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Arzneimittelkriminalitat - ein Wachstumsmarkt?

Eine explorative Untersuchung aus polizeilicher Sicht

Heike Sirmann

Arzneimittelkriminalitét, hier vor allem VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz (AMG)
durch Doping, ist aktuell in aller Munde. Mit diesem Thema, also dem Doping im
Spitzen- und Breitensport, sowie mit der Falschung und dem illegalen Handel von bzw.
mit Arzneimitteln beschéftigt sich die Studie "Arzneimittelkriminalitét - ein
Wachstumsmarkt?"”, die in der Zeit vom Oktober 2006 bis Méarz 2007 im

Bundeskriminalamt erstellt wurde.

1. Hintergrund
VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz (AMG) als ein im Nebenstrafrecht geregelter

Teilbereich der Umweltkriminalitét, hier insbesondere gegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG
(Arzneimittelfalschung), 6a AMG (Doping) und 43 Abs. 1 und 3 AMG (Abgabe
auflerhalb von Apotheken) wurden bei den Strafverfolgungsbehérden bisher in der
Regel nicht priorisiert. Neben Ressourcenproblemen und konkurrierender
Prioritatensetzung in den jeweiligen Dienststellen liegen die Griinde fur eine
heterogene Bekampfungslandschaft u.a. in den niedrigen Fallzahlen, die aus dem
geringen Hellfeld resultieren, sowie in der relativ geringen Strafbewehrung von
Arzneimittelkriminalitat in Deutschland. Daraus folgt, dass vertiefende Auswertungen
strategischer Art zu AusmaR und Umfang der Verst6lie gegen das AMG nur in

geringem Umfang durchgefiihrt wurden.



Auf der anderen Seite handelt es sich um einen Kriminalitatsbereich mit einem hohen
Geféhrdungspotenzial fur das besonders zu schiitzende Rechtsgut Gesundheit.

Mit der strafrechtlichen Sanktionierung des Herstellens und Inverkehrbringens von
gefalschten Arzneimitteln gem. §8 8 und 95 AMG im August 2004" war insofern
bereits eine Trendwende bei der Bekdmpfung dieses Kriminalitatsfeldes zu
verzeichnen, die sich beispielsweise in der Polizeilichen Kriminalstatistik (PKS)
widerspiegelte®. Seit dem Jahr 2005 wird die Bekampfung von
Arzneimittelfalschungen auch durch betroffene Pharmahersteller forciert®. Daneben
|4sst die aktuelle politische und 6ffentliche Diskussion zur Dopingbekampfung®vor
dem Hintergrund der Ermittlungsverfahren in Deutschland wegen Verdachts des
Verstoles gegen das AMG sowie Verdachts des Betruges im Zusammenhang mit der
Anwendung von Dopingmitteln im Radsport die in dem Projekt aufzugreifenden

Ph&nomene in den Fokus der gesellschaftlichen Betrachtung riicken.

Eine singulére Betrachtung der einzelnen hier genannten Phanomene lasst jedoch keine
Aussage zur Bedrohungslage oder zu den Hintergriinden und Gefahren bzw. zur
Geeignetheit rechtlicher SanktionsmalRnahmen zu. Insofern darf beispielsweise das
Thema Doping im Spitzensport nicht separat betrachtet werden.

Inhaltlich eng mit Doping® verbunden ist der Missbrauch von Anabolika im
Breitensport. Im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit von
Strafverfolgungsbehorden wurde ein tendenzieller Anstieg des illegalen Handels mit
Anabolika festgestellt. Dabei handelt es sich in der Regel um verschreibungspflichtige
oder nicht zugelassene Arzneimittel. Im Umfeld des Breitensports findet der Handel
mit anabolen Steroiden vorwiegend auRerhalb der legalen Vertriebswege statt, d.h. tber
illegale Anbieter im Internet oder direkt im Sportstudio.®

Besonders das Internet bietet in diesem Zusammenhang eine Handelsplattform, auf der
neben Anabolika insbesondere auch Lifestyle-Arzneimittel illegal vertrieben werden.

! Siehe auch 1.5 Rechtsgrundlagen; § 6a AMG, Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport
wurde im September 1998 ins AMG aufgenommen.

2 Siehe auch Punkt 2.2.1 Polizeiliche Lageeinschatzung.

% Siehe auch: BUNDESKRIMINALAMT (2005a). Pressemitteilung des BKA vom 11. Oktober 2005 "Tagung
im Bundeskriminalamt zur Arzneimittelkriminalitat"; Intensivierung der Zusammenarbeit gegen illegalen
Internethandel mit gefalschten Arzneimitteln.

* Siehe auch BUNDESMINISTERIUM DES INNERN (2006).

> Doping im Breiten- und Freizeitsport ist ebenfalls vom §6a AMG umfasst.



Mit diesem illegalen, d.h. nicht kontrollierten Bezug von Arzneimitteln steigt die

Gefahr, unwissentlich geféalschte Arzneimittel zu erwerben.

Wahrend beim Doping im Spitzensport die zentrale gesellschaftliche Bedeutung des
Sports und die damit verbundene Vorbildfunktion von Spitzensportlern (neben der
eigenen Gesundheitsschadigung) im Vordergrund stehen, so ist es bei den
Arzneimittelfalschungen und illegalen Arzneimitteln deutlich die gesundheitliche
Schédigung der Konsumenten. VVor allem an dieser Stelle wird - unabhéngig von der
Diskussion um Doping im Spitzensport — die Notwendigkeit deutlich, sich mit dem
Thema intensiver auseinander zu setzen und ggf. erforderlichen Handlungsbedarf zu

formulieren.

Neben der Gefahrdung der Gesundheit der Konsumenten, deren Schutz die hdchste
Prioritat einnimmt, ist der Schaden betroffener Pharma-Unternehmen, die Inhaber der
Rechte am legalen Produkt sind, teilweise beachtlich. Vor dem Hintergrund, dass
Deutschland der ,,wichtigste Pharmamarkt in Europa“ ist’, gilt es diesen Punkt auch aus
dem Blickwinkel der "Wirtschaftskriminalitat” (Produkt- und Markenpiraterie) zu
betrachten und Unternehmen durch Prévention und Repression vor Verlusten zu
schiitzen. Bei allen Varianten der Arzneimittelfalschungen bewegen wir uns in der
Strafbarkeit nach dem Arzneimittelgesetz und eng mit dem 88 AMG verbunden im
Bereich der Wettbewerbsdelikte. Eine singuldre Betrachtung einzelner Aspekte fuhrte
also zu einer Fragmentierung der nach AMG strafbaren Delikte in einer Weise, die im
Bezug auf die Bek&mpfung nicht zielfiihrend ware.

Die Anzahl der gefalschten Arzneimittel in Deutschland ist nicht bekannt, sie wird
jedoch - wie in den anderen Staaten der EU - als niedrig angenommen®. Eine belastbare
Statistik existiert nicht. In nationaler Hinsicht l&sst die bisher unspezifische Erfassung
der AMG-Delikte in der Polizeilichen Kriminalstatistik (PKS) keine Bewertung der

diesbeziglichen Entwicklung zu. Erfahrungen aus dem nationalen und internationalen

® Daraus resultiert, dass Strafverfolgungsbehorden Verfahren wegen illegalen Anabolikahandels
einschlieBlich unerlaubter Ein- und Ausfuhr fihren.
" Nycomed-Vorstandsvorsitzender Hakan Bjorklund als Begriindung fiir den Kauf von Altana-Pharm
(0.V. (KNO) (2006)).
®Nach Schatzungen der WHO soll der jahrliche Umsatzwert gefalschter Arzneimittel rund 32 Mrd. Euro
betragen.
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kriminalpolizeilichen Nachrichtenaustausch zeigen jedoch eine zunehmende Relevanz

der Arzneimittelkriminalitat.

Insbesondere vor dem Hintergrund der dargestellten Gefahrdungsaspekte wurde es von
der polizeilichen Seite deshalb als erforderlich angesehen, eine Erhebung zur aktuellen
Lage durchzufihren, die Normierung dieser Phdnomene nach dem AMG aufzuzeigen,
Partner zu identifizieren und in der Konsequenz Handlungsempfehlungen zu

formulieren.

2. Zielsetzung
Die Betrachtung der Straftaten im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Handel

und der Anwendung von Humanarzneimitteln, darunter Straftaten im Zusammenhang
mit gefalschten Arzneimitteln® steht im Vordergrund der Studie und eréffnet wegen der
dargestellten Zusammenhénge den systematischen Zugang auch zu den
Dopingstraftaten nach 8 6a AMG. Wegen ihrer engen Verbindung zur
Gesamtproblematik stellt die "Nutzung des Internets” zum illegalen Handel gefalschter,
nicht zugelassener bzw. verschreibungspflichtiger Arzneimittel einen weiteren
Schwerpunkt der Studie dar.

Dem Projekt werden folgende erkenntnisleitende Fragestellungen zur
Arzneimittelkriminalitdt vorangestellt:

o Wie gestaltet sich die Lage (Ist-Stand)?

o Welche Entwicklungstendenzen sind erkennbar und welches
Bedrohungspotenzial ergibt sich daraus?

o Wie werden derzeit Delikte der Arzneimittelkriminalitat bek&mpft, welche

konzeptionellen Ansétze existieren, wo wird Verbesserungsbedarf gesehen?

o Wie gestaltet sich die Bek&mpfungslage in den Bundeslandern und auf
Bundesebene?
o Wie sind die rechtlichen Rahmenbedingungen? Gibt es dartiber hinausgehenden

Regelungsbedarf bzw. existieren Gesetzesliicken?
o Welche Rolle nehmen die Pharmaindustrie sowie diesbezlgliche Behdrden und

Verbénde ein?

*Vgl. § 8 AMG.
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o Welche Zustandigkeiten und Kooperationsformen gibt es in diesem
Deliktsbereich?

Aus der Aufbereitung der Themenfelder ergab sich als zentrale Frage, ob
Arzneimittelkriminalitat ein in der Relevanz zunehmendes polizeiliches Handlungsfeld
darstellt bzw. welche Handlungserfordernisse sich bei zunehmender Bedeutung fir die

Polizei ergeben konnten.

3. Methodik

Durch die Komplexitat des Themas und der einzelnen Facetten, die einer vertiefenden
Betrachtung unterzogen werden sollten, ergab sich die Notwendigkeit, verschiedene
wissenschaftliche Forschungsmethoden und Kooperationsmodelle anzuwenden bzw. zu
nutzen.

Zunachst erfolgten eine Internet- und Literaturrecherche bzw. -sichtung und eine
Medienauswertung, um den aktuellen Diskussionsstand zu erfassen.

Zur empirischen Erhebung der Lageinformationen, Zustandigkeiten und
Einschéatzungen wurden Fragebdgen an Fachdienststellen der Landeskriminaldmter,
des Zollkriminalamtes und des Bundeskriminalamtes, an zehn Pharmaunternehmen
sowie acht Behdrden und Verbande, die Aufgaben wahrnehmen, bei denen sie Kenntnis
Uber Arzneimittelkriminalitét erhalten, ibersandt. *°

Dariiber hinaus wurden Experteninterviews im Zeitraum von Dezember 2006 bis
Februar 2007 zu den Themen Doping, Arzneimittelfalschung und Rechtsthemen in
diesem Zusammenhang durchgefuhrt. Auf Grund der unterschiedlichen Schwerpunkte
der Interviewpartner und des gewahlten interdisziplindren Ansatzes erfolgten keine
strukturierten, standardisierten Interviews, sondern primér Hintergrundgesprache im
Rahmen qualitativer Interviews zur Uberpriifung, Verifizierung und Erganzung der

Ergebnisse aus den Fragebdgen und den Recherchen.

19 Der Riicklauf der Antworten belief sich mit Stand 20.03.07 auf 100% bei LKA/ZKA/BKA, 100% bei
den Verbanden (davon eine Fehlanzeige wegen Nichtvorliegens der angefragten Informationen), 80% bei
den Unternehmen (darunter eine Fehlanzeige aus Griinden der Geheimhaltung).
Eine Einbindung der Sportverbénde u.a. erfolgte auf Grund der unterschiedlichen Ausrichtungen
(Sportgerichtsbarkeit/Strafrecht) nicht. Nach Angabe von Experten sind derzeit keine Falle bekannt, die
von Verbéanden bei den Strafverfolgungsbehdrden zur Anzeige gebracht wurden.
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Auf dieser Basis wurden die Ergebnisse in Form eines Workshops mit neun Experten
in interdisziplinérer Perspektive diskutiert und daraus entsprechende

Handlungsempfehlungen abgeleitet.

Die genannten qualitativen Methoden zur Erkenntnisgewinnung kénnen auf Grund der
Individualitat der unterschiedlichen Praxiserfahrungen und Schwerpunktsetzungen
nicht der allgemeinen (uneingeschrankten) empirischen Verifizierung der
grundsatzlichen Uberlegungen dienen. Sie eignen sich jedoch dazu, erste, zum Teil
exemplarische Einblicke in die allgemeine Situation im Zusammenhang mit Doping

und Arzneimittelfélschungen zu geben.

4. Rechtliches Instrumentarium

Grundlage fir die strafrechtliche Bekampfung der Arzneimittelkriminalitét ist primér
das Gesetz uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005."

Der Zweck des AMG besteht darin, im Interesse einer ordnungsgemaélien
Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier fr die Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln, insbesondere flr die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach MaRgabe der Vorschriften des Gesetzes (AMG) zu sorgen.*

Fur die Sanktionierung der im Rahmen dieser Studie primar behandelten Delikte gelten

folgende Paragrafen des AMG:

1 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394;
geandert durch Art. 12), gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 14. August 2006 (BGBI. | S. 1869).
281 AMG.
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Tabelle 1: §8 63, 8, 95 AMG

8 6a Verbot von Arzneimitteln zu 8 95 - Strafvorschriften

Dopingzwecken (1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
im Sport mit Geldstrafe wird bestraft, wer

(1) Es st verboten, Arzneimittel zu [...]

Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu 2a. entgegen § 6a Abs. 1 Nr. 1a Arzneimittel zu
bringen, zu verschreiben oder bei anderen Dopingzwecken im Sport in den Verkehr bringt,
anzuwenden. verschreibt oder bei anderen anwendet,

[...] [...]

8§ 8 Verbote zum Schutz vor Tduschung 3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1a auch in

(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder | Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a,

in den Verkehr zu bringen, die Arzneimittel herstellt oder in den Verkehr bringt.
[...] [...]

1a. hinsichtlich ihrer Identitat oder Herkunft falsch

gekennzeichnet sind (gefélschte Arzneimittel)

L]

Potenzielle Tater im Zusammenhang mit Doping kdnnen - mit Ausnahme des nur
Arzten moglichen Verschreibens - auch zum Beispiel Trainer und Betreuer sein, nicht
aber der nur sich selbst dopende Sportler. Der private Konsum und Besitz von
Dopingmitteln ist tiber das AMG nicht strafbewehrt.

Fur eine Vollendung von 8§ 95 Abs. 1 Nr. 2a AMG genugt bereits das Verschreiben
oder In-Verkehr bringen des Arzneimittels', so dass es auf einen Einsatz beim Sportler
nicht ankommt.

Es handelt sich damit im Hinblick auf das geschiitzte Rechtsgut — hier die Gesundheit™
des Sportlers, nicht die sportliche Fairness als solche - um ein abstraktes
Gefahrdungsdelikt. °

13 Unabhangig davon werden Sportler, die gegen die Regeln der Fairness im Sport verstolRen, tiber die
entsprechenden Sportverbande sanktioniert, z.B. durch Aberkennung von Sieg oder Platzierung, zeitlich
begrenzte bzw. im Wiederholungsfall lebenslange Verbote, an Wettkdmpfen teilzunehmen.

¥ In dem Zusammenhang wird auf § 6a Abs. 2 AMG hingewiesen: "Absatz 1 findet nur Anwendung auf
Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des Ubereinkommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mérz 1994
zu dem Ubereinkommen vom 16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994 11 S. 334) aufgefiihrten
Gruppen von Dopingwirkstoffen enthalten, sofern 1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwenden
zu anderen Zwecken als der Behandlung von Krankheiten erfolgt und 2. das Doping bei Menschen
erfolgt oder erfolgen soll.”

1> Zu méglichen Gesundheitsschaden durch Doping siehe u.a. MULLER-PLATZ, Boos & R.K. MULLER
(2006), S. 19.

¥ vgl. bspw.: HEGER (2003).



Die Einfligung des § 6a soll einen Beitrag im Arzneimittelrecht zur Bek&mpfung des
Doping leisten und umfasst neben dem Leistungs- auch den Breitensport. Da
Schutzzweck des AMG der Schutz der Volksgesundheit ist, wird mit § 6a AMG nicht
die sportliche Fairness als solche gewahrleistet; dieses Ziel wird durch MaRnahmen der
Gremien des Sports verfolgt. *’

Als weitere dopingspezifische Regelungen im AMG sind die unerlaubte Einfuhr von in
Deutschland nicht zugelassenen und in Europa nicht hergestellten Dopingmittel aus
Nicht-EWG-Staaten gem. 8 96 Nr. 4 AMG (Vergehen) sowie die Einfuhr nicht
zugelassener Dopingmittel aus EWG-Staaten gem. § 97 Abs. 2 Nr. 8 AMG

(Ordnungswidrigkeit) zu nennen.*®

Die Definition fir gefalschte Arzneimittel (Nummer 1a des § 8) ist durch das 12.
Anderungsgesetz™® eingefiigt worden und stellt klar, dass das Herstellungs- und
Verkehrsverbot auch fur Arzneimittelfalschungen gilt, die keinen Mangel der
pharmazeutischen Qualitat aufweisen. In den Katalog des § 95 wurde 8 8a Abs. 1 Nr.
1a unter Nummer 3a eingefuigt, um dem "Anstieg an Arzneimittelfalschungen

nachdrticklicher als bisher mit den Mitteln des Strafrechts Einhalt" zu bieten.?°

In Abs. 3 des § 95 wurde als Strafrahmen eine Freiheitsstrafe von einem bis zu zehn
Jahren vorgesehen, wenn es sich um besonders schwere Falle, die in Regelbeispielen

aufgefiihrt sind, handelt.

17 Siehe amtliche Begriindung zum 8. Anderungsgesetz.

18 \/gl. DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Punkt 3.3.1.1.

19 Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b.

20 Sjehe amtliche Begriindung des 12. Anderungsgesetzes zu Absatz 1 Nr. 3a.
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§ 95 - Strafvorschriften

[-]

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Féllen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn

Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater durch eine der in Absatz 1
bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groRen Zahl von Menschen geféhrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung an Korper und Gesundheit
bringt,

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen Vermdgensvorteile groen AusmaRes erlangt
oder

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18
Jahren abgibt oder bei diesen Personen anwendet.

(4) Handelt der Tater in den Féllen des Abs. 1 fahrl&ssig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe.

Das rechtliche Instrumentarium zur Ahndung der hier in Rede stehenden Verstolie
gegen das AMG existiert seit acht (86a AMG i.V.m. § 95 AMG Doping) bzw. seit gut
zwei Jahren (8 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG i.V.m. § 95 AMG Arzneimittelfalschung). Vor
allem im Bezug auf die Dopingbekampfung wurde bereits im Jahr 2005** beméangelt,
dass die bestehende Strafnorm es nicht ohne Weiteres ermogliche, Dopingvergehen
effektiv zu bekampfen. Mittlerweile liegt der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
AMG und des BKA-Gesetzes vor, mittels dessen die erkannten Defizite in Teilen
behoben werden, wie beispielsweise das Abdrucken von Warnhinweisen auf
Arzneimittelverpackungen oder Beipackzetteln, wenn Arzneimittel Dopingsubstanzen
enthalten und die Einfuhrung einer Strafbarkeit des Dopingmittelbesitzes bei nicht-

geringen Mengen.

Strafverfolgungsbehdrden, Unternehmen und Verbénde berichten im Rahmen der
Studie in Einzelfallen von einem ausreichenden rechtlichen Instrumentarium zur
Bekampfung der Arzneimitteldelikte. Grundsétzlich wird jedoch durch die einzelnen
befragten Gruppen Anderungsbedarf zu den rechtlichen Gegebenheiten deutlich. So
wurde durch alle Beteiligten - neben anderen Aspekten - primér die Forderung nach

einer hoheren Strafbewehrung® sowie nach der Einrichtung von

2! DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Punkt 3.5.
?2 In der Unterrichtung durch die Bundesregierung (BUNDESRAT (2007)) wird unter 3.3.1 die
Erweiterung des Strafrahmens angefiihrt. Der dortige Vorschlag beinhaltet, dass die Strafandrohung



Schwerpunktstaatsanwaltschaften bzw. von spezialisierten Staatsanwaltschaften®
artikuliert.

Der Gesetzgeber greift in seinen aktuellen Beratungen zu Anderungen im
Arzneimittelgesetz bereits einige der auch hier im Forschungsprojekt festgestellten
Defizite in der Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat auf. Es bleibt abzuwarten,

welche der genannten zentralen Aspekte kunftig reglementiert werden.

Der Gesetzesentwurf zur Anderung des BKAG und des AMG** sieht aktuell u.a. vor:

- Anderung § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 BKAG: Origindre Zustandigkeit des BKA in Fallen des
international organisierten ungesetzlichen Handels mit Arzneimitteln.

- Anderung AMG:

= Warnhinweis, dass Anwendung des Arzneimittels bei Dopingkontrollen zu positiven Tests
fihren kann (8§ 6a Abs. 2)

= Verbot des "nicht-geringen Besitzes" von Dopingmitteln (§ 6a Abs. 2a; § 95 Abs. 1 Nr.
2b)

= Regelbeispiel des besonders schweren Falles (Doping und Arzneimittelfalschungen),
wenn gewerbsmalig oder als Mitglied einer Bande in fortgesetzter Begehung gehandelt
wird.(8 95 Abs. 3 Nr. 2b u. 3)

= Einfuhrung des erweiterten Verfalls (§ 98a)

Neben den aktuell diskutierten materiellrechtlichen Anderungen wird eine flankierende
Anpassung der strafprozessualen MalRnahmen und der Mdglichkeiten im Hinblick auf

Finanzermittlungen angesprochen.

mindestens der flir Betrugshandlungen, Produktpiraterie und Urkundenfélschung entsprechen sollte, so
dass das Strafmal? in Féllen des § 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG auf bis zu funf Jahren Freiheitsstrafe oder
Geldstrafe zu erhdhen sei.

2 Sowie damit verbunden: Spezialdienststellen bei den Polizeien.

% vgl. URL:
http://www.bmi.bund.de/nn_121566/Internet/Navigation/DE/Gesetze/Gesetzesentwuerfe.html__
nnn=true (Recherchedatum 31. Mai 2007).
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Handlungsempfehlungen "*Recht"***:

- Es st aktuell nicht moglich, einen abschlieRenden Uberblick tber die Apotheken zu erhalten, die
zum Internethandel zugelassen sind. Die Erstellung einer Liste der zugelassenen Apotheken analog zur
amerikanischen Vorgehensweise (Food and Drug Administration, FDA) ist zudem aus
wettbewerbsrechtlichen Griinden strittig. Daraus resultiert, dass fiir den Biirger, der iber das Internet
Arzneimittel bestellen mdchte, kaum eine Mdéglichkeit besteht, festzustellen, ob er sich tatsachlich an
einen legalen Anbieter wendet. Erschwerend kommt hinzu, dass eine effektive und umfassende Kontrolle
des illegalen Internethandels unter anderem auf Grund der schnellen technische Generierung neuer
Homepages und der enormen Anzahl von illegalen Internetangeboten nicht mdglich ist.

- Um dennoch einen effektiven Gesundheitsschutz gewéhrleisten zu kdnnen, wird empfohlen, die
Notwendigkeit des Handels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Gber das Internet zu
hinterfragen und die Méglichkeiten einer Beschrankung des Onlinehandels auf nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu priifen.?®

- Im Hinblick auf die aktuell diskutierten Gesetzesanderungen wird angeregt, flankierend die
Einsatzmdéglichkeiten strafprozessualer MalRnahmen, insbesondere nach § 100a StPO, ebenso zu
verbessern wie die Mdglichkeiten im Bereich der Finanzermittlungen (etwa 88 73 ff. StGB, 111b ff.
StPO) um eine effektivere Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat zu ermdglichen.

- Ergénzend zu den aktuell in der Diskussion befindlichen Gesetzesinitiativen wird die Notwendigkeit
gesehen,

= den Handel/das Inverkehrbringen mit/von "nicht-geringen Mengen" an Dopingsubstanzen und
auch illegalen Arzneimitteln im § 95 Abs. 3 AMG als Regeltatbestand auszuweisen,

= bestimmte Varianten des besonders schweren Falles nach § 95 Abs. 3 AMG als
Verbrechenstatbesténde einzuordnen sowie

= die banden- und gewerbsméaBigen Begehung als schwere Tat nicht nur fiir Doping sondern auch fiir
Tathandlungen im Zusammenhang mit Arzneimittelfalschungen und illegalem Handel/Inverkehrbringen

vorzusehen.

> Anmerkung zu den Handlungsempfehlungen allgemein:
Die Handlungsempfehlungen stehen unter dem Vorbehalt, dass eine empirisch abgesicherte
Lagedarstellung auf Basis des vorhandenen Datenmaterials nicht moéglich ist. Aus diesem Grund wurden
im Rahmen der Untersuchung ergéanzend qualitative Experteneinschatzungen als Bewertungsgrundlage
hinzugezogen, die dementsprechend angemessen in Bezug auf ihre Reprasentativitat zu bewerten sind. In
der Konsequenz basieren die Empfehlungen auf der im Rahmen der faktischen Verfligbarkeit
quantitativer und qualitativer Daten gegebenen Informationslage. Sie wurden zur weiteren
Untermauerung im Rahmen eines interdisziplindr besetzten Expertenworkshops diskutiert und ergénzt.
Auf dieser Basis wurden die dargestellten Manahmen mit dem Ziel des friihzeitigen Erkennens von
Tendenzen, zur Aufhellung des Dunkelfeldes sowie zur Reduzierung der VerstoRle gegen das AMG
empfohlen.
%6 Deutschland ist aktuell das einzige EU-Land, in dem auch der Internethandel mit (in Deutschland)
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zugelassen ist.

11



5. Lagedarstellung

5.1 Lagedarstellung anhand der Daten aus der PKS
Abbildung 1: Straftaten nach dem AMG 1988 - 2005 (PKS-Schliissel 7162)

Derzeit werden die Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz - ohne Unterscheidung nach
einzelnen Phanomenen (beispielsweise DopingverstoRe?’, Arzneimittelfalschung oder
Straftaten im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln) - in der PKS unter dem
Straftatenschliissel 7162 abgebildet.

Eine Aussage zum Anteil der Arzneimittelfalschungen und missbrauchlichen
Anwendung/Verschreibung von Dopingsubstanzen sowie des illegalen Internethandels
an der Gesamtzahl der Straftaten im Zusammenhang mit dem AMG (gemal PKS) kann
nicht getroffen werden. Grund daftir ist unter anderem, dass in L&ndern mit
ausgepragter Agrarwirtschaft die Anzahl der Ermittlungsverfahren im Zusammenhang
mit Tierarzneimitteln wesentlich hoher liegt als in industriell gepragten Regionen.
Dartiber hinaus dirften die Fallzahlen wesentlich von Einzelverfahren bestimmt sein
und in hohem Male von der Kontrollintensitat (Kontrolldelikt) abhdngen. Insofern war
anzunehmen, dass fur das Jahr 2006 auf Grund anderweitiger Prioritdtensetzungen,
beispielsweise einer hohen Ressourcenbindung fir die FuRballweltmeisterschaft in

Deutschland, die Fallzahlen wieder zurlickgehen.

3.947

5.000 — - 4.000
4,500 - 3500
4.000

- 3.000
3.500
3.000 - 2.500
2.500 - 2.000
2000 1 - 1.500
1.500

~ 1.000
1.000

- 500
Wwie 8.8l BB EEEE 2Rl g

0 - o © © i © - N - (2] o - N [N o~ ) < N 0

1988198919901991199219931994199519961997199819992000200120022003 200420052006
Fallentwicklung == Anzahl der Tatverdachtigen

%" BK A-interne Untersuchungen zeigten, dass seit 2003 der prozentuale Anteil von Ermittlungsverfahren
mit Dopingbezug mit etwa 20% an der Summe samtlicher Delikte nach dem AMG relativ konstant ist
und VerstoRe gegen das AMG im Zusammenhang mit Dopingmitteln ein "Dauerdelikt" bleiben.
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5.2 Lagedarstellung anhand der Fragebogenauswertung

Strafverfolgung

Mit dem Fragebogen wurden Daten zu den einzelnen Fallkonstellationen (Herstellung
und Inverkehrbringen von Arzneimittelfalschungen, Packungsféalschungen, nicht
zugelassenen Arzneimitteln, Dopingsubstanzen, Lifestylepréparaten, missbrauchliche
Anwendung und Verschreibung von Dopingsubstanzen sowie dem illegalen
Internethandel angelehnt an die Normen des AMG) analog der PKS-Daten, wie zum
Beispiel Fallzahlen, Aufklarungsquote, Tater und Opfer, abgefragt.

Auf Grund der Heterogenitat der Zulieferungen bzw. verfiigharen Informationen war
die Erstellung eines einheitlichen Lagebildes anhand der Fragebogenrucklaufe nicht
mdoglich. Um jedoch allgemeine Aussagen zu Entwicklungstrends machen zu kdnnen,
wurden die Informationen der Lander, die statistische Materialien® zu dem
vorgegebenen Raster tbermittelt haben, analysiert. Eine Reprasentativitat muss

allerdings verneint werden.

Zoll

Aus den Ubersendungen von statistischem Zahlenmaterial des Zollfahndungsdienstes
an die Zentralstelle fur die Bekdmpfung der Betaubungsmittelkriminalitat (BfD) bei der
Staatsanwaltschaft beim OLG Frankfurt am Main aus den Jahren 2001 bis 2005 ist
ersichtlich, dass der Giberwiegende Anteil der angehaltenen Substanzen bzw. Praparate
Mittel zur Leistungssteigerung im Sport sind. Feste GroRe Uber die Jahre hinweg ist der
Wirkstoff "Methandienon” (sichergestellte Tabletten; Anabolikum). Im Jahr 2005
flihrte die sichergestellte Menge von mehr als 530 Tausend Tabletten, mehr als 14
Tausend Ampullen (Giberwiegend Testosteron) und 133 kg Pulver (allgemeine Medizin,
wie Aspirin, Penicilin etc.) zu 188 Ermittlungsverfahren®, von denen 80,3 %

gewerbliche Einfuhren betrafen.

%8 Bspw. aus detaillierter PKS-Erfassung, polizeieigenen Dateien, Aktenauswertung (insgesamt je nach

abgefragtem Datum Antworten von zwei bis sechs LKA)

2% An dieser Stelle wird deutlich, dass hier eine Schwankung der Sicherstellungsmengen von wenigen

Tabletten bis hin zu GroRlieferungen gegeben sein kann, die jedoch lediglich in einem

Ermittlungsverfahren miinden. Insofern ist der Modus uneinheitlich und eine Vergleichbarkeit unter

wissenschaftlichen Gesichtspunkten nicht gegeben. Gleiches gilt auch bei den polizeilichen Fallzahlen.
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Nach dem Jahresbericht 2006 der Zentralstelle gewerblicher Rechtsschutz des Zolls
(ZGR) sind die Sicherstellungen fiir den Bereich Arzneimittelindustrie angestiegen®
und nahmen mit knapp 140 Aufgriffen einen Anteil von 1,48% an der Gesamtzahl aller
Aufgriffe der ZGR ein. Der Wert der sichergestellten Medikamente lag im Jahr 2006
bei 2,5 Millionen Euro. Als Herkunftsregion wurde primér der asiatische Raum

ausgewiesen.*!

Unternehmen

Neben der Gefahrdung der Gesundheit des Konsumenten, deren Schutz die hochste
Prioritat einnimmt, ist der Schaden betroffener Pharmaunternehmen teilweise
beachtlich. Zusétzlich zu Umsatzeinbriichen auf Grund von moglichen Ruckgéngen bei
Verordnungen und Einkdufen, wenn Meldungen Gber im Umlauf befindliche gefélschte
Ware an die Offentlichkeit und Fachkreise gelangen, muss vielfach mit einem
Imageverlust des jeweiligen Produktes gerechnet werden. 2

Es ist anzunehmen, dass auch das zum Teil vorsichtige und zuriickhaltende

Antwortverhalten®® hierin seine Ursachen hat.

Funf Pharmaunternehmen teilten detaillierte Fallzahlen zum Umfang der Betroffenheit
des Unternehmens von Arzneimittel-Falschungen mit**. Grafisch aufbereitet stellt sich

die Entwicklung wie folgt dar®:

%0 BUNDESMINISTERIUM FUR FINANZEN (2007), S. 6; Diese Daten flieRen dann in die oben dargestellte
Aufstellung zu Ermittlungsverfahren, wenn die Grenzbeschlagnahme in ein strafrechtliches
Ermittlungsverfahren mindete.

%! In den Vorjahren wurden in dem Jahresbericht Gewerblicher Rechtsschutz keine Informationen zu
sichergestellten Medikamenten erfasst.

¥ .V. (hb) (2005).

3 Unter anderem wies ein Unternehmen auf Geheimhaltungspflichten und Schutz des Patentrechtes hin,
die einer Beantwortung des Fragebogens widerspréchen.

3 In einer Antwort, in der keine Daten Ubermittelt wurden, erfolgte ein Hinweis darauf, dass der
tatsdchliche Umfang der Betroffenheit nicht bekannt sei, da keine zuverlassige empirische Studie dazu
erstellt worden sei. Grundsatzlich wirden dem Unternehmen jedoch weltweit mehr als 100 Falle pro Jahr
— mit steigender

Tendenz — bekannt.

% Hier sind nur die Daten von drei Unternehmen abgebildet, da die anderen lediglich Einzelflle
gemeldet haben.
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Abbildung 2: Ubermittelte Fallentwicklung bei fiinf Unternehmen
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Schadensarten bei der Pharmaindustrie, die durch Falschungen der Produkte entstanden
sind, reichen von finanziellen Schéden tiber die Verschlechterung der Reputation bzw.
des Unternehmensimages, das verringerte Vertrauen seitens der Endverbraucher bis hin
zu sonstigen Folgeschéaden, wie Kosten fir aktive SchutzmalRnahmen im Bereich
Intellectual Property und Corporate Security sowie (Image-)Schaden durch
unvollstdndige und falsche Informationen durch die Presse.

Angaben zum AusmaR finanzieller Schaden variierten sehr stark: So wurde von einer
steigende Tendenz bei aktuell nicht substanziellen Schéaden bis hin zu Schéaden in Hohe

von bis 50 Millionen Euro berichtet.

Behdrden und Verbande

Den Pharmaverbanden liegen keine (eigenen) statistischen Lagedaten sondern primar
Erkenntnisse aus Einzelbeobachtungen in Ermittlungsverfahren vor.

Auf dieser Basis wird beispielsweise die Einschdtzung vertreten, dass der illegale
Markt von Anabolika so gut wie ausschlieBlich durch gefalschte Arzneimittel beschickt

werde.

5.3 Zentrale Ergebnisse

Es wird deutlich, dass es sehr schwer maoglich ist, ein komplettes Bild der

Marktdurchdringung mit gefélschten Medikamenten bzw. eine Einschatzung zur
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Anzahl der gedopten Sportler und der daraus resultierenden Verstol3e gegen § 6a AMG
1.V.m. 8 95 AMG vorzunehmen.

Grundproblem ist dabei die wenig detaillierte Erfassung der Daten der
Strafverfolgungsbehdrden, die unterschiedliche Aussagekraft der verfligbaren Daten
(beispielsweise kann ein "Fall" lediglich ein geféalschtes Arzneimittel zum Gegenstand
haben oder sich auf eine Grolilieferung oder sogar einen Gesamtkomplex beziehen), die
lediglich in Einzelféallen vorliegenden Daten der Pharmaindustrie und allgemein das
hohe Dunkelfeld im Zusammenhang mit der Arzneimittelkriminalitat. Im Ergebnis
konnten nur Trends abgeleitet werden, die jedoch keine Allgemeingltigkeit besitzen.
Dennoch erscheinen diese Trend-Aussagen, die einerseits aus den vorliegenden
Informationen abgeleitet, andererseits durch qualitative Informationen aus
Expertengesprachen bestétigt wurden, als Basis geeignet, Manahmen zu initiieren und
in einen konstruktiven Diskurs mit allen Beteiligten zu fiihren. In diesem
Zusammenhang wird es als sekundar angesehen, eine empirisch abgesicherte und
wissenschaftlich fundierte Lage zur Verfligung zu stellen. Dies gilt vor allem vor dem
Hintergrund, dass die Lagedaten in hohem Mafe von der Kontrollintensitat der
Strafverfolgung bzw. des Zolls abhéngen und insofern bei VVorliegen kritisch zu
hinterfragen waren und dartiber hinaus mit dem zur Verfligung stehenden
Personalansatz und der jeweiligen Priorisierung in Beziehung gestellt werden mussten.
Dennoch wird mit der Anderung der PKS-Erfassung im Jahr 2008 eine zumindest unter

quantitativen Aspekten aussagekraftigere Lagedarstellung moglich sein.

Aus den derzeit vorliegenden Informationen kdnnen zur nationalen Lage der
Arzneimittelkriminalitat folgende Aussagen getroffen werden:

- Ein tendenzieller Anstieg von Arzneimittelfalschungen und nicht zugelassenen
Arzneimitteln ist aktuell auf Grund der Statistiken der Pharmaunternehmen und der
Anzahl der Sicherstellungen im Grenzbeschlagnahmeverfahren beim Zoll sowie
anhand der Entwicklung der statistischen Daten bei einem Bundesland anzunehmen.
Qualitative Aussagen von Experten bestatigen diese Entwicklung.

- Eine wesentliche Rolle beim Handel mit illegalen Arzneimitteln nimmt das Internet
ein - sowohl bei allgemeinen Arzneimitteln, die vermeintlich glnstiger Uber
Internetapotheken bezogen werden, als auch beim Bezug leistungssteigernder Mittel im

Breitensport, bei denen jedoch auf Grund vielfaltiger Publikationen bekannt ist, dass
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Falschungen dieser Substanzen in hoher Anzahl angeboten werden. Die Bedeutung des
Internets kommt bislang in der Statistik jedoch nicht zum Ausdruck.

- Gefalscht werden nahezu alle Arzneimittel, Schwerpunkt in den Sicherstellungen
machen anabole Steroide aus.

- Arzneimittelfalschungen treten auf dem legalen und auch auf dem illegalen Markt
auf.

- Vereinzelt ist eine Tatbegehung durch organisierte Tatergruppierungen gegeben.

- Als Herkunfts- oder Transitlander werden im Schwerpunkt ostasiatische Staaten mit
zu Deutschland abweichenden Patentvorschriften vermutet, weiterhin die USA,
Russland® sowie sonstige europaische Staaten.

- Die erzielten Forschungsergebnisse lassen darauf schlie3en, dass das Dunkelfeld im
Bereich des illegalen Handels mit Dopingsubstanzen aber auch mit Lifestylepraparaten
und daraus resultierend auch im Bereich der VerstoRe gegen §6a AMG®’ sehr grof sein
durfte. Im Bezug auf den legalen Arzneimittelmarkt konnte in der Gesamtschau ein
eher geringes Dunkelfeld beziiglich Félschungen in Deutschland angenommen werden.

Die genannten Entwicklungen und Trends, hier vor allem die Ausweitung des
Kriminalitatsfeldes unter qualitativen Aspekten, das VVorkommen gefalschter
Arzneimittel auch in der legalen Verteilerkette, die in Teilbereichen gegebene
organisierte Begehungsweise einhergehend mit der Zunahme der
Tatgelegenheitsstrukturen®, sowie die Existenz eines erheblichen Dunkelfeldes
indizieren die Annahme, dass es sich bei den hier in Rede stehenden Phdnomenen um
ein Thema handelt, das gesamtgesellschaftlich und somit vor allem auch fur die Polizei

an Bedeutung zunimmt.

% vgl. DONATI (2007). Hier wird festgehalten, dass ca. 20% aller Dopingmittel iiber die wichtigste
Handlesroute aus Russland u.a. nach Westeuropa gelangen.
%7 Verbot, Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu verschreiben oder bei
anderen anzuwenden.
% Einfache Produktion von Falschungen bei einem geringen finanziellen und zeitlichen Aufwand auf
Taterseite, einfache Distribution auf Grund der Globalisierung der Méarkte und der unkomplizierten und
schnellen Kontaktaufnahme mittels Internet.
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Handlungsempfehlungen "Lage":

- Vor dem Hintergrund des aufgezeigten tendenziell steigenden Bedrohungspotenzials waren die
Bekampfungs- und PraventionsmalRnahmen, auch im Hinblick auf die eingesetzten Ressourcen,
anzupassen und insbesondere vor dem Hintergrund der sehr heterogenen Ausstattungs- und
Organisationsstrukturen in angemessenem Rahmen auszuweiten.

- Zur weiteren Erkennung von Trends sollte die Lageentwicklung anlassbezogen unter
Einbeziehung qualitativer Aspekte evaluiert werden. Eine institutionalisierte, primar auf quantitativen

Daten basierende Lagedarstellung ist in diesem Kontext in der Tendenz nicht zielfiihrend.

6. Bedrohungslage

Unstreitig ist, dass es sich bei Arzneimittelfalschungen um eine Form der
Produktpiraterie mit besonderen, teilweise erheblichen Geféahrdungspotenzialen fiir den
Verbraucher handelt. Experten berichten zunehmend dariber, dass ein Teil der
Falschungen zwischenzeitlich in dem Mal3e optimiert ist, dass es fiir den Patienten,
aber unter Umsténden auch flr Fachkreise kaum maoglich ist, Unterschiede zwischen
echten und gefélschten Arzneimitteln zu erkennen.

Im Bereich des Dopings im Breitensport wird das Gefahrdungspotenzial bei der
Betrachtung der zu erwartenden gesundheitlichen Folgeschaden deutlich. Die
Kombination aus moglicherweise unzureichender Information und besonderem
Korperbewusstsein seitens der Konsumenten mit der leichten Verfligbarkeit der Mittel
Uber Internet und Schwarzmarkt ergibt einen attraktiven Markt mit hohen

Gewinnmargen fur den "Verkaufer".

Dem Doping im Spitzensport ist ebenfalls ein hohes Gefahrdungspotenzial immanent.
Neben den fir die Athleten zu befiirchtenden gesundheitlichen Beeintrachtigungen
werden, vor dem Hintergrund ihrer VVorbildfunktion, die Fairness im Sport und in
weiterer Konsequenz das Vereinswesen und die Unterstiitzer des Spitzensports

geschadigt.

Aus statistischen Erhebungen kann - auf Grund des zuvor beschriebenen erheblichen
Dunkelfeldes und der aktuell defizitdren Datenbasis - das Gefahrdungspotenzial
lediglich ansatzweise beschrieben und analysiert werden.

Aus dem Grunde wurden die tangierten Akteure (Strafverfolgung, Unternehmen,
Verbinde und Behorden) - neben der Ubermittlung der Lagedaten - um ihre
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Einschétzung der Entwicklung der kommenden Jahre zu den einzelnen Fallgestaltungen

gebeten.®

In den Antworten auf die Fragebdgen zur Einschatzung der kinftigen Entwicklung
einzelner Phdnomene der Arzneimittelkriminalitat wurde deutlich, dass eine Zunahme
der Falle und Sachverhalte - vor allem bei den Delikten der illegalen Herstellung und
Verbreitung von Arzneimitteln sowie dem illegalen Internethandel mit Arzneimitteln
angenommen wird.

Als wesentliche Triebfeder wird insgesamt die Nutzung und Akzeptanz des Internets
gesehen, verbunden mit einem einfachen Bezug der gewiinschten Arzneimittel, das
Vorhandensein eines Nachfragemarktes und die hohe Gewinnmdglichkeit durch die
Tater.

Unter anderem aus letzterem Grund wird auch eine sich kinftig ausweitende OK-
Relevanz angenommen, die eine zusétzliche Gefahr bedeutet.

Auch der nach dem AMG straflose Eigenkonsum von leistungssteigernden Mitteln im
Sport und in der Freizeit (Dopingsubstanzen und auch Lifestylepraparate) wird als
kinftig zunehmend angenommen. Grinde daftir werden in dem einfachen Zugang
mittels Internet sowie dem Pullfaktor "Anstreben des gangigen Schénheitsideals”
gesehen. Auf Grund der aktuell geringen Kontrollierbarkeit des illegalen
Internethandels erwachse hieraus - auch in Verbindung einer unter bestimmten
Rahmenbedingungen weiterhin zunehmenden Selbstmedikation - ein erhohtes
Bedrohungspotenzial.

Der prognostizierte Anstieg der missbrauchlichen Anwendung von Dopingsubstanzen
zieht neben der inkludierten Strafbarkeit nach 8 6a AMG i.V.m. § 95 AMG auch einen
Anstieg der Arzneimittelfalschungen auf Grund des gegebenen Bedarfs nach sich. Das
besondere Risiko liegt hier in der méglicherweise geringen Aufklarung der
Breitensportler, die sich leistungssteigernde Mittel von Dritten beschaffen und - da sie

in der Austbung ihres Sports keinen Kontrollen unterliegen - einerseits méglicherweise

¥ Grundsétzlich hat eine Vielzahl unterschiedlicher Faktoren Einfluss auf die Lageentwicklung und
durch die gegebene Konnexitat auch auf das Bedrohungspotenzial. In dieser Studie, deren vorrangiges
Ziel es ist, einen Uberblick tiber die Situation der Arzneimittelkriminalitat in Deutschland zu geben,
werden jedoch primar die Meinungen und Einschétzungen der befragten Institutionen und Experten in
diesem Zusammenhang vorgestellt. Eine vertiefende Betrachtung unter Einbeziehung aller
Einflussfaktoren wie bspw. Markte, Verflgbarkeit, (gesundheits-)politische und gesetzgeberische
Rahmenbedingungen, Globalisierung, technologische Entwicklung, ethisch-moralische aber auch
gesundheitliche Aspekte, Kommunikation und Kooperation, Sanktionierungspraxis,
PraventionsmalRnahmen sowie Intensitat der Strafverfolgung erfolgt an dieser Stelle nicht.
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annehmen, dass der Kauf mit keiner illegalen Handlung verbunden ist und andererseits
nur unzureichende Kenntnis dariber besitzen, welche Gesundheitsgefahrdung durch
"unsaubere" Substanzen bzw. unkontrollierte Einnahme von Dopingsubstanzen
erwachsen kann. Eine besondere Gefahr geht in dem Zusammenhang von den
vermeintlich ungefahrlichen Nahrungserganzungsmitteln (NEM) aus, die mit
anabolen Steroiden oder Stimulanzien versetzt werden, ohne dass dies deklariert/
erkennbar ist. Ob die Konsumenten uber diese Inhaltsstoffe und die daraus
resultierenden Gefahrdung fur ihre Gesundheit aufgeklért sind, muss zumindest in
Frage gestellt werden.

Zusammenfassend ist zu konstatieren, dass sich mit der zunehmenden Verfugbarkeit
und Marktdurchdringung mit gefalschten oder nicht zugelassenen Arzneimitteln die
Bedrohungslage tendenziell verschérft. Das vor allem auch deshalb, weil durch eine
zunehmende Anzahl dieser illegalen Arzneimittel die Gefahr besteht, dass
Konsumenten unwissentlich Arzneimittel erhalten bzw. erwerben, die negative
Auswirkungen auf ihre Gesundheit haben konnen. Als wesentlicher Punkt ist zudem
die fortschreitende Entwicklung im Produktionsprozess anzusprechen, in deren
Konsequenz selbst Fachleute - zumindest in Teilen - kaum Falschungen vom Original
unterscheiden kénnen. Auch die Aspekte der organisierten Begehung, der hohen
Gewinnmoglichkeiten bei angenommenen steigenden Fallzahlen (im polizeilichen

Hell- und Dunkelfeld) deuten auf eine Zunahme des Bedrohungsniveaus hin.

Diese tendenzielle Verschéarfung der Bedrohungslage entfaltet eine besondere
Relevanz, da es sich hier um die Gefahrdung hochrangiger Rechtsgliter, ndmlich
Gesundheit und Leben, handelt. In der Konsequenz wéren die bisherigen

Bekampfungs- und Préaventionsmalinahmen angemessen anzupassen und auszuweiten.

Informationen zu Doping im Spitzensport waren nur im Rahmen von
Expertengespréachen zu erhalten. Hier wurde - ausgehend von dem aktuellen Stand -
eine eher gleichbleibende bis zuriickgehende Entwicklung angenommen.

Dennoch ist beim Doping im Spitzensport eine besondere Relevanz gegeben, die eine
andere Einschatzung des Bedrohungspotenzials nach sich zieht als die zur
Arzneimittelfalschung bzw. zum Dopingmissbrauch im Breitensport.

Es reicht nicht aus, die reinen Fallzahlen bzw. die Anzahl der dopenden Sportler zu

betrachten, hinter denen nahezu zwangslaufig Dritte stehen, die ihnen die Substanzen
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verabreichen oder beschaffen und sich somit nach § 6a AMG strafbar machen. Die
Betrachtung des Bedrohungspotenzials durch Doping im Spitzensport sollte unter
Einbeziehung zusétzlicher Aspekte, wie Fairness und Vorbildfunktion, erfolgen.
Besondere Relevanz entfalten die Dopingfalle im Spitzensport schon allein dadurch,
dass sie durch die Medienberichterstattung tber sportliche Ereignisse allen Biirgern
bekannt werden, sei es durch Berichterstattung in Sportsendungen, in
Nachrichtensendungen, tber die Fach- und auch die Boulevardpresse. Aus dem Grund
ist der Doping im Spitzensport prasent und wird méglicherweise schon als
,dazugehdrend" angesehen — auch wenn lediglich 0,7 % der Dopingkontrollen zu
einem positiven Ergebnis fihren.

Diese Falle werden anhand des Verbandsregelwerkes der Sportverbande auf Grund
ihrer Autonomie durch den Sport selbst beispielsweise mittels Sperren sanktioniert.
Strafverfahren wegen VerstoRen gegen das AMG werden in den seltensten Fallen
gefuihrt®. Dennoch erscheint es zwingend erforderlich, neben den
Sanktionsmoglichkeiten der Verbande auch ein Eingreifen staatlicher Kontrollinstanzen
zu forcieren, ndmlich da, wo die Selbstreinigungskréfte des Sports nicht mehr
ausreichen, um Doping wirksam zu bekdmpfen. Das gilt vor allem bei den
,»begleitenden Handlungen", also den Taten, die im Umfeld des Sportlers stattfinden.
Zu nennen sind in dem Zusammenhang die Anst6l3e zu Konsum und Beschaffung
durch Betreuer, Arzte und Trainer, die auch einen maRgeblichen Anteil an der
Dopingentwicklung haben dirften.

Die Présenz des Dopings und die Annahme, dass herausragende Leistungen
maoglicherweise nur noch auf diese Art und Weise erzielt werden (kénnen), lasst die
Vorbildfunktion des Sports - vor allem auch fiir Jugendliche - im Hinblick auf Fairplay
und Chancengleichheit unglaubwiirdig erscheinen.

Niemand wird annehmen, dass das Doping aus dem Sport eliminiert werden kann,
maoglicherweise aus dem Grund, dass finanzielle Interessen moralische Bedenken in
den Hintergrund riicken lassen. Aber gerade die ethische Komponente ist Triebfeder
des Sports —,,0Ohne seine Wertvorstellung verliert der Sport seinen Sinn und seine

n4l

Bedeutung flr die Gesellschaft"™" — und diese gilt es zu schiitzen, um das Wesen des

Sports zu erhalten.

0 Ein Beispiel fiir eine Verurteilung nach § 6a AMG i.V.m. § 95 Abs. 3 Nr. 4 AMG liegt aus Mérz 2006
gegen Thomas Springstein vor. Vgl. u.V. (2006a).
* HAuG (2006). S. 227.
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Dariber hinaus ist der Sportler an sich schutzbedurftig. Ob die Einnahme von
Dopingsubstanzen immer aus freier Entscheidung erfolgt, muss zumindest in Frage
gestellt werden. Ein Aspekt der Einnahme kdnnte neben eines falsch verstandenen
Ehrgeizes auch die ,,abgeforderte” Leistung sein, die der Sportler zu erbringen hat.
Damit begibt er sich jedoch neben der korperlichen Abhdngigkeit in eine personliche,
da es ,,Mitwisser" gibt, so dass ein eigenverantwortliches Handeln eingeschrankt sein

konnte.*?

Aus diesen vorgenannten Grinden ist auch — trotz bisher geringer Anzahl
strafrechtlicher Ermittlungsverfahren — ein nicht zu unterschéatzendes
Bedrohungspotenzial im Zusammenhang mit Doping im Spitzensport gegeben. Alle
Beteiligten, also auch der Staat und die Strafverfolgungsbehdrden, sind daher gefordert,

konsequent gegen VerstoRe dieser Art vorzugehen®,

7. Zustandigkeiten und Zusammenarbeit

Es existieren viele Institutionen, die mit der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat
befasst oder auch nur tangiert sind. Zu nennen sind hier

= Léanderpolizeien,

» Bundeskriminalamt,

= Zollbehorden,

= Arzneimittelaufsichts- und Zulassungsbehdrden (bspw. Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG), Landesinstitut fir
Offentlichen Gesundheitsdienst in Nordrhein-Westfalen (16gd)),

= Verbadnde (im Bereich der Pharmaindustrie beispielsweise der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V., der Verband forschender Arzneimittelhersteller
(VFA) e.V., der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller (BAH) e.V., der

*2 7u der Gesamtdarstellung der Relevanz der Bekdmpfung des Dopings im Spitzensport siehe: HAUG
(2006). S. 225 ff.

*Vgl. dazu HUNGERMANN & WINTERFELD (2006). "Doping ist eine ziemliche Seuche und wird
hochspezialisiert betrieben. [...] Das BKA einzusetzen entspricht doch gerade vor dem Hintergrund
internationaler Ermittlungen einer Systematik. Den Bundesldndern kann ich nichts anordnen, das ist eine
Sache der Staatanwaltschaften. Aber die Anregung, sich zu spezialisieren, kann ich denen schon geben.
Denn (ber das notwendige spezialisierte Wissen verfiigt eben nicht jeder."
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Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels - PHAGRO e.V., die
Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA), und international bspw. die
Weltgesundheitsagentur sowie Sportverbande, die Nationale sowie die Welt Anti-
Doping Agentur),

= Pharmaunternehmen.

Alle sind personell und strukturell sehr unterschiedlich aufgebaut. In Teilen wurden
diesbeziiglich spezialisierte Einheiten eingerichtet, teilweise erfolgt eine Bearbeitung
der VerstoRe gegen das AMG neben anderen Aufgaben in geringer Priorisierung.
Abgesehen von dem beim BKA eingerichteten Assembling-Board**, das anlasshezogen
tagt, wurden zwischen den Strafverfolgungsbehérden, Verbanden, Beh6rden und
Unternehmen keine weiteren institutionalisierten Kooperationsformen festgestellt. In
den Expertengesprachen wurde oft berichtet, dass die Zusammenarbeit auf dem
besonderen Engagement Einzelner basiere. Im Rahmen der Fragebogenauswertung
wurde deutlich, dass ein Bedarf an transparentem sowie in Teilen regelmaRigerem
Informationsfluss besteht.

Besondere Bekampfungskonzeptionen zur effektiven Kontrolle der
Arzneimittelkriminalitat existieren nicht. In Einzelfallen haben einzelne Behdrden
(beispielsweise "Falscher Einwurf" des LandesSportBundes Nordrhein-Westfalen (LSB
NRW) und des Ministeriums flr Stadtebau und Wohnen, Kultur und Sport des Landes
Nordrhein-Westfalen (MSWKS) in den Jahren 2003 bis 2005*) oder Unternehmen
Praventionsaktionen durchgefiihrt. Konzertierte Aktionen und MaRnahmen wurden
jedoch nach hiesigen Erkenntnissen nicht getroffen.

Innerhalb der Bekdmpfung der im Rahmen der Studie behandelten Verst6lie gegen das
AMG wird das Gefahrdungspotenzial beziehungsweise das Gesundheitsrisiko fur den
durchschnittlich informierten Biirger durch das jeweilige Delikt als wesentliches
Kriterium fur eine Priorisierung angesehen.

Alle Beteiligten benannten neben weiteren Einzelaspekten nachstehende Defizite
respektive MaRnahmen zur Optimierung der Pravention, Kontrolle und Bek&mpfung
der in Rede stehenden Delikte:

* Operative und strategische Kooperationsform unter der Leitung des BKA und Beteiligung von
Vertretern des ZKA, des BfArM sowie von Pharmaherstellern; tiber diese Plattform sollen Erkenntnisse
tber neue Falle und VVorgehensweisen ausgetauscht und StrafverfolgungsmaRnahmen zu einem
moglichst friihen Zeitpunkt eingeleitet werden.
*® Siehe: URL: http://www.dopingfreier-sport.de.
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- Aufklarung der Bevolkerung vor allem in Hinblick auf Bestellungen bei
vertrauenswurdigen Anbietern,

- Sensibilisierung und PraventionsmafRnahmen in Fitnessstudios*,

- Optimierung der Kooperation aller betroffener Kreise (Polizei, Zoll,
Pharmaindustrie, -verbande, Uberwachungsbehdrden, Bundes-
Landesstrafverfolgungsbehorden, etc.) sowie

- Schaffung von spezifischen Einheiten bei Polizei, Staatsanwaltschaften und Zoll.

Grundsatzlich sind die Rollen der einzelnen Akteure bei der Bekampfung der
Arzneimittelkriminalitat gut definiert. Die Einbindung zusatzlicher Institutionen
erscheint deshalb nicht erforderlich. Lediglich im Bereich der Spezialisierung und der
Kooperation werden durch alle Beteiligten Defizite gesehen. Dariber hinaus wird
deutlich, dass eine weitere Sensibilisierung der Beteiligten im Hinblick auf die
existente Regelungsstruktur und die vorgesehenen Kooperationsformen zielfiihrend
ware und zu einer Optimierung der Bekdmpfungssituation beitragen konnte. Die
vorhandenen Rahmenbedingungen erscheinen im Wesentlichen pragmatisch. Dennoch
wird ein proaktives VVorgehen der Polizei im Hinblick auf eine Anpassung der Aufbau-
und Ablauforganisation an die aktuelle Situation, die Entwicklung von
Bekampfungsstrategien sowie die Optimierung der Zusammenarbeit und die Initiierung

von Praventionsmalinahmen angeregt.

Handlungsempfehlungen:

Repression

- Marktbeobachtung im Hinblick auf Internetanbieter von gefalschten Arzneimitteln mit dem Ziel der
Identifizierung der Anbieter bzw. der Verteilerketten sowie zur friihzeitigen Erkennung von
Falschungen und falschungsgefahrdeten Arzneimitteln.

- Lageabhangige Intensivierung der MalRnahmen zur Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat und -
insbesondere vor dem Hintergrund des mutmallich hohen Dunkelfeldes, der zumindest partiellen
Existenz von OK Strukturen sowie dem oftmals fehlenden Unrechtsbewusstsein bei den Konsumenten

und den Anbietern sowie dem daraus resultierenden Gefahrdungspotenzial - des Dopings im Spitzen-

und im Breitensport.

“¢ Bei den erstgenannten Manahmen handelt es sich um Aspekte der Sekundérpravention. Wichtig sind
in dem Zusammenhang auch MalRnahmen der Primarpravention bspw. an Schulen (vgl. SCHILL, STAECK
& TEUTLOFF (ohne Jahresangabe), S. 126 ff.), die auch in den Handlungsempfehlungen unter Punkt 3.2.
aufgegriffen werden.
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- Kooperation von Strafverfolgungsbehérden und Sportverbénden zum Informationsaustausch u.a.
im Hinblick auf positive Dopingkontrollen im Spitzensport und der daraus resultierenden
Erforderlichkeit, strafrechtliche Ermittlungsverfahren gem. AMG zu initiieren.

- Intensivierung stichprobenartiger Untersuchungen von Produkten, die als
Nahrungsergéanzungsmittel (NEM) und/oder traditionelle chinesische Medizin (TCM) deklariert sind,
auf das Vorhandensein von Arzneimittelwirkstoffen.*’

Préavention

- MalBnahme zur Aufklarung und Sensibilisierung der Bevlkerung im Hinblick auf
vertrauenswirdige Anbieter und Sicherheitsmerkmale auf Arzneimitteln.

- Sensibilisierung von Sportlern im Freizeit- und Fitnessbereich im Hinblick auf Gefahren, die aus
der Einnahme von Dopingsubstanzen resultieren.*

- Fortflihren der seitens der pharmazeutischen Industrie bereits ergriffenen Manahmen zur
Optimierung der technischen Pravention im Hinblick auf eine falschungssichere Verpackung von
Arzneimitteln (RFID, 2D-Matrix-Code, tamper-proof).

- Weitere Sensibilisierung der klein- und mittelstandischen Pharma-Unternehmen im Hinblick auf
Falschungen ihrer Produkte und sicherheitskritischen Prozessen in Herstellung und Vertrieb.
Kooperation

- Mit Einrichtung des Assembling Boards beim BKA zur Intensivierung des

Informationsaustausches zwischen Pharmaindustrie und Strafverfolgungsbehdrden wurde ein

*" Grundsétzlich gilt, dass NEM keine Arzneimittel sind. Enthalten sie jedoch illegale, nicht deklarierte
arzneilich wirksame Zusétze, werden sie zu Arzneimitteln und kénnen, wenn sie nach einer
labortechnischen Untersuchung- in der Regel mittels Gutachten - als Arzneimittel eingestuft wurden -
gezielt aus dem Handel genommen bzw. beziiglich des Handels und In-Verkehr-bringens strafrechtlich
verfolgt werden. Diesbezugliche Untersuchungen der Inhaltsstoffe werden jedoch derzeit erst in
Verdachtsféllen durchgefiihrt.
8 Als Beispiel sind Aufklarungskampagnen zu nennen, wie bspw. “Falscher Einwurf" des Landes NRW
bzw. Integration im Schulunterricht (vgl. SCHILL, STAECK & TEUTLOFF (0.J.). S. 126 ff.).
* Insbesondere im Bezug auf illegalen Internethandel vgl.: UNITED NATIONS (2005). S. 39, Nr. 231:
"Counteracting illegal Internet pharmacies requires more diverse investigative resources, at the national
level and the international level. Close co-operative working relationships between the different agencies
involved needs to established at the national level. In addition to efforts at the national level, increased
international cooperation and networking are required. Specialised units in various countries are already
doing screening exercises. In order to avoid duplication, set complementary action and use resources
responsibility, authorities should know about each other's activities. International cooperation and
exchange of information with regard to operations of illegal Internet pharmacies are currently very
limited.".
%0 Single point of Contact. Aktuelle Initiative des BfArM; siehe auch BUNDESRAT (2007). S. 25.
"8. Schlussbemerkung - Einigkeit bei allen Befragten besteht darin, dass ein Netzwerk aufgebaut werden
sollte, dass tiber benannte Kontaktpersonen (single point of contact) die Zusammenarbeit zwischen den
pharmazeutischen Unternehmen, den Bundesoberbehérden, den Landern und allen ressortiibergreifenden
Stellen wie Gesundheits-, Zoll-, Strafverfolgungsbehérden und/oder Justiz verbessert."
31 Zur Einrichtung von Fachdienststelen siehe auch: BUNDESRAT (2007). S. 13."Da die Bekampfung der
Arzneimittelkriminalitat in die Zusténdigkeit der polizeilichen Fachdienststellen fir die Bekd&mpfung von
Umwelt- und Verbraucherschutzdelikten fallt, ist es wiinschenswert, das polizeiliche
Fachdienststellenkonzept zur Bek&mpfung von Umweltkriminalitit bundesweit umzusetzen, das die
Einrichtung und ausreichende Ausstattung von polizeilichen Spezialdienststellen einschlieBlich einer
kriminalpolizeilichen Spezialausbildung im Bereich der Arzneimittelkriminalitat vorsieht.”
52Vgl. auch a.a.0: S. 12: "Die Offentlichkeit, aber auch alle Fachbeteiligten (Apotheker, Arzte,
Krankenhausangestellte, Vertreiber, Hersteller, Polizei, Zoll, Landesbeh&rden) miissten nachhaltig
sensibilisiert werden. Dazu gehdrten Fortbildungsnahmen und eine gezielte Offentlichkeitsarbeit."
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wesentlicher Schritt zur Verbesserung der Kooperation getan. Dariiber hinaus wird angeregt,
anlassbezogen interdisziplinr besetzte Foren einzuberufen, um trotz der stark fragmentierten
Bekampfungslandschaft einen Lage- und Bekampfungsiberblick zu erhalten, die bestehenden Netzwerke
- sowohl national als auch international - weiter auszubauen, um zeitnah Informationen operativer und
strategischer Art zu erhalten und erforderliche MaBnahmen zligig umsetzen zu kdnnen.*

- Die Einrichtung von Single Points of Contact (SPOCs) bei den relevanten Institutionen
koénnte in diesem Kontext zielfihrend sein.>

- Einrichtung einer Expertendatenbank.

Spezialisierung

- Einrichtung von Fachdienststellen bei den Strafverfolgungsbehdrden® sowie zentraler
spezialisierter Staatsanwaltschaften fiir die Bearbeitung von Fallen der Arzneimittelkriminalitat. Diese
sollten organisatorisch auf Grund der deliktischen Nahe und der damit verbundenen Analogien bei der
Tatbegehung und der Ermittlungsfihrung idealerweise im Bereich Wirtschaftskriminalitat angebunden
werden.

- Durchfiihrung zielgruppenorientierter Lehrgénge zur Thematik Arzneimittelkriminalit&t
insbesondere im Bereich der Strafverfolgung, aber auch bei Unternehmen und Verbanden.*

Sonstiges

- Erarbeitung von zielgruppenorientierten Handlungsanweisungen/Ermittlungshilfen - primar fur die
Strafverfolgungsbehdrden, aber auch fir Unternehmen, Apotheken und Verbénde bzw. Sportvereine

und -zentren.

8. Fazit

Jedes mittels der Studie angesprochene Phdnomen der Arzneimittelkriminalitét ist fur
sich genommen von besonderer Relevanz. Verbindendes Element ist das Schutzgut des
AMG - der Schutz der Gesundheit des Einzelnen, die als besonders hohes Rechtsgut
anzusehen ist.

Vor dem Hintergrund der qualitativ zunehmenden Bedrohungslage, der zunehmenden
Globalisierung sowie der Liberalisierung der Markte ist nur ein internationaler
Bekampfungsansatz sinnvoll. Dazu ist es erforderlich, auf nationaler Ebene gut
aufgestellt zu sein, um den Phdnomenen der Arzneimittelkriminalitat effektiv begegnen
zu kénnen. Zu dem Zwecke gilt es, erkennbare Defizite, wie eine mangelhafte
LageUlbersicht, Schwachstellen in der Normenlandschaft und zu optimierende
Zusammenarbeitsformen, die durch die Studie evident wurden, verbunden mit einem
hohen Dunkelfeld und der Ausweitung des Bedrohungspotenzials, aufzugreifen und
hierflr Lésungsansétze zu entwickeln.

Die Annahme, dass es sich hierbei um ein kinftig an Relevanz gewinnendes
Handlungsfeld der Polizei handeln konnte, ist vor dem Hintergrund qualitativer
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Aspekte zu bejahen, auch wenn sich die vorhandenen quantitativen Zahlen auf relativ
niedrigem Niveau bewegen.

Politik und Wirtschaft haben durch verschiedene Initiativen, wie beispielsweise die
Herausgabe des Malinahmenpaketes der Bundesregierung gegen Doping im Sport und
der diesbeziiglichen Gesetzesvorlage sowie Praventionswebsites zur Sensibilisierung
des Verbrauchers im Hinblick auf vertrauenswiirdige Bezugsquellen von Arzneimitteln
bereits MalRnahmen zur Kontrolle und Einddmmung des Problems eingeleitet. Aus
Sicht der Strafverfolgung durfte die Umsetzung der in der Studie formulierten
Handlungsempfehlungen ein weiterer wichtiger Schritt in die richtige Richtung,
namlich einer effektiven und effizienten Bekampfung der Arzneimittelfalschungen und
der Dopingstraftaten.
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