHO voll anerkannt, auch als Capa-
city Building Tool.

Ich selbst habe das Minilab beispielsweise in Gam-
bia erlebt, wo 2 oder 3 Exemplare in den Govern-
ment Labs als das einzige Tool zur Bekdmpfung der
Arzneimittelfdlschung eingesetzt wird.

Ich habe schon gesagt, dass die Mobilitéit einfach
untiibertroffen ist.

Es ist auch langlebig, die Teile, die verbaut sind, ei-
nerseits Consumables, andererseits permanente
Lab-Equipment-Teile, die erneuert werden konnen,
wenn sie abgelaufen sind.

In den verbleibenden 46 Sekunden sage ich noch
einmal, dass das Minilab sowohl sehr affordable
ist, auf der einen Seite, mobil auf der anderen Seite
und einen sozialen Beitrag zur globalen Medika-
mentenfilschungsbekdmpfung leistet.

Es ist gar keine Frage, dass mehr getan werden
kann und muss.

Wir versuchen, das Minilab weiterzuentwickeln.
Wir haben auch vor, méglicherweise zusétzliche
Digital Technologies in das Minilab einzubringen.
Ich bin sehr gerne bereit, hier noch mehr Details an

Ausschuss fiir Gesundheit

Unterausschuss Globale Gesundheit (14)

das Komitee weiterzugeben.

Der Vorsitzende: Vielen Dank, Herr Dr. Walz.

Sie haben gerade Applaus generiert.

Sie haben sicherlich gleich noch mal die Chance,
auf Fragen einzugehen, die wir hier aus dem Unter-
ausschuss formulieren werden.

Die 50 kg haben mich sehr beeindruckt, wie man
das so tragen kann.

Es sieht nicht so groB und schwer aus.

Jetzt kommen wir zum Bericht von Herrn Dr.
Richard Neci Cizungu (Ecumenical Pharmaceutical
Network (EPN)) Nairobi kurz EPN.

Sie haben das Wort.

Ich gehe davon aus, dass dieser Vortrag jetzt in Eng-
lisch stattfindet.

Dr. Richard Neci Cizungu (Ecumenical Phar-
maceutical Network (EPN)): Vielen Dank, dass Sie
mich eingeladen haben, um davon zu berichten,
was das Okumenische Pharmazeutische Netzwerk
(Ecumenical Pharmaceutical Network, EPN) im
Kampf gegen minderwertige und gefdlschte Medi-
kamente in Afrika unternimmt. Zunédchst mochte
ich einen kurzen Uberblick iiber das EPN geben.
Das EPN ist ein Netzwerk aus christlichen Non-Pro-
fit-Organisationen, zu dessen Mitgliedern neben
christlichen und weiteren glaubensgebundenen
Vereinigungen unter anderem auch Arzneiversor-
gungseinrichtungen und andere Organisationen
zédhlen, die das Gesundheitssystem stdrken. Mittler-
weile sind wir in mehreren afrikanischen Lidndern
vertreten. Wie Sie vielleicht wissen, deckt das
kirchliche Gesundheitssystem in den afrikanischen
Landern siidlich der Sahara bis zu 40 Prozent der
Versorgung ab. Mehr als 300 Millionen Menschen
sind also darauf angewiesen. Auch wenn ich nicht
nidher darauf eingehen werde, gibt es zwar keine
eindeutigen Daten {iber das Ausmal des Problems
in Afrika, es heilit jedoch, dass in einigen Regionen
19 bis 50 Prozent der Produkte minderwertig sind.
Dass sich diese Zahl eher am oberen Ende der
Skala bewegt, zeigt auch der jiingste Bericht {iber
den illegalen Handel mit medizinischen Produkten
in der Sahelzone. Eine systematische Uberpriifung
ergab zudem, dass in vier Landern — Athiopien, Ke-
nia, Ruanda und Tansania — fast 23 Prozent der ge-
testeten Antibiotika als minderwertig oder geféalscht
eingestuft wurden. Die Folgen sind dramatisch.
Laut dem Bericht des UNODC stammen die
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meisten Produkte in der Sahelzone beispielsweise
von Lieferanten aus Indien, China und sogar aus
Europa. Deshalb setzt das EPN auf GPHF-Minilabs,
die Herr Dr. Waltz bereits vorgestellt hat. Gemein-
sam mit unserem Partner Difim (Deutsches Institut
fiir Arztliche Mission) greifen wir seit 2010 auf die-
ses kosteneffiziente Tool zuriick, das drei Arten von
Tests vorsieht. Wir schulen das Gesundheitsperso-
nal darin, gefdlschte Produkte allein durch eine
Sichtkontrolle zu erkennen. Die meisten Produkte
lassen sich bei der Priifung im Minilab auf diese
Weise identifizieren. Im Endeffekt stellte sich her-
aus, dass der GroBteil der Produkte gefilscht war.
Das hat uns geholfen, das Bewusstsein in unseren
kirchlichen Gesundheitseinrichtungen zu schérfen.
Das Netzwerk ist mittlerweile in 13 afrikanischen
Léndern vertreten und unterhélt 19 Partnerschaf-
ten. In unserem Fall haben wir die Medikamente
zunéchst gepriift und dann ins Labor geschickt. Da-
bei fanden wir heraus, dass [Anm. d. Ubers.: nicht
verstdndlich 51:13 ??7] nach einer weiteren Priifung
in einem anderen Labor. Anschliefend schickten
wir sie an ein von der WHO préqualifiziertes Labor,
iiber das eines unserer Mitglieder in Kenia verfiigt.
Danach teilten wir den Bericht mit der WHO, um
die Warnungen auch auf internationaler Ebene aus-
zugeben. In den letzten zwei Jahren hat sich die
Entwicklung zugespitzt: 2022 waren 40 von

1.420 Stichproben minderwertig oder gefélscht.
2022 lag dieser Wert sogar noch hoher. Von

1.700 Stichproben wiesen 57 eine mindere Qualitét
auf, und dies betraf alle Arten von Medikamenten,
unabhéngig von ihrer Wirkstoffgruppe. Solche Er-
gebnisse finden sich sowohl im 6ffentlichen als
auch im privaten Sektor. Die hohe Fédlschungsrate
ist allerdings auf lizenzierte und nicht-lizenzierte
private Lieferanten zuriickzufiihren. Bei Ersteren
sind 4,2 Prozent aller Stichproben betroffen und
bei Letzteren sogar fast 8 Prozent. Hier sind ein
paar Beispiele: In dieser Fdalschung des Breitband-
antibiotikums Cefixim befand sich kein Wirkstoff.
Ahnliches gilt fiir dieses Nahrungsergidnzungsmit-
tel, das nicht die vorgegebene Menge an Vitamin A
aufwies. Dariiber hinaus stellte eines unserer Mit-
glieder in Kamerun fest, dass dieser Hustensaft mit
Diethylenglykol verunreinigt war, einem giftigen
Losungsmittel. Wir haben bereits mehr als

10.000 Stichproben getestet. Einer der Hauptgriinde
fiir die vielen Filschungen besteht darin, dass wir
keine eigene lokale Versorgung und Herstellung ha-
ben. Wir sind also auf den Import von
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Medikamenten angewiesen, haben aber gleichzeitig
nur begrenzten Zugang. Manchmal ist der Preis
wichtiger als die Qualitét, weil wir uns in manchen
Einrichtungen keine hochwertigen Produkte leisten
kénnen. In solchen Fillen geben geringere Kosten
den Ausschlag fiir bestimmte Entscheidungen. Zu-
dem fehlt es an verfiigbaren Post-Marketing-Stu-
dien und auch der Prozess an sich stellt eine Her-
ausforderung dar. Die Regulierungsbehérden brau-
chen mehr Zeit, um iiber moégliche Reaktionen und
das weitere Vorgehen zu entscheiden. Wir miissen
auf allen Ebenen der GMP (Good Manufacturing
Practice, Gute Herstellungspraxis) zusammenarbei-
ten und in diesem Kontext nicht nur die Gesetzge-
bung und den Vertrieb stdrken, sondern auch die
Verordnungen und das Dispensierrecht. Wir brau-
chen eine zusitzliche Qualitédtsiiberwachung. Zu
unserem Netzwerk zihlen Brot fir die Welt, das
BMZ und das Difam, aber auch TTM, der GPHF
und die Universitédt Tiibingen. Alle Partner arbeiten
zusammen und sensibilisieren mithilfe der WHO
fiir die Gefahren von Medikamentenfdlschungen.
Bei einer der Kooperationen in Kamerun trugen wir
mit unserer Arbeit dazu bei, dass landesweite War-
nungen ausgesprochen wurden. Auch Deutschland
kann wertvolle Unterstiitzung leisten und bei-
spielsweise die lokale Herstellung fordern, die re-
gulatorischen Grundlagen festigen und die afrikani-
schen Behorden stiarken. Zudem brauchen wir ei-
nen ganzheitlichen Ansatz, der gleichzeitig die
Notwendigkeit eines stabileren Gesundheitssys-
tems einbezieht. In dieser Hinsicht hat Deutschland
unseres Erachtens schon einiges in die Wege gelei-
tet. Dennoch setzen wir uns weiterhin dafir ein,
dass diese Unterstiitzung aufgestockt wird.

Der Vorsitzende: Vielen Dank Dr. Neci Cizungu.
Jetzt mochte ich den nédchsten Sprecher aufrufen.
Dr. Yukiko Nakatani von der Weltgesundheitsorga-
nisation.

Dr. Yukiko Nakatani (World Health Organization,
(WHO)): Gut. Vielen Dank, Herr Vorsitzender. Ich
wiinsche allen Anwesenden einen guten Abend.
Zunidchst méchten wir uns herzlich fiir die Einla-
dung zu dieser wichtigen Sitzung bedanken, die
sich mit den globalen Herausforderungen durch
minderwertige und gefdlschte Arzneimittel befasst.
Bevor ich mit meinem Vortrag beginne, méchte ich
noch meine Kolleginnen und Kollegen vorstellen,
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die bei mir sind. Rogério Gaspar ist der Direktor der
Abteilung fiir Regulierung und Préaqualifikation.
[Anm. d. Ubers.: Name nicht verstindlich] leitet
den Fachbereich fiir Regulierung und Sicherheit.
Rutendo Kuwana ist Teamleiter fiir Fille von min-
derwertigen und gefilschten Arzneimitteln, und
Elisa Scolaro ist Referentin fiir die Zusammenarbeit
mit Parlamenten. Dass sich minderwertige und ge-
falschte Arzneimittel verbreiten konnen, wird
durch drei wesentliche Aspekte begiinstigt: unzu-
reichende technische Voraussetzungen, einge-
schriankten Zugang zu qualitdtsgesicherten Medika-
menten und mangelhafte Regierungsfithrung, z. B.
unzuldngliche Verwaltungsstrukturen. Wir haben
einen Ansatz entwickelt, der sich auf drei Sdulen
stiitzt, um die globalen Herausforderungen durch
minderwertige und gefilschte Arzneimittel anzuge-
hen. Diese sogenannte PDR-Strategie — die Abkiir-
zung steht fiir Prevention, Detection und Response,
also Pravention, Detektion und Reaktion — unter-
streicht die Bedeutung eines koordinierten und
ganzheitlichen Ansatzes. Sie umfasst die Zusam-
menarbeit zwischen den verschiedenen Interessen-
gruppen, einschlieBlich staatlicher Regulierungsbe-
horden, Gesundheitsdienstleistern, Herstellern und
der Offentlichkeit, um die Sicherheit, Wirksamkeit
und Qualitédtssicherung von Medizinprodukten zu
gewihrleisten. Hier sehen Sie, welche konkreten
Leistungen das Fachteam der WHO zur Unterstiit-
zung der Mitgliedstaaten in Einklang mit der PDR-
Strategie erbringt. So entwickelt die WHO bei-
spielsweise die internationalen Normen und Stan-
dards fiir Medizinprodukte und bietet den nationa-
len Behorden technische Leitlinien, Tools und
Schulungen, um sie bei der Bekdmpfung von min-
derwertigen und gefidlschten Medizinprodukten so-
wie bei der Umsetzung der jeweiligen Landesstrate-
gie zu unterstiitzen. Dariiber hinaus leistet sie im
Rahmen des globalen Uberwachungssystems (Glo-
bal Surveillance Monitoring System) technische
Beihilfe durch die Erhebung, Analyse und Weiter-
gabe von Daten zu Fillen von minderwertigen und
gefilschten Arzneimitteln. Zudem unterstiitzt die
WHO gemeinsam mit internationalen Partnern glo-
bale Kampagnen fiir das Gesundheitspersonal und
die allgemeine Offentlichkeit, um das Bewusstsein
fiir die Gefahren von minderwertigen und gefilsch-
ten Medikamenten zu schérfen. Nun kommen wir
zum Mechanismus der Mitgliedstaaten, der von der
Weltgesundheitsversammlung durch die Resolution
zur Bekdmpfung von minderwertigen und
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gefilschten Arzneimitteln im Jahr 2012 eingerichtet
wurde. Die globale Plattform bewegt die Mitglied-
staaten zum aktiven Handeln, indem sie nicht nur
die Kommunikation und Zusammenarbeit, sondern
auch die Entwicklung von Strategien, den Aus-
tausch von Best Practices und die Harmonisierung
der Standarddefinitionen von minderwertigen und
gefilschten Medikamenten iiber das globale Uber-
wachungssystem erleichtert. Der Lenkungsaus-
schuss verbindet alle sechs Regionen und steuert
den Mechanismus der Mitgliedstaaten. Hier sehen
Sie, wie sich der derzeitige Lenkungsausschuss bis
zum néchsten Jahr zusammensetzt. Wie Sie auf die-
ser Folie sehen konnen, arbeiten wir mit vier deut-
schen Behorden zusammen. Die aktive Partner-
schaft wissen wir sehr zu schatzen. Wir bitten Sie,
durch die aktive Beteiligung am Mechanismus der
Mitgliedstaaten in Arbeitsgruppen und Plenarsit-
zungen proaktiv gegen minderwertige und ge-
fédlschte Medizinprodukte auf der ganzen Welt vor-
zugehen sowie neben den zustdndigen nationalen
Behorden auch die Finanzierung weiterhin zu un-
terstiitzen, um die Maflnahmen im Rahmen der
PDR-Strategien zu priorisieren. Vielen Dank fiir
Ihre Aufmerksamkeit.

Der Vorsitzende: Wir haben jetzt alle drei kurzen
Statements gehort.

Wir wollen jetzt zwei Fragerunden gestalten. Jede
Fraktion wird wieder drei Minuten zur Verfiigung
haben. Wir fangen mit der SPD-Fraktion, mit Herrn
Stiiwe an.

Abg. Ruppert Stiiwe (SPD): Ich wiirde meine Frage
direkt an die WHO richten. Wir haben gelernt, dass
die Frage von Identifizierbarkeit von Schaden
durch Seriennummern entscheidend ist. Was ist Thr
Uberblick, in wie vielen Liandern wird daran gear-
beitet so ein System aufzubauen?

Rutendo Kuwana (WHO): Ich nehme an, Sie bezie-
hen sich auf die Technologien zur Nachverfolgung
von Produkten iiber verschiedene Mérkte hinweg?

Abg. Ruppert Stiiwe (SPD): Ja, genau.

Rutendo Kuwana (WHO): Diese Informationen lie-
gen uns nicht vor. Als eine der priorisierten
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Aktivitdten im Rahmen des Mechanismus der Mit-
gliedstaaten werden diese Daten derzeit noch erho-
ben. Wir bieten jedoch fiinf Ldndern, vorrangig in
Afrika, technische Unterstiitzung bei der Entwick-
lung ihrer eigenen Track-and-Trace-Technologien.
Noch ist allerdings nicht klar, wie viele Lander da-
ran beteiligt sein werden.

Abg. Tina Rudolph (SPD): Es klingt so, als wire
eine solche Bestandsaufnahme gerade schon in der
Vorbereitung. Gibt es ein Datum, wann es einen Be-
richt geben konnte, wo wir weltweit stehen? Also
welche Lander auch vielleicht mit Unterstiitzung
der WHO oder anderweitig ein solches System auf-
bauen. Das wire spannend dariiber noch ein wenig
mehr zu erfahren. Dann wiirde ich noch eine
zweite Frage nachschieben: Es ist so, dass in vielen
Gesundheitssystemen, der Anteil der selbst gezahlt
werden muss in der Gesundheitsversorgung sehr
hoch ist. Meine Frage geht an Herrn Dr. Neci aber
vielleicht auch an die WHO, inwieweit es sichtbar
ist, dass, wenn man es schafft, den selbst zu zah-
lenden Anteil zu verringern, also eine Krankenver-
sicherung tragen zu lassen, man auch gegen Medi-
kamentenfilschung vorgehen konnte, oder ob das
nur eine Hypothese ist.

Dr. Richard Neci Cizungu (Ecumenical Phar-
maceutical Network (EPN)): Ich wiirde sagen, dass
der Out-of-Pocket-Anteil einer der Griinde ist, wa-
rum der Zugang zu Qualitdtsprodukten auf dem af-
rikanischen Kontinent eine solche Herausforderung
darstellt, vor allem in den Landern, in denen Arz-
neimittel und die Gesundheitsversorgung im Allge-
meinen aus eigener Tasche bezahlt werden miissen.
Selbst bei den Beschaffungsprozessen spielt die Er-
schwinglichkeit eine grofle Rolle. Ein giinstigerer
Preis gibt den Takt vor. Hinzu kommt, dass es in
vielen Landern noch an Engagement mangelt, um
genug Fordergelder zur Starkung des Gesundheits-
systems zu generieren. Es bedarf also einer grofe-
ren Anstrengung, damit unsere Lédnder in Afrika
die erforderlichen Mittel dafiir bereitstellen. Dies
ist eine der Herausforderungen. Vielleicht méchte
die WHO noch ein paar Details ergédnzen.

Der Vorsitzende: Das ist nicht mdéglich, weil die
drei Minuten um sind, wir haben noch eine zweite
Runde
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Das Fragerecht geht jetzt an Prof. Dr. Helge Braun
von der Union.

Abg. Prof. Dr. Helge Braun (CDU/CSU):

Bei der Frage, was kann Deutschland tun, war iiber-
einstimmend die Meinung, wir sollen uns mehr um
Pravention, Detektion und die Reaktion auf das
grofBe Problem kiimmern. Das ist mir zu allgemein
gehalten. Weil die zentrale Frage doch ist, wenn
man mit nur {iberschaubaren zusétzlichen Mitteln
den groBtmoglichen Effekt erreichen will, was sind
die wichtigsten Schritte, die als erstes gegangen
werden miissen?

Ich war tUiberrascht, dass mit dem Minilab der Be-
reich Detektion, Reaktion sehr im Mittelpunkt
stand. Aber wir haben vorher, als wir uns iuber die
deutsche Situation Gedanken gemacht haben, fest-
gestellt, dass die Lieferkette, also die Sicherstellung
wichtig ist. Wenn man schon bei der zweiten Pa-
ckung nicht weil}, ob sie die gleiche Qualitét hat,
oder ob die eine Packung richtig und die andere ge-
fdalscht ist, dann kommt es doch sehr darauf an,
dass man die Regulationsbeh6rden und die verléss-
lichen Lieferketten hat. Das erscheint mir ange-
sichts der GroBenordnung des Problems das Haupt-
augenmerk zu sein, deshalb die Frage an die WHO:
haben Sie diesbeziiglich eine Strategie, was sind
die wichtigsten ersten Schritte, um eine gro3tmog-
liche Reduktion des Problemkreises hinzubekom-
men?

Dr. Yukiko Nakatani (WHO): Das sind sehr wich-
tige und entscheidende Fragen. Wir haben den
ganzheitlichen Ansatz der Pravention, Detektion
und Reaktion bereits erwdhnt und dariiber hinaus
eine aktive Beteiligung am Mechanismus der Mit-
gliedstaaten vorgeschlagen, um sich mit anderen
Mitgliedstaaten und Behorden iiber Erfahrungen
auszutauschen und uns so auch wichtige techni-
sche Unterstiitzung bereitstellen zu kénnen. Herr
Kuwana, m6chten Sie noch etwas ergédnzen?

Rutendo Kuwana (WHO): Dazu gehort ebenfalls,
sowohl die Offentlichkeit als auch die Behérden
besser iiber das Ausmall, den Umfang und die
Schédden zu informieren, die durch minderwertige
und gefdlschte Arzneimittel verursacht werden. Fir
uns ware es sehr hilfreich, wenn wir unsere
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Kampagnen in einkommensschwachen und ein-
kommensstarken Landern durchfithren konnten. In
Deutschland ist derzeit zum Beispiel ein Diabetes-
medikament problematisch, da es zur Gewichtsab-
nahme eingesetzt wird. Viele Menschen kaufen die-
ses Produkt, ohne sich dartiiber Gedanken zu ma-
chen, ob es vielleicht minderwertig oder gefilscht
sein konnte. Die Sensibilisierung fiir die Gefahren
des Arzneimittelerwerbs iiber Onlineplattformen
und die sozialen Medien ist also eine Mdglichkeit,
um das Bewusstsein zu schérfen.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine erste Frage richtet sich an Dr.
Waltz. Im Verlauf des Einsatzes des Minilabs wiirde
ich gern erfahren, ob Sie eine Ubersicht oder Zah-
len haben zu den festgestellten Medikamentenfdl-
schungen nach Wirkstoffgruppen, sind Trends oder
Verdnderungen in den letzten Jahren erkennbar
und welche Wirkstoffgruppen sind besonders von
Fédlschungen betroffen?

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Das beruht ein bisschen auf Erfahrung. Ein-
fach weil wir wissen, dass Antimalarials und Anti-
infectivs die Hauptgruppen der gefdlschten Arznei-
mittel oder Medikamente sind, die wir feststellen.
Wir als GPHF sind weder befugt noch in der Lage
der Auffindung von gefidlschten Arzneimitteln
wirklich im Detail zu erfassen. Das konnten wir
weder von einem rechtlichen noch von einem prak-
tischen Standpunkt aus unternehmen. Wir sind ein
kleiner gemeinniitziger Verein und machen Trai-
nings, aber detaillierte statistische Daten konnten
wir als GPHF gar nicht einholen. Aber die Erfah-
rung zeigt, dass es besonders die Antibiotika und
die Antimalarials, wo die Hauptlast von Medika-
mentenfidlschung auf uns trifft.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Dann mochte ich meine zweite Frage an
Dr. Nakatani stellen. In den priorisierten Aktivita-
ten haben Sie unter Punkt F die Starkung der Lie-
ferketten von Risikohilfsstoffen und Rohmateria-
lien benannt, wie grof} schitzen Sie die Problem-
lage in diesem Bereich und was koénnten effektive
MaBnahme sein, um dagegen vorzugehen.

Ausschuss fiir Gesundheit
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Dr. Yukiko Nakatani (WHO): Die Frage nach der
Unterstiitzung des Lieferkettenmanagements ist
auch fiir die Filschungserkennung wichtig. Herr
Kuwana kann Thnen anhand einiger Beispiele né-
here Informationen dazu geben.

Rutendo Kuwana (WHO): Wir haben kiirzlich meh-
rere weltweite Warnungen vor gefdlschten Medika-
menten ausgegeben. Bei einem davon handelt es
sich um einen mit Losungsmittel verunreinigten
Hustensaft, nach dessen Einnahme viele Kinder
starben. Dr. Cizungu hatte dies bereits erwdhnt. Das
Problem lasst sich darauf zurtiickfithren, dass es
beim Rohstoff, der die Grundlage fiir solche Séfte
bildet, zu Lieferengpédssen kam. Vor allem in sol-
chen Fillen sind kriminelle Strukturen zu beobach-
ten. Unsere Unterstiitzung wiirde darin bestehen,
mit den Regierungen Informationen und Erkennt-
nisse auszutauschen, um herauszufinden, wer die
Kriminellen sind und wie und womit sie handeln.
Es geht also im Grunde genommen darum, Liicken
und Schwachstellen in der Lieferkette zu identifi-
zieren, damit die vermeintlichen Rohstoffe nicht
weiter in Umlauf gelangen.

Der Vorsitzende: Jetzt geht das Fragerecht an die
FDP-Fraktion, Herr Gerschau, bitte.

Abg. Knut Gerschau (FDP): Durch wen werden
diese Minilabs eingesetzt? Ist es professionelles
Personal, lokale Krifte oder sind es eigene Kréfte?
Und gibt es in den Léndern, in denen sie tétig sind,
Sensibilisierungs- und Informationskampagnen
iber Arzneimittelfdlschungen? Denn nichts ist
wichtiger, als dass die Menschen wissen, welches
Risiko sie in den Landern haben. Und die dritte
Frage. Sicherlich haben Sie eine Alleinstellung mit
dem Minilab, aber wire es nicht gut, in den Lan-
dern feste Stationen einzurichten, denn die Arbeit
mit den Minilabors ist immer zeitlich befristet oder
vom Volumen her immer begrenzt.

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Wer wendet die Minilabs an, das ist wirklich
breit gestreut. Es handelt sich hauptsédchlich um
Fachpersonal. Es ist Fachpersonal vor Ort. Ob es
nun in den diversen Lindern gefiihrte Labors oder
Apotheken sind oder ob es auch von Handlern ge-
nutzt wird, was leider nicht so oft der Fall ist. Es ist
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immer Fachpersonal, das wir versuchen, so weit
wie moglich zu schulen. Das heilit, wir schicken
nicht nur die Minilabs in die Lander, sondern es
wird immer eine Aus- und Weiterbildung oder
Fortbildung mit dem Vertrieb der Minilabs angebo-
ten. Solche Kampagnen sehen wir nicht unmittel-
bar als unsere Aufgabe vom GPHF, sondern das ist
etwas, was die Lander eigenstdndig durchfiihren
miissten und auch tun. Das ist sehr individuell und
Richard wird viel mehr zu berichten haben, als ich
es konnte. Ich stimme ihm wohl bei. Wir sind
grundsétzlich offen fiir solche Dinge. Aber wir kon-
nen mit den Ressourcen, die wir im GPHF haben,
das nicht selbst anstoffen. Wir sind in 100 Liandern,
das tbersteigt bei weitem unsere Moglichkeiten,
solche Aufklarungskampagnen durchzufiihren.
Feste Stationen, auch hier ist es den Landern tber-
lassen, inwieweit sie das Minilab als Hauptinstru-
ment einsetzen. Natiirlich gibt es auch andere
Technologien, iiber die wir noch nicht gesprochen
haben und die auch nicht auf der Tagesordnung
stehen, aber sie kosten viel mehr Geld. Das bedeu-
tet, dass auch hier wiederum die Lénder gefragt
sind und wir wollen uns nicht fernhalten, wir wiir-
den gern unseren Beitrag leisten, um die Mini-Labs
fester und dauerhafter zu etablieren. Leider kommt
es immer wieder vor, dass Minilabs angefordert
und genutzt werden und nach einer Weile in der
Ecke stehen. Dariiber sind wir nicht gliicklich. Was
immer getan werden konnte, um so etwas zu ver-
meiden, sind wir immer gern bereit da zu unter-
stiitzen.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Meine erste Frage geht
an Herrn Dr. Waltz. Bei solchen Analysemethoden
gibt es oft dieses Hase-Igel-Problem. Sie haben eine
Analysemethode, stellen damit Féalschungen fest
und der Filscher stellt sich dann auf Ihre Analyse-
methoden ein. Ist das denkbar? Hatten Sie Fille, in
denen Sie Thre Analysemethoden erweitern muss-
ten, weil Falscher sich darauf eingestellt haben und
so gut geworden sind, dass das nicht mehr zu er-
kennen war?

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Es mag so bestehen, aber die Technologie,
und ich erwdhnte es, des Minilabs ist begrenzt. Wir
verwenden die Diinnschichtchromatographie und
kénnen nicht dariiber hinausgehen. Wenn ein Fal-
scher zusétzliche Methoden entwickelt, um den
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Nachweis im Minilab zu umgehen, kénnen wir
nicht viel dagegen tun. Das Minilab hat Schwach-
stellen, wir wissen das, aber die Stiarken sind so-
wohl die Einsetzbarkeit bis in die letzte Meile hin-
ein einerseits und die Mobilitdt und die schnelle
Verfiigbarkeit andererseits. Wir werden immer ein
gewisses Hase-Igel-Problem haben, und wir entwi-
ckeln die Methodologie des Minilabs weiter, das
passiert leider nicht {iber Nacht, aber wir sind uns
bewusst, dass das Minilab mit all seiner Einfach-
heit und den dadurch entstehenden Vorteilen
durchaus weiterentwickelt und weiter sensibilisiert
werden muss.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Eine Anschlussfrage an
Sie. Welche Konsequenzen gab es? Kénnen Sie ei-
nige Beispiele nennen? In Threm Minilabs wurde
herausgefunden, ein bestimmtes Medikament war
gefdlscht, was passiert dann? Man kann sich nicht
damit zufriedengeben, dass man dann einfach diese
Packung vernichtet und dann wieder weitermacht.
Welche Konsequenzen erwachsen aus den Fil-
schungen, die Sie erkennen?

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Ich mo6chte mich nicht um die Antwort drii-
cken, muss allerdings dazu sagen, dass wir als
GPHF weder befugt noch in der Lage sind, die Kon-
sequenzen einer herausgefundenen Medikamenten-
fdlschung weiterzufiihren. Das obliegt den nationa-
len Behorden und das ist die Aufgabe des Instituts
oder des Stakeholders, der die Falschung entdeckt,
das weiterzufiihren an die zustdndigen Landerbe-
horden, wenn es nicht selbst die Landerbehorden
schon sind. Eines der groflen Probleme ist, dass die
Arzneimittelfdlschungsbekdmpfung in den Landern
von vielen verschiedenen Stakeholdern bearbeitet
wird; ob das der Zoll ist, die Aufsichtsbehorden
oder die nationale Pharmakontrollbehorde, die
nicht immer auf derselben Seite stehen.

Der Vorsitzende: Jetzt konnen wir die zweite Frage-
runde beginnen und das Fragerecht geht an die
SPD-Fraktion, Frau Rudolph hat das Wort.

Abg. Tina Rudolph (SPD): Ich méchte auf die Fra-
gen aus der ersten Runde zuriickkommen und Frau
Nakatani und das WHO-Team fragen, wenn Sie sa-
gen, es wird gerade eine Bestandsaufnahme
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gemacht, welche Lander ein Registrierungssystem
fiir Arzneimittel einfiihren. Ist ein Bericht geplant
und wann ist mit diesem zu rechnen? Kénnen Sie
uns einen Ausblick geben, ob zu beobachten ist,
dass das Thema Arzneimittelfdlschung in Ldndern
mit besserem Zugang zur Gesundheitsversorgung
und der Erstattung von Medikamenten iiber Kran-
kenversicherungen ein nicht so starkes Thema ist?

Dr. Yukiko Nakatani (WHO): Vielen Dank fiir Thre
wichtigen Fragen. In der ersten Fragerunde wurde
bereits angedeutet, dass der hohe Eigenanteil an
den Kosten der Hauptgrund fiir Medikamentenfal-
schungen in den Landern ist. Das ist eines der gro-
Ben Probleme. Zur Verbreitung eines entsprechen-
den Berichts unter den Mitgliedstaaten und denje-
nigen, die an den Arbeitsgruppen und Plenarsit-
zungen teilnehmen, weill Herr Kuwana Nédheres zu
berichten.

Rutendo Kuwana: Wie von Dr. Nakatani erwahnt,
findet im November die Plenarsitzung des Mecha-
nismus der Mitgliedstaaten statt. Die Arbeitsgruppe
fiir Detektionstechnologien sammelt Informationen
iiber die derzeitige Praxis in den Lindern. Bei die-
sem Treffen wird ein Bericht iiber die Aktivitdten
der Lander vorgelegt, der aber hochstwahrschein-
lich nicht weltweit, sondern nur innerhalb des Me-
chanismus der Mitgliedstaaten zur Verfiigung steht.
Ob der Bericht 6ffentlich zugédnglich sein soll oder
nicht, obliegt den Mitgliedstaaten.

Abg. Prof. Dr. Helge Braun (CDU/CSU): Die erste
Frage richtet sich an Herrn Dr. Waltz. Sie sind vor-
hin {iber die technischen Aspekte hinweggegangen,
aber ich wiirde gerne im Anschluss an das, was
eben besprochen wurde, wissen, ob die Analysen,
die das MiniLab liefert, durch die Bank qualitative
Analysen sind. Kénnen Schwankungen in der Do-
sierung aufgegriffen werden und kénnen Sie auch
Verunreinigungen im Produktionsprozess sehen, so
dass man eine Vorstellung hat? Und wenn noch
Zeit ist, wiirde ich mich freuen, wenn Herr Ci-
zungu eine Frage, die ich an die WHO gestellt habe,
beantworten konnte, namlich im Bereich der Pra-
vention von solchen Arzneimittelfdlschungen, was
er fiir die wirkungsvollste Mallnahme hilt, die bei
iiberschaubarem zusétzlichem Budget als erstes ge-
macht werden miisste.
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Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Ich kann Thnen einen Einblick geben. Ich bin
kein Wissenschaftler, ich miisste mich an unseren
Projektleiter wenden, um Thnen die Einzelheiten
der Analyse zu erldutern. Was ich sagen kann, ist,
dass wir beim Einsatz des MiniLab einen vierstufi-
gen Prozess haben. Der erste ist die einfache physi-
sche Inspektion, bei der die meisten Fdlschungen
bereits entdeckt werden, obwohl die Félschungen
immer gewiefter werden. Die Gewichtsverifikation
ist der zweite Schritt. Der dritte Schritt ist die Zer-
fallspriifung, bei der man feststellen kann, inwie-
weit das Medikament kopiert oder minderwertig
ist. Vor allem im 4. Schritt, der Dinnschichtchro-
matographie. Wie ich schon sagte, hinsichtlich der
Details, wie Verunreinigung usw. wird das Minilab
nicht das beste Mittel sein, diese festzustellen. Wir
haben Beschriankungen in der Finesse des Gerits,
aber wie ich bereits sagte, arbeiten wir an weiteren
Verbesserungen.

Dr. Richard Neci Cizungu (Ecumenical Phar-
maceutical Network (EPN)): Ich denke, ich kann
nahtlos mit der Beantwortung der zweiten Frage
anschlieBen. Unserer Erfahrung nach ist das Mini-
lab ein sehr leistungsfihiges Tool, da es in der Re-
gel die gleichen Ergebnisse liefert wie hoher quali-
fizierte Labore. Den genauen Wirkstoffgehalt kann
es ab einer bestimmten Schwelle allerdings nicht
mehr bestimmen, und genau das ist seine Schwach-
stelle. Liegt der Wirkstoffgehalt zwischen 80 und
100 Prozent, lasst er sich noch nachweisen. Niedri-
gere Werte werden aber nicht mehr erkannt. Nor-
malerweise schicken wir die Medikamente daher
fiir weitere Tests und Analysen noch an ein praqua-
lifiziertes Labor. Ich kann mich nur wiederholen:
Das Minilab erkennt nicht immer alles zuverldssig.
Es kann zwar feststellen, dass der Wirkstoff fehlt,
aber es kann keine genauen Angaben zum tatsdchli-
chen Gehalt machen. Aus diesem Grund sind stets
hochqualifizierte Tests erforderlich, um das Pro-
dukt zweifelsfrei zu identifizieren. Wir miissen also
Kapazitdten aufbauen, die iiber das Minilab hinaus-
gehen — auch wenn dieses kosteneffektive Instru-
ment bereits 120 verschiedene Produkte erkennt
und wir seinen Einsatz fordern. Wir mochten, dass
es [Anm. d. Ubers.: nicht verstiandlich]an mehr Or-
ten, wo [Anm. d. Ubers.: nicht verstindlich]. Wenn
noch Zeit bleibt, wiirde ich nun zu der Frage be-
ziiglich der Prdvention iibergehen. Eine der groBten
Herausforderungen besteht in den verschiedenen
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Ebenen. Wir miissen die allgemeine Offentlichkeit
in die Prdvention einbeziehen, genauso wie das Ge-
sundheitspersonal und vor allem die Beschiftigten
im Versorgungssystem. Denn nur weil es am allge-
meinen Markt ein Standardprodukt gibt, heiBt dies
noch lange nicht, dass es bereits Teil des Gesund-
heitssystems ist. Gleichzeitig muss sich das Ge-
sundheitspersonal um das Management, die Versor-
gungsplanung und die rechtzeitige Beschaffung von
Medikamenten fiir Notfédlle kiimmern. So erh6ht
sich das Risiko dafiir, den vorgeschriebenen Pro-
zess zu missachten und minderwertige Arzneimit-
tel auf nicht-lizenzierten Mérkten zu erwerben. Die
entsprechende Sensibilisierung fiir das Problem ist
mit hohen Kosten verbunden, weswegen die finan-
ziellen Mittel dafiir aufgestockt werden miissen.
Wenn wir uns in unseren verschiedenen Liandern
umsehen, erkennen wir in diesem Bereich einige
Schwachstellen. Wir betreiben nicht genug Aufkla-
rungsarbeit, wir vermitteln keine ausreichenden In-
formationen und wir strengen uns zu wenig an, als
dass sich die Offentlichkeit des Risikos wirklich
bewusst wird. In diesem Bereich brauchen wir
Hilfe. Aber auch hier haben wir festgestellt, dass
die meisten der grofen Lander die Regulierungsbe-
horden bei der Arzneimitteliiberwachung nicht ge-
zielt unterstiitzen. Dies wire aber wirklich wichtig.
Manchmal gelangen die Produkte iiber die Grenze
in das System, doch manchmal werden die Fal-
schungen auch im Land selbst durchgefiihrt. Um
dies zu verhindern, miissen wir die Kapazitdten
unserer Liander erhohen, um die erforderlichen
Mittel fiir die Arzneimitteliiberwachung aufzubrin-
gen. Genau dafiir setzt sich unsere Kirche ein. Wir
haben die Schwachstelle erkannt und uns gesagt:
,Lasst uns das Problem angehen und dafiir sorgen,
dass [Anm. d. Ubers.: nicht verstiandlich 01:35:57
??7?7] nicht ins System gelangt.“ Wenn die Regierun-
gen und die Lander ihre Kapazitdten fiir die Arz-
neimitteliiberwachung erh6hen, kann dies unserer
Meinung nach auch dazu beitragen, dass minder-
wertige Medikamente aus dem System verschwin-
den.

Der Vorsitzende: Also vielen Dank von unserer
Seite.

Néchste Frage geht jetzt wieder an Frau Schulz-
Asche von BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Ausschuss fiir Gesundheit

Unterausschuss Globale Gesundheit (14)

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage an Dr. Waltz und an Dr. Ci-
zungu.

Sie arbeiten ja beide mit diesen Labs und meine
Frage wire internationale Unterstiitzung hat man
jetzt schon angesprochen regional auch.

Auf der nationalen Ebene haben wir ja einige Lan-
der vor allem in Afrika die sehr stark von Krisen
betroffen sind. Ist es ein Moment, wo Sie mit den
Labs rausgehen und nicht mehr weiterarbeiten oder
unter welchen Umstdnden kénnen Sie auch in Kri-
senldndern dafiir sorgen, dass keine Medikamen-
tenfdlschungen an die Kundschaft abgegeben wer-
den.

Dr. Johannes Waltz (Global Pharma Health Fund
e.V.): Krisenldnder begegnen uns immer wieder, be-
sonders in Afrika aber auch in anderen Teilen der
Welt.

Wenn wir mit solchen Situationen befasst sind oder
konfrontiert sind werden wir keine Trainingskurse
anbieten oder liefern kénnen. Wenn Lédnder auch in
der Krise Minilabs anfordern, dann werden sie ge-
liefert. Was damit tatsdchlich dann im Detail pas-
siert, wie sie in Krisenherden eingesetzt werden
das entgeht wiederum zu einem Grofteil unserer
Kenntnis. Aber ich trage die Frage an Richard wei-
ter, der hier desbeziiglich mehr on the ground expe-
rience berichten konnte, als ich es in der Lage
ware.

Dr. Richard Neci Cizungu (Ecumenical Phar-
maceutical Network (EPN)): Um die Krise zu be-
waltigen, haben wir unter anderem — vor allem in
unserem eigenen Netzwerk — einen risikobasierten
Ansatz fir die Probenahme entwickelt, der mit al-
len WHO-Empfehlungen verkniipft ist. Mithilfe ei-
ner solchen Risikoanalyse finden wir in kritischen
Zeiten heraus, bei welchen Produkten eine hohe
Nachfrage bzw. ein Engpass auf dem Markt besteht,
und entscheiden auf dieser Basis, auf welches Pro-
dukt wir uns bei der Qualitédtsiiberwachung kon-
zentrieren. Deshalb wussten wir z. B. wihrend der
Pandemie, dass die Nachfrage nach Chloroquin
sehr grol war, da das Prdparat als wirksam gegen
COVID-19 deklariert wurde. Also beobachteten wir
das Produkt in den Minilabs in all unseren Liandern
und konnten teilweise eine Reihe von Chargen
nachweisen. Dank unserer Arbeit konnte die WHO
so eine entsprechende Warnung ausgeben.
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Insbesondere im Hinblick auf die Krisenvorsorge
wie im Falle der Pandemie halte ich es daher fiir
sinnvoll, die Kapazitdten zu erhéhen, Schulungen
durchzufiihren und sicherzustellen, dass das Sys-
tem vorbereitet ist und weiB, auf welchem Produkt
der Fokus liegen muss. Auch unsere Lander waren
an der Priifung der Qualitét dieser Produkte betei-
ligt, um die Verbreitung minderwertiger Arzneimit-
tel effektiv einzuddmmen. Aber in jeder Krisenzeit
ist die Qualitét fiir die Menschen zweitrangig. In
erster Linie soll das Medikament verfiigbar sein,
und so hat die Verfiigbarkeit manchmal einen ho-
heren Stellenwert als die Qualitédt. Mit Aufkla-
rungsarbeit, Schulungen und dem passenden
Equipment konnen wir in unseren Systemen dafiir
sorgen, dass beide Aspekte in gleichem Male prio-
risiert werden.

Der Vorsitzende: Vielen Dank. Und jetzt geht das
Fragerecht an die FDP-Fraktion.
Herr Gerschau, bitte.

Abg. Knut Gerschau (FDP): Frau Dr. Nakatani, ich
habe noch zwei kleine Fragen.

Sie sagten MS Mesh ist das Instrument, um interna-
tionale Medikamentenfidlschung zu bekdmpfen.
Noch einmal zur Akzeptanz von MS Mesh.

Eine ganz konkrete Frage am Beispiel Afrika.

Wie viele Lander von den insgesamt 54 afrikani-
schen Landern arbeiten damit? Und Sie sagten alle
Mitgliedsldnder arbeiten mit in 10 Arbeitsgruppen.
In der Préasentation steht Deutschland ist in keiner
dieser 10 Arbeitsgruppen dabei.

Warum nicht?

Dr. Yukiko Nakatani (WHO): zum Mechanismus
der Mitgliedstaaten. Es hdngt von der jeweiligen
Absicht ab, ob sich die Mitgliedstaaten fiir eine
Teilnahme entscheiden. Herr Kuwana, konnen Sie
mehr zur Anzahl der Liander sagen?

Rutendo Kuwana (WHOQO): Wie Dr. Nakatani bereits
erwihnte, ist die Teilnahme freiwillig. Das bezieht
sich auch auf unsere Sitzungen und Arbeitsgrup-
pen. Wir stellen jedoch bei den meisten unserer
Sitzungen fest, dass weniger als die Halfte der

194 potenziellen Mitgliedstaaten teilnehmen, was
insbesondere fiir die Plenarsitzungen gilt. Bei den

Ausschuss fiir Gesundheit

Unterausschuss Globale Gesundheit (14)

afrikanischen Landern besteht die Schwierigkeit in
der Regel darin, wie sie personlich an den Sitzun-
gen teilnehmen kénnen, denn jeder Mitgliedstaat
muss die Kosten fiir die Teilnahme selbst tragen.
Dank der Moglichkeit, die Sitzung in einem hybri-
den Format abzuhalten, konnen sie mittlerweile
zwar zum Gliick auch virtuell dazukommen. Den-
noch bildet die personliche Anwesenheit die grofite
Herausforderung. Wie bereits erwdhnt, folgt der
Lenkungsausschuss einem Rotationsprinzip und
wechselt von einer Region zur nédchsten. Zurzeit
liegt der Vorsitz des Mechanismus der Mitglied-
staaten bei Afrika, genauer gesagt bei Ruanda. Den
stellvertretenden Vorsitz hat Athiopien inne.

Dr. Yukiko Nakatani (WHO): Kennen Sie die An-
zahl der Lander? 307

Rutendo Kuwana (WHO): Nein.

Dr. Yukiko Nakatani (WHO): Nun, das héngt von
der jeweiligen Sitzung ab.

Der Vorsitzende dankt den Expertinnen und Exper-
ten und schliefit die Sitzung.

Schluss der Sitzung: 18:45 Uhr

Prof. Dr. Andrew Ullmann, MdB
Vorsitzender
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