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1. Einleitung

1.1 Hintergrund der Untersuchung

,Am 19. Mdrz schnappte die Falle zu. Die Kriminalpolizei nahm in Hamburg zwei Mdnner fest, die zwei
Jahre lang das Magenmittel Omeprazol geféalscht und in Umlauf gebracht haben sollen. Der Schaden soll
sich auf mehr als eine Million Euro belaufen, die Hersteller mussten die gefalschten Chargen aus dem Han-
del nehmen. Gliick im Ungliick: Eine Gefahr fiir die Gesundheit waren die Plagiate nicht. Der Festnahme
vorausgegangen waren umfangreiche Ermittlungen und Durchsuchungen in Deutschland und Europa. Die
Féalschung flog auf, weil Apotheker mehr Packungen beim Hersteller Ratiopharm abrechneten, als herge-
stellt worden waren [...] “ (Eineke 23.05.2013).

., Gemeinsam sollen vier Mdnner und eine Frau [...] Anabolika fiir Bodybuilder verkauft haben. ,, Gewerbs-
mdfsiges Inverkehrbringen" nennt das die Staatsanwaltschaft. [...] .Bei dem Hauptangeklagten O. geht es
auBerdem darum, dass er ein illegales Labor zur Herstellung dieser Doping-Praparate betrieben haben soll.
[...] Zahlreiche Injektionsflaschen mit den verschiedensten anabolen Steroiden waren bei Durchsuchungen
sichergestellt worden, in einem Labor in sehr grofien Mengen. [...] Das Geschéft flog auf, als bei einem
Kunden ein Abszess entstand, den er auf den Gebrauch des Mittels zuriickfiihrte (Ahlen 17.06.2013).

Im April 2014 war in Deutschland gefalschtes Herceptin aufgefallen. Danach wurde nach und nach deutlich,
dass es sich nicht um einen Einzelfall handelte, sondern dass in Italien wiederholt Arzneimittel illegal in die
Vertriebskette eingebracht worden waren. Von dem Diebstahl waren mehr als 40 Hersteller und Reimpor-
teure betroffen. Die Arzneimittel wurden 2013 in italienischen Kliniken gestohlen, mutmaRlich durch die
Mafia. Nach Angaben der AIFA wurde die Ware Uber GroBhandler und Apotheken in Osteuropa wieder an
italienische GroRhandler verkauft. Damit waren die Préparate wieder in der legalen Lieferkette und wurden
in zahlreiche européische Lander exportiert. Ein Groliteil der Ware landete in Deutschland. Laut AIFA sind
mindestens 80 meist hochpreisige Praparate betroffen (apotheke-adhoc 04.02.2015).

Diese Pressemeldungen vermitteln einen Eindruck von dem Facettenreichtum der Arzneimit-
telkriminalitat und der Gefahr, die von ihr ausgeht. Ihrer Bekdmpfung ist eine hohe Bedeu-
tung beizumessen, da sie das als auBerordentlich hoch anzusehende Schutzgut des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), ndmlich den Schutz der Gesundheit des Einzelnen, gefahrdet. Auch wenn
Delikte gemall AMG bisher quantitativ gesehen keine herausragende Rolle innerhalb der Po-
lizeilichen Kriminalstatistik (PKS) spielen, gibt es zahlreiche Griinde fiir eine intensive Be-
fassung der Strafverfolgungs- und Uberwachungsbehérden des Gesundheitssektors mit die-
sem Kriminalitatsproblem. So gibt es Anzeichen dafir, dass der Handel mit gefalschten G-
tern, darunter Arzneimittel und Medizinprodukte, einer der wichtigsten expandierenden ille-
galen Markte ist, Gruppen der Organisierten Kriminalitdit (OK) aus dem Bereich
Drogenhandel sich zunehmend der Arzneimittelkriminalitdt (AMK) zuwenden, und dass die
Arzneimittelkriminalitdt mit anderen Delikten wie Geldwésche verbunden ist.

Die Motivation fur (organisierte) kriminelle Gruppen, die urspringlich in anderen Kriminali-
tatsbereichen tatig waren, mit illegalen Arzneimitteln zu handeln, sind vermutlich das welt-
weit relativ geringe Risiko der Aufdeckung und das relativ geringe zu erwartende Strafmaf
bei gleichzeitigen aullerordentlich hohen Gewinnen (Europol 2013: 22). Der Profit, der mit
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dem Handel von gefalschten Arzneimitteln zu erzielen ist, ist hoher als beim Drogenhandel:
Mit einem Kilogramm des Arzneimittels Viagra, das der Behandlung erektiler Dysfunktionen
dient und weltweit als ,,Lifestyle-Produkt* auch ohne medizinische Indikation und é&rztliches
Attest eingenommen wird, lassen sich auf dem Schwarzmarkt vermutlich zwischen 90.000
und 100.000 € erzielen. Fiir Kokain hingegen erhélt man ,,nur* 65.000 €, fiir Heroin 50.000 €,
(statista 2013). Dabei wird der Einkaufspreis fir ein Kilogramm illegal gehandeltes Sildenafil,
dem Wirkstoff fiir Viagra, auf lediglich 60 € geschitzt, wihrend fiir die Rohstoffe von Kokain
und Heroin etwa 1.470 € bzw. 7.190 € investiert werden miissen (Emmerich 2011). * Dass der
ungesetzliche Handel mit Arzneimitteln tberaus lukrativ zu sein scheint legt auch eine von
Pfizer in Auftrag gegebene Studie nahe, die zu dem Ergebnis kommt, dass westeuropdische
Konsumenten vermutlich mehr als 14 Milliarden US-Dollar jahrlich fur Arzneimittel ausge-
ben, die aus illegalen Quellen stammen und oft gefalscht sind (WHO 2010).

Eine verlassliche quantitative Bestimmung des Ausmafes der AMK ist allerdings nicht mdg-
lich, da keine belastbare Datenbasis vorliegt. Schatzungen der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) aus dem Jahr 2006 (WHO 2006) gehen jedoch davon aus, dass auch in Staaten mit
sehr breit aufgestellter Arzneimitteliberwachung und effektiver Strafverfolgung bis zu ein
Prozent des aktuellen Arzneimittelumsatzes allein innerhalb des legalen Vertriebsweges mit
geféalschten Medikamenten erwirtschaftet wird. In einigen Regionen Asiens, Afrikas und La-
teinamerikas soll der Anteil der gefdlschten Arzneimittel 30 Prozent betragen. Gefélschte
Arzneimittel kénnen eine falsche Dosis eines Wirkstoffs enthalten, Uberhaupt keinen Wirk-
stoff oder eine andere, auch toxische Zusammensetzung, womit fir den Konsumenten eine
Reihe von Gefahren, bis hin zum Tod, verbunden ist.

Ein besonderes Risiko fur den Konsumenten stellt der Erwerb von Arzneimitteln ber nicht
autorisierte und unregulierte Internetapotheken und Auktionsseiten dar. Die WHO schatzt den
Anteil gefalschter Medikamente, die (ber diese Wege vertrieben werden, auf 50 Prozent. Fur
Europa dirften von diesem Vertriebsweg zurzeit priméar "Lifestyle"-Produkte betroffen sein
wie Mittel zur Behandlung erektiler Dysfunktion und Schlankheitsmittel (vgl. UNODC 2010:
184, WHO 2010).

Zwar stellt sich dort, wo regulatorische und strafrechtliche Regelungen am schwéchsten sind,
das Problem illegaler Arzneimittel am gravierendsten dar (WHO 2006). Illegale Arzneimittel
dringen jedoch auch in Deutschland, das tber komplexe Kontroll- und Sanktionsmechanis-
men verflgt, in die legale Lieferkette flr Arzneimittel ein und gelangen tber Présenzapothe-
ken und den zugelassenen Versandhandel zum Verbraucher. Das Bekanntwerden des
Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette ist tiber die Gefédhrdung
des Einzelnen hinaus insofern fatal, als hierdurch das Vertrauen der Burger in die nationalen
Uberwachungsbehorden des Gesundheitssystems und damit in die Fahigkeit des Staates, seine
Birgerinnen und Birger in lebensnotwendigen Bereichen wie sie die Sicherung der
Arzneimittelversorgung darstellt, erschiittert werden kann.

Falle von gefdlschten Arzneimitteln in der legalen Lieferkette sind hierzulande vermutlich
selten. Spatestens im Friihjahr 2014 ist die Offentlichkeit jedoch darauf aufmerksam gemacht

! Die Angaben beziehen sich auf die Zeit vor dem Auslaufen des Patenschutzes fiir Viagra im Juni 2013. Zurzeit sind im Rahmen dieser
Sekundaranalyse keine Angaben (ber die aktuelle Preisentwicklung maoglich.
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worden, dass illegale Arzneimittel auch in Deutschland in die legale Lieferkette eingeschleust
werden kénnen, und zwar in groBem Umfang, wie die oben zitierte Pressemeldung zu den
gestohlenen Arzneimittel aus Italien beschreibt. Auch zuvor wurden immer wieder illegale
Arzneimittel in der legalen Lieferkette entdeckt, so Anfang des Jahres 2013 das Magenmittel
Omeprazol und in der zweiten Jahreshélfte desselben Jahres das Krebspréparat Sutent. Auch
Félle, bei denen nachweislich gesundheitliche Gefahren flir Patienten bestanden, ereigneten
sich in Deutschland, so zum Beispiel im Jahr 2008, als etwa 80 Fé&lle von allergischen
Schocks auftraten, da Injektionen mit dem vermeintlichen Blutverdiinner Heparin eine
gefahrliche Substanz enthielten, deren Molekiile denen des Heparins tauschend &hnlich sind
und bei Standard-Tests der Gesundheitsbehdrden nicht aufgefallen waren (Spiegel 2008).% Ein
weiterer Fall ereignete sich im Jahr 2002, als gefélschtes Sandimmun entdeckt wurde, ein
Mittel, das die AbstoRBung transplantierter Organe verhindert. Ein Beispiel, das noch weiter in
der Vergangenheit liegt ist die 1996 in Deutschland aufgetauchte Totalfalschung von Zerit,
einem Praparat zur AIDS-Behandlung (Binger 2011).

Daneben riickt im Bereich der AMK seit einigen Jahren verstarkt ein weiterer illegaler Markt
in den Fokus der Ermittlungsbehorden: Doping im Sport stellt nicht nur ein Risiko fiir den
einzelnen Sportler und einen Imageschaden fir den Sport insgesamt dar, sondern flhrt insbe-
sondere aufgrund von Folgeerkrankungen dopender Freizeit- und Breitensportler auch zu ei-
nem volkswirtschaftlichen Schaden. Der illegale Handel mit Doping-Praparaten, der fir den
Bereich des Dopings im Freizeit- und Breitensport im Fokus der Strafverfolgungsbehdérden
steht, findet hauptsachlich in einer "Underground Economy" im Internet statt. Anders als Pa-
tienten oder Konsumenten illegaler Arzneimittel, die unwissend tber illegale Internetapothe-
ken oder insbesondere die legale Lieferkette erworben wurden, ist den Konsumenten von Do-
pingsubstanzen in der Regel bewusst, dass sie illegale Arzneimittel erwerben.

2 In den USA war gefalschtes Heparin in den Jahren 2007 und 2008 verantwortlich fiir mindestens 178 Todesfalle.
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1.2 Ziel und Gegenstand der Untersuchung

Im Jahr 2006 wurden der steigende Trend der AMK und die zunehmende Geféhrdung der
Bevolkerung durch die verschiedenen Phanomene der AMK vom Bundeskriminalamt (BKA)
erkannt und eine Lagedarstellung initiiert: Im Jahr 2007 wurde flr das Delikt AMK eine erste
polizeiliche Darstellung von Kriminalitatslage, Bedrohungspotenzial, Zustandigkeiten und der
Bekampfungssituation fur Deutschland erstellt. Mit der Veroffentlichung der Untersuchung
"Arzneimittelkriminalitdt — ein Wachstumsmarkt?" wurden die Ph&nomene Arzneimittelfal-
schung, illegaler Vertrieb im Internet sowie Doping im Breiten- und Spitzensport beleuchtet
(Strmann 2007). In den seitdem vergangenen Jahren hat sich der Phdnomenbereich jedoch in
qualitativer und quantitativer Hinsicht weiterentwickelt. Da ein bundesweites polizeiliches
Lagebild — analog zu den Bundeslagebildern Wirtschaftskriminalitat und Organisierte Krimi-
nalitdt — zur AMK nicht existiert, dient die Vertffentlichung des BKA auch heute noch als
Grundlage fur Aussagen zur Lage in Deutschland. Daher war es aus fachlicher Sicht geboten,
eine Studie zur Aktualisierung und Erweiterung des Wissensstandes durchzufiihren. Die Er-
gebnisse aus dem Jahr 2007 sollten aktualisiert und um die neuen Schwerpunkte und phano-
menbezogenen Aspekte, die sich in der Zwischenzeit herausgebildet haben, ergénzt werden.

Drei inhaltliche Schwerpunkte haben sich nunmehr bei der polizeilichen Bek&mpfung der
AMK herausgebildet:

o Arzneimittel in der illegalen Lieferkette,
o illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette und
o Doping im Sport (Spitzensport sowie Freizeit- und Breitensport).

Fur den Deliktsbereich der AMK in der illegalen Lieferkette haben sich aufgrund gesetzlicher
Anderungen u. a. zur Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen seit 2008 entscheidende
rechtliche Veranderungen ergeben, sodass die Ergebnisse der Darstellung aus dem Jahr 2007
teilweise Uberholt sind. Der Aspekt der illegalen Arzneimittel in der legalen Lieferkette wurde
zum Zeitpunkt der Erstellung der Vorgéngerstudie noch als nachrangig eingeschatzt. Aktuell
wird jedoch gerade hier ein Problem von wachsender Bedeutung gesehen, z. B. in Zusam-
menhang mit Parallel- und Reimporten, die aufgrund teilweise komplexer oder intransparenter
internationaler Vertriebswege Mdoglichkeiten zur Einschleusung von illegalen Arzneimitteln
bieten kdnnen. Fir den Schwerpunktbereich ,,Doping im Sport* gilt, dass im Jahr 2012 die
Evaluierung des Gesetzes zur Verbesserung der Bekdmpfung des Dopings im Sport aus dem
Jahr 2007 abgeschlossen wurde. Die nun vorliegende Studie hat deren Ergebnisse sowie die
daraus resultierenden gesetzlichen und tatsichlichen Anderungen bei der Bekampfung aufge-
nommen und darlber hinaus eventuell verédnderte Erscheinungsformen des Dopings darge-
stellt.

Die Untersuchung bietet den fur die Bekdmpfung von AMK in der illegalen Lieferkette,
illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette und Doping im Freizeit- und Breitensport
zustandigen Stellen einen systematischen, umfassenden und vertieften Uberblick tber die
aktuelle Kriminalitats- und Bekd&mpfungssituation in diesen Deliktsbereichen. Insbesondere
werden bei der Darstellung dieser drei Schwerpunkte die folgenden Aspekte beleuchtet:
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o Aktuelle Lagedarstellung einschlielRlich einer phanomenologischen Aufbereitung,

o erkennbare  Entwicklungstendenzen und das sich daraus ergebende
Bedrohungspotenzial,

o rechtliche Rahmenbedingungen, Benennung eventueller Gesetzesliicken bzw.
weiteren Regelungsbedarf®,

o nationale polizeiliche Bekdmpfungssituation,

o Zusténdigkeiten der verschiedenen staatlichen und privatwirtschaftlichen Akteure
bei der Erkennung von Arzneimittelkriminalitat und Bekampfung,

o tatséchliche und mdgliche Kooperationsformen zur Kriminalitatsbekampfung.

Aufgrund des haufig gegebenen grenziiberschreitenden Charakters der Delikte wird auch die
Situation auf internationaler bzw. auf Ebene der Européischen Union (EU) berticksichtigt.

Dariiber hinaus werden Defiziten bei der Kriminalitatsbekdmpfung identifiziert sowie Hand-
lungsempfehlungen zur Behebung der Defizite und Verbesserung der Bekdmpfungssituation
formuliert.

1.3 Forschungsleitende Fragen

Den Erkenntnissen von Strafverfolgung (vgl. z. B. Europol 2013, Europol/OHIM 2015: 42)
und Wissenschaft (vgl. z. B. UNICRI 2012, IRACM, 2013), folgend, betrachtet die vorlie-
gende Untersuchung AMK vornehmlich als ein Phdnomen, welches der Organisierten Krimi-
nalitat zugeordnet werden kann. Der Arbeit der deutschen Strafverfolgungsbehdrden liegt die
folgende Definition zugrunde:

., Organisierte Kriminalitdt ist die von Gewinn- oder Machtstreben bestimmte planmaRige Begehung von Strafta-

ten, die einzeln oder in ihrer Gesamtheit von erheblicher Bedeutung sind, wenn mehr als zwei Beteiligte auf
langere oder unbestimmte Dauer arbeitsteilig

a) unter Verwendung gewerblicher oder geschéaftsdhnlicher Strukturen,
b) unter Anwendung von Gewalt oder anderer zur Einschichterung geeigneter Mittel oder

c) unter Einflussnahme auf Politik, Medien, 6ffentliche Verwaltung, Justiz oder Wirtschaft zusam-

. cl
menwirken.

® Wiahrend der Projektlaufzeit erfolgte am 01.01.2016 in Deutschland mit Einfilhrung des Anti-Doping-Gesetzes eine Anderung der rechtli-
chen Regelungen im Bereich Dopingkriminalitat. Die im Rahmen der Aktenanalyse analysierten Strafverfahren, welche in die Ergebnisse
im Bereich der Bekampfungssituation einflieRen, fallen zeitlich vor die Einflihrung des Anti-Doping-Gesetzes, so dass in diesem Bereich
auch Regelungen Dopingkriminalitit betreffend enthalten sind, die mittlerweile auer Kraft getreten sind. Hier wurde an den entsprechen-

den Stellen von den Autoren jeweils der Hinweis ergénzt, dass es sich um alte Gesetzesfassungen handelt (vgl. Kapitel 3.4). Die Sekundér-
analyse, welche unter anderem rechtliche Aspekte behandelt, wurde an geeigneter Stelle um die Bestimmungen des Anti-Doping-Gesetzes

erganzt (vgl. 2).

* Arbeitsdefinition ,,Organisierte Kriminalitit“, die im Mai 1990 von der Gemeinsamen Arbeitsgruppe Justiz/Polizei verabschiedet wurde.
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Im Rahmen dieser Untersuchung soll jedoch auch beriicksichtigt werden, dass OK-Gruppen
in internationalen Netzwerken arbeiten, die durch flexible Hierarchien gekennzeichnet sind.
Insbesondere der internationale Handel mit globalen Handelsstrukturen und moderner Kom-
munikationstechnik haben diese Entwicklung gefordert (vgl. Europol 2013: 8).

Dariiber hinaus bertcksichtigt diese Studie, dass zur Begehung von AMK die Existenz eines
illegalen Marktes VVoraussetzung ist, wie beispielsweise bei der illegalen Herstellung von Do-
pingmitteln in Untergrundlaboren und dem illegalen Vertrieb derselben tber Internetforen
oder in Sportstudios. Die Kaufer solcher Substanzen sind sich meist der Illegalitat der Produk-
te bewusst. Der Arzneimittelmarkt kann aber auch als semi-legal bezeichnet werden, wenn z.
B. illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette vertrieben werden oder Dopingsubstanzen,
die legal flr einen bestimmten Anwendungszweck hergestellt wurden, und die tber legale
Wege erlangt wurden, zu Dopingzwecken zu missbraucht werden (vgl. Paoli/Donati 2014:
18ff.) .

Die Frage nach der Bekdmpfungssituation, der diese Untersuchung ebenfalls nachgeht, be-
ricksichtigt weiterhin, dass insbesondere bei einem Kontrolldelikt, wie sie die AMK darstellt,
ein interdisziplinares Vorgehen aller Akteure, die mit der Kontrolle des Arzneimittelhandels,
des Gesundheitssystems, der Wareneinfuhr sowie der Kriminalitatsbek&mpfung befasst sind,
notwendig ist.

Aus konzeptioneller Sicht kann AMK des Weiteren als Deliktbereich betrachtet werden, wel-
cher durch das Vorhandensein oder Ausbleiben von Gelegenheitsstrukturen beeinflusst wird.
Nach der ,,Routine Activity Theorie* von Cohen und Felson wird die Kriminalitdtsrate im
Wesentlichen von drei Umstanden beeinflusst (Schwind 2010: 155):

1. Ein zur Tatbegehung bereiter und motivierter Téter,
2.  ein geeignetes und attraktives Tatobjekt,
3. das Fehlen eines ausreichenden Schutzes fur das Tatobjekt.

AMK erscheint als geeignetes Tatobjekt fur mehr oder weniger professionelle und organisier-
te Téater, da ein eher geringes Entdeckungsrisiko besteht, die méglichen Gewinne hoch sind
und das zu erwartende Strafmal} bei Entdeckung im Vergleich zu anderen profitablen Delikts-
bereichen (etwa der Rauschgiftkriminalitdt) gering ist. Gleichzeitig scheinen einige Faktoren
wie der Internethandel, die Globalisierung der Herstellungs- und Vertriebsprozesse oder die
mangelhafte Sensibilisierung fur die Gefahren der AMK dafir zu sprechen, dass der Schutz
des Tatobjektes ,,Arzneimittel* nur sehr schwierig zu erlangen ist.

Aus den genannten konzeptionellen Uberlegungen wurden die in Tabelle 1 dargestellten zent-
ralen Untersuchungsthemen formuliert:
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Tabelle 1: Untersuchungsziele und Einflussfaktoren.

Modi operandi

Verbindung zu anderen Kriminalitatsformen
Tater/-struktur

Opfer

Lagedarstellung Kriminelle Einkiinfte und Gewinne

GroRe des illegalen Marktes fur Arzneimit-
tel/\Volumen der illegal gehandelten Arzneimittel

Schaden
Datenlage bei den verschiedenen Akteuren

Akteure, deren Organisation, Ressourceneinsatz und
Zustandigkeiten

Kooperationen

Darstellung der nationalen Bekdmpfungssituation
Gesetzeslage

Strafverfolgung

PraventionsmafRnahmen

Entwicklung der AMK
Bestimmung von Entwicklungstendenzen und Be-
drohungspotenzial Einfluss der Organisierten Kriminalitat

Risikoeinschatzung

Identifikation von Defiziten bei der Kriminalitats- | Datenlage, Bekampfung, Pravention, Akteure, Koope-
bekdmpfung rationen, gesetzliche Grundlage u. a.

Datenlage, Bekampfung, Prévention, Akteure, Koope-

Formulierung von Handlungsempfehlungen rationen, gesetzliche Grundlage u. a,

Quelle: eigene Darstellung.

1.4 Forschungsstand

Insgesamt gibt es weltweit noch wenig Forschung zum Thema AMK. Vor allem in den USA,
einzelnen asiatischen und européischen Staaten befassen sich Studien mit dem illegalen Han-
del von Arzneimitteln, allerdings seltener unter kriminologischen Gesichtspunkten. Erst in
jungerer Zeit nehmen sich kriminologische Studien dieses Themenfeldes an. Eine dieser Stu-
dien wurde 2013 von Paoli und Donati unter dem Titel ,,The Sports Doping Market™ verof-
fentlicht und beleuchtet mit umfassenden empirischen Methoden den illegalen Dopingmarkt.
Regional fokussiert sich die Studie auf den italienischen Dopingmarkt. Erwahnenswert ist
auch eine Studie des Institute of Research against counterfeit medicines (IRACM), die Ende
des Jahres 2013 publiziert wurde und anhand von Fallstudien aus verschiedenen Landern so-
wie Experteninterviews die Zusammenhdnge von Arzneimittelfalschung und Organisierter
Kriminalitat beleuchtet. Schliellich befasst sich eine methodisch breit angelegte Untersu-
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chung eines Forschungskonsortiums um die Universitat Trento mit dem illegalen Onlinehan-
del mit gefélschten Arzneimitteln (Di Nicola, Martini, Baratto et al. 2015).

Als Thema fir die kriminologische Forschung wurde die AMK, von einigen Ausnahmen ab-
gesehen (z. B. Braasch 2008), bislang in Deutschland nicht entdeckt. Unter rechtsverglei-
chender Perspektive liegt eine Analyse des Beitrags des Strafrechts fur die Bekdmpfung von
Arzneimittelfalschungen vor (Koch 2012). Empirische kriminologische Studien fehlen fur
Deutschland bislang vollig. Seit der Veroffentlichung der explorativen BKA-Studie ,,Arznei-
mittelkriminalitat — Ein Wachstumsmarkt?* (Siirmann 2007), die einen Einblick in die deut-
sche Kriminalitats- und Bekdmpfungssituation gibt, wurde das Thema aus kriminologischer
Sicht in Deutschland lange Zeit nicht weiter vertieft. Erst ein interdisziplindres Forschungs-
konsortium um das Zentrum fur Européische und internationale Strafrechtsstudien (ZEIS) hat
den Forschungsbedarf der polizeilichen Praxis nach systematischen Daten zur rechtlichen
Lage der AMK in den EU-Mitgliedstaaten aufgegriffen und das Thema Online-Handel mit
Arzneimitteln untersucht, wobei die Bekampfung des illegalen Internethandels mit Arzneimit-
teln im Fokus stand.”

Wissenschaftliche Veroffentlichungen zur AMK in Deutschland beziehen sich oft auf den
Konsum von Dopingmitteln — hierzu existieren auch einige empirische Studien. Allerdings
konzentriert sich das Forschungsinteresse grofitenteils auf den Bereich des Leistungssports
sowie auf Wirkungen und Nebenwirkungen bzw. Nachweismethoden einzelner Dopingsub-
stanzen und weniger auf den Freizeit- oder Breitensport oder auf kriminologische Aspekte®
Jedoch wurden in den vergangenen Jahrzehnten immer wieder Untersuchungen zur Pravalenz
von Dopingkonsum im Freizeit- und Breitensport durchgefihrt (z. B. Miiller-
Platz/Boos/Miiller 2006, Boos/Kujath/Bruch 1998, Surmann/Miiller-Platz 2001, Striegel
2008, Klaber 2010).

Die Liste der Publikationen aus den Fachbereichen Chemie und Pharmazie in Zusammenhang
mit AMK ist hingegen sehr lang. Nachweis- und Analysemethoden fiir gefélschte Arzneimit-
tel stehen hier im Mittelpunkt des Forschungsinteresses.

Dunkelfelduntersuchungen zum Thema AMK auBerhalb des Bereichs Doping existieren bis-
lang kaum. Zum Handel mit gefélschten Arzneimitteln kursieren international einige Schét-
zungen, deren Basis oder Methodik jedoch entweder unklar bleiben oder aber die wenig vali-
de sind. Die defizitdre Datenbasis fur Schatzungen des Ausmalies der AMK ist offensichtlich
und wird seit Jahren von Wissenschaftlern und Praktikern® international kritisiert (z. B. Cock-
burn et al 2005). Auch sind Gesundheitsschaden infolge der Einnahme gefélschter oder illega-
ler Arzneimittel in der Regel schwer zu entdecken und bleiben in den Statistiken der Gesund-

® Mehr Informationen zu dem Projekt unter www.alpha.uni-osnabrueck.de

® Eine Recherche in den Datenbanken SPOLIT, SPOFOR und SPOMED des BISp am 25.04.2013 ergab etwa 740 Treffer fiir den Suchbe-
griff ,,Doping®, aber nur elf Treffer fiir die Kombination mit ,,Freizeitsport™ und sechs fiir die Kombination mit ,,Breitensport*.

7 So gibt es etwa Forschungsarbeiten zu Messungen von Isotopenmengenverhéltnissen durch induktiv gekoppelte Plasma-
Massenspektrometrie und Isotopenverhéltnis-Massenspektrometrie (Santamaria-Fernandez et al. 2009), chemische Nahinfrarot-
Bildgebung (Puchert, Lochmann 2010) sowie Infrarot-Spektrometrie (Deconnick et al. 2012). Aber auch die Analyse der Verpackungen
gefélschter Arzneimittel steht im Fokus naturwissenschaftlicher Forschung, z. B. Raman-Mikroskopie und zweidimensionale Korrelations-
spektroskopie (Kwok, Taylor 2012).

8 In dieser Arbeit wird zur Wahrung der Ubersichtlichkeit und Lesbarkeit ausschlieRlich die mannliche Schreibweise verwendet, die die
weibliche Form mit einschlief3t.
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heitsbehdrden verborgen. Schéatzungen hierzu sind sehr selten und geben sicher nur die Spitze
des Eisbergs wieder (Cockburn et al 2005: 1).

Wissenschaftliche Untersuchungen zum Ausmal des Handels mit illegalen oder gefalschten
Arzneimitteln in Deutschland oder Europa finden sich selten. Die oben angefiihrte Untersu-
chung der Universitét Trento fullt hier eine Forschungsliicke fur den europdischen Raum.

Erkenntnisse aus wissenschaftlichen Forschungen sind an den jeweils relevanten Stellen in
den vorliegenden Bericht eingeflossen.

1.5 Untersuchungsdesign und Methoden

In der Untersuchung wurden verschiedene sozialwissenschaftliche, qualitative und quantitati-
ve, Methoden angewandt, um mdglichst valide Ergebnisse zu erhalten. Zu den angewendeten
qualitativen Methoden gehéren Gruppendiskussionen und Analysen von Kriminalakten.
Schriftliche Befragungen von verschiedenen Akteursgruppen (Strafverfolgung, Uberwa-
chungsbehorden und pharmazeutische Hersteller) sind die quantitativen Methoden, die in der
Untersuchung zur Anwendung kamen.

Nachstehende Abbildung 1 gibt den Ablauf der Forschung und die jeweils angewandten Me-
thoden wieder.

Abbildung 1: Ablauf der Forschung und der methodischen Vorgehensweise im Projekt AMK2.

[ Fragestellung der Untersuchung ]
[ Sekundaranalyse ]
Oifizielle Akteursund Stand der

Lagedarsteliu Kooperationen Forschung
( Rechtliches Gutachten |
Uberblick Uber Aufhau und Strukturen bBeschrebung typischer
relevanter Straftatbestinde des AMG Begehungsformen
[ Gruppendiskussion ]

Erfassung von Meinungenund

Vorbereiung der empirischen Erhebung Einstellungen

[ Aktenanalyse ] [ Schriftliche Befragung ]
Beschreibung typischer Beschreibung der Kriminaltsts- und
Begehungsformen Bekam pfungsstuation
[ Gruppendiskussion ]
Kritische Betrachtungder Formulierung von
v Projektergebnise Handlungsempfehlungen

Quelle: eigene Darstellung.
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1.5.1 Sekundaranalyse
Anhand der Sekundaranalyse soll ein Uberblick gegeben werden tiber

o Die einzelnen Deliktsbereiche der Arzneimittelkriminalitat und Begriffsbestim-
mungen,

o die aktuelle Kriminalitétslage,
o die mit der Bekdmpfung der AMK befassten Akteure und ihre Zustandigkeiten,
o bestehende Kooperationsformen.
Sie stiitzt sich im Wesentlichen auf folgende Quellen:
o offizielle Statistiken und Lagedarstellungen von Behérden und Institutionen,

o offentlich zugangliche Dokumente von staatlichen oder nichtstaatlichen Institutio-
nen und Organisationen (Té&tigkeitsberichte, Pressemitteilungen, Situationsdarstel-
lungen u. a.),

J Gesetzestexte,
o verdffentlichte Auswertungen oder Forschungsarbeiten.®

Fur die darauf folgenden empirischen Untersuchungsschritte stellt die Sekundaranalyse eine
wichtige konzeptionelle Vorleistung dar, indem sie es ermdglicht, einen umfassenden Kennt-
nisstand uber das Untersuchungsthema zu erlangen, den Untersuchungsgegenstand zu konkre-
tisieren und die zentralen Aspekte fiir die Fragestellung herauszuarbeiten.

1.5.2 Rechtliches Gutachten

Das juristische Gutachten, das separat zu dem empirischen Projektteil erstellt wurde, bietet
einen Uberblick tUber Aufbau und Strukturen der relevanten Tatbestande im Bereich der
AMK. Damit wird polizeilichen Praktikern eine geordnete Darstellung der haufigsten Er-
scheinungsformen von AMK an die Hand gegeben. Es werden typische Begehungsformen
beschrieben und vorwiegend anhand von Féllen aus der hochstrichterlichen Rechtsprechung
veranschaulicht.

1.5.3 Gruppendiskussionen

Zu Beginn der empirischen Phase der Untersuchung wurden Gruppendiskussionen zu den
Themen ,,illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette, ,,Arzneimittel in der illegalen Lie-
ferkette™ sowie ,,Dopingkriminalitdt im Freizeit- und Breitensport“ mit Experten durchge-
fihrt, um die auf Grundlage der Sekundaranalyse gewonnenen Erkenntnisse zu vertiefen und

® Da fiir den Teilbereich der Arzneimittelkriminalitat in der legalen Lieferkette keine Ubersicht existiert, wurde bei den Landeskriminalam-
tern, dem Bundeskriminalamt und dem Zollkriminalamt im Mé&rz 2013 eine Abfrage zu Ermittlungsverfahren aus diesem Bereich durchge-
flihrt. Die Ergebnisse dieser Abfrage sind ebenfalls in die Lagedarstellung eingeflossen.
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die Fragestellungen fir die Befragungen und die Aktenanalysen zu konkretisieren. Konkret
wurden die Datenlage, das Bedrohungspotenzial, Entwicklungstendenzen, Bek&mpfungssitua-
tion und Kooperationsformen diskutiert. Auch zu methodischen Fragestellungen wurde die
Meinung der Diskussionsgruppe eingeholt. Die Gruppendiskussionen wurden inhaltsanaly-
tisch ausgewertet.

Nach Abschluss der Befragungen und Aktenanalysen erfolgte eine weitere Gruppendiskussion
mit Experten, um die Untersuchungsergebnisse kritisch zu hinterfragen und Handlungsemp-
fehlungen zu formulieren. Teilnehmer der Gruppendiskussionen waren jeweils Vertreter aus
den Bereichen Polizei, Staatsanwaltschaft, Uberwachungsbehdrden, Wissenschaft, Zoll.

1.5.4 Schriftliche Befragung

Um eine mdoglichst umfassende Darstellung der Kriminalitats- und Bekédmpfungssituation
sowie der Entwicklungstendenzen der AMK zu erhalten, wurden mit der schriftlichen Befra-
gung die Erfahrungen und Einschatzungen bedeutender an der Bekdmpfung von AMK betei-
ligter Akteure gewonnen. Im Einzelnen waren dies Angehdrige der Polizei, des Zolls, der
Staatsanwaltschaften, der Uberwachungsbehérden sowie Vertreter pharmazeutischer Herstel-
ler. Dazu wurden standardisierte Fragebdgen entwickelt, die inhaltlich an die Akteursgruppen
angepasst wurden. Anhand der detaillierten Kenntnis des Untersuchungsthemas war es mog-
lich weitgehend geschlossene Fragen zu formulieren, aber auch offene Fragen kamen zur
Anwendung, wenn es um inhaltliche Einschatzungen geht, die moglichst unvoreingenommen
von den Befragten getroffen werden sollten.

Dem Fragebogen wurden jeweils ein Anschreiben, in dem der Hintergrund des Projektes er-
lautert wurde sowie ein Dokument mit Ausfillhinweisen (Begriffsklarungen) beigefiigt.

Delikte der AMK werden grundsétzlich von allen Dienststellen in Deutschland bearbeitet,
weswegen die Zielgruppe der Polizeibefragung prinzipiell aus allen Polizeidienststellen be-
steht. Eine Befragung aller Dienststellen erscheint jedoch wenig zielfihrend, da nicht alle
Dienststellen auch tatsachlich Strafverfahren im Bereich der AMK bearbeiten. Um aussage-
kraftige Ergebnisse zu erhalten, wurde daher eine bewusste Auswahl an Dienststellen getrof-
fen, die eine grolRere Erfahrung mit Ermittlungstatigkeiten im Bereich der AMK aufweisen.
Insgesamt wurden 55 Personen und Dienststellen um Teilnahme an der Befragung gebeten,
die wie folgt ausgewahlt wurden: Zundchst wurden die Dezernate oder Fachbereiche bei den
Landeskriminaldmtern, die fiir die Bekd&mpfung von AMK zusténdig sind, angeschrieben und
um Teilnahme an der Befragung gebeten. Weiter konnten anhand der Teilnehmerlisten der
Fortbildungen im Bereich AMK beim BKA sowie der jahrlich stattfindenden Sachbearbeiter-
tagung des BKA Dienststellen und Personen identifiziert werden, fir die AMK-Delikte eine
hohere Relevanz haben, sodass sie sich in diesem Kriminalitatsphdnomen fortbilden bzw. mit
Kollegen aus anderen Bundeslandern und des Bundes austauschen. '

Die Dienststellen bzw. Veranstaltungsteilnehmerinnen und -teilnehmer wurden per E-Mail
angeschrieben mit der Bitte, den Fragebogen personlich auszuftllen oder ihn an eine ebenfalls

10 Folgende Anzahl an Personen und Dienststellen wurden angeschrieben: Baden-Wirttemberg drei, Bayern 15, Berlin drei, Brandenburg
ein, Hansestadt Bremen zwei, Hansestadt Hamburg ein, Hessen acht, Mecklenburg-Vorpommern ein, Niedersachsen vier, Nordrhein-
Westfalen sechs, Rheinland-Pfalz drei, Saarland ein, Sachsen ein, Sachsen-Anhalt drei, Thiiringen zwei, BKA ein.
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in diesem Deliktsbereich erfahrene Kollegin bzw. einen Kollegen weiterzuleiten. Explizit
wurde darum gebeten, dass nur eine Person pro Dienststelle den Fragebogen ausfullt und dass
diese Person (iber eine langere Erfahrung im Bereich der AMK verfiigt.™*

Den Adressaten wurde ein Link zum Online-Fragebogen im polizeiinternen Webverbund Ext-
rapol geschickt, auf das alle Dienststellen Deutschlands Zugriff haben. Alternativ wurde mit
einem beigefiigten elektronischen Formular die Mdglichkeit gegeben, den Fragebogen auszu-
fullen und ausgedruckt oder per E-Mail zuriickzusenden.

Insgesamt haben 82 Dienststellen an der Befragung, die im Zeitraum von Anfang Juni bis
Mitte August 2015 durchgefihrt wurde, teilgenommen. Damit ist die Zahl der Ricklaufe ho-
her als die der verschickten Fragebdgen, was darin begrundet liegt, dass einige Zentraldienst-
stellen den Fragebogen in Eigeninitiative an Dienststellen weitergeleitet haben, von denen sie
wussten, dass sie sich intensiver mit Delikten der AMK befassen. VVon den 82 eingegangenen
Fragebogen konnten vier nicht beriicksichtigt werden.*? Insgesamt wurden folglich 78 Frage-
bdgen ausgewertet.

Die meisten Dienststellen, die an der Befragung teilgenommen haben, sind aus Bayern (22),
Baden-Wurttemberg (13), Nordrhein-Westfalen (15) und Rheinland-Pfalz (elf). Abbildung 2
kann die regionale Zugehorigkeit der Dienststellen entnommen werden.

Abbildung 2: Regionale Zustandigkeit (in Prozent, n=78).
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34 der teilnehmenden Polizeidienststellen sind in GrofRstddten (43,6 Prozent), 28 in
Mittelstadten (35,9 Prozent) angesiedelt. 14 Oberbehdrden haben sich an der Befragung
beteiligt (siehe Abbildung 3).

11 Fragebogen, Anschreiben sowie die Hinweise zur Beantwortung des Fragebogens befinden sich im Anhang.

2 Weil nur wenige Fragen beantwortet waren bzw. weil ein Proband mit einer sehr kurzen Berufserfahrung im Bereich der Arzneimittelkri-
minalitat nur wenig aussagekraftige Angaben gemacht hat.
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Abbildung 3: Zusténdigkeitsbereich (in Prozent, n=78).

Polizeidienststelle in Kleinstadt oder landlichem
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Um einen moglichst umfassenden Uberblick tber die Situation und die Perspektive der
Staatsanwaltschaften zu erhalten, aber auch, weil ein selektives VVorgehen, etwa die Auswahl
derjenigen Staatsanwaltschaften, die Uber umfassendere Erfahrungen in der Bearbeitung von
Féllen der AMK verfiigen, aus forschungsékonomischen Grinden nicht méglich war, wurden
im Oktober 2015 insgesamt 124 Staatsanwaltschaften’® angeschrieben. Dies entspricht einer
Vollerhebung, da lediglich diejenigen Staatsanwaltschaften nicht berticksichtigt wurden, bei
denen eine Befassung mit AMK ausgeschlossen werden konnte. VVon diesen 124 Staatsan-
waltschaften wurden 51 Fragebogen ausgefiillt zuriickgesendet.** Somit ergibt sich eine Riick-
laufquote von 41,1 Prozent, alle eingegangenen Fragebogen konnten in der Auswertung be-
ricksichtigt werden.

Die Verteilung der Ricklaufe auf die Bundeslénder ist in der nachstehenden Abbildung 4 dar-
gestellt. Dreizehn Bundeslandern sind in der Befragung vertreten. Fast ein Viertel der Rick-
meldungen kam aus Nordrhein-Westfalen, 13,7 Prozent aus Bayern und 11,8 Prozent aus
Niedersachsen.

Abbildung 4: Ricklauf nach Bundeslandern (in Prozent, n=51).
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2 Hierunter befanden sich auch eine Amtsanwaltschaft und eine Landeszentrale fiir Wein und Lebensmittelstrafsachen.

“ EIf Staatsanwaltschaften haben begriindet, warum sie nicht an der Befragung teilnehmen kénnen, darunter waren neun Staatsanwaltschaf-
ten, die nicht Uiber die ausreichende Erfahrung verfigten, eine Staatsanwaltschaft, in deren Zusténdigkeitsbereich die Bearbeitung von De-
likten der Arzneimittelkriminalitat nicht fallt. Eine Staatsanwaltschaft gab an, dass es an personellen Ressourcen fiir eine Teilnahme an der
Befragung mangele.
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Der Fragebogen fur die Zollbehtérden wurde elektronisch an das Zollkriminalamt (ZKA) und
die Zollfahndungsamter versandt. An der Befragung haben das Zollkriminalamt sowie alle
acht Zollfahndungsamter (Berlin, Dresden, Essen, Frankfurt am Main, Hamburg, Hannover,
Minchen und Stuttgart) teilgenommen. Der Befragungszeitraum erstreckte sich von Anfang
Juli bis. Ende August 2015. Alle ausgefillten Fragebdgen konnten ausgewertet werden. Der
regionale Zustandigkeitsbereich der acht Zollfahndungsamter orientiert sich nicht an den
Grenzen der Bundeslénder, wie an der nachstehenden Darstellung zu sehen ist. Das Zollkri-
minalamt koordiniert und lenkt die Ermittlungen der Zollfahndungsdmter, nur in besonders
bedeutenden Féllen kdnnen Ermittlungen auch von Zollkriminalamt durchgefihrt werden.

Abbildung 5 Regionale Zustandigkeiten der Zollfahndungsamter
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Die Arzneimitteliberwachungsbehorden und Untersuchungsstellen wurden postalisch ange-
schrieben. Zuvor wurde die Arbeitsgruppe ,,Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions- und
Betaubungsmittelwesen* (AATB)™im Februar 2015 von ihrem Vorsitzenden, der freundli-
cherweise die Untersuchung unterstutzte, tber die geplante Befragung informiert. Dariiber
hinaus wurde auf der Arbeitstagung der pharmazeutischen und veterinarmedizinischen Uber-
wachungskréafte sowie der wissenschaftlichen Beschaftigten der Arzneimitteluntersuchungs-
stellen der Lander (PhAT) am 17.09.2014 auf dem Workshop ,,AMK national und internatio-
nal® iiber die geplante Erhebung informiert.

Im Juni 2015 wurden insgesamt 59 Fragebodgen an alle 16 Obersten Landesbehdrden (von
denen zwei zugleich Uberwachungsbehorde sind), 26 Uberwachungsbehérden, 14 Untersu-
chungsstellen und drei Bundesoberbehérden in Deutschland versandt. In Nordrhein-Westfalen
und Baden-Wirttemberg wurden die Fragebdgen zusétzlich tber die Ministerien in Eigenini-
tiative an weitere landesspezifische Stellen weitergeleitet.'® 31 ausgefiillte Fragebdgen wurden
zurilickgesandt und konnten ausgewertet werden.

%5 In der Arbeitsgruppe sind die Landervertreter der obersten Landesgesundheitsbehérden vertreten. Sie tagt in regelméaRigen Absténden unter
Beteiligung von Gésten des Bundes und der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG). Ziel ist die Erreichung einer einheitlichen VVorgehens- und Bearbeitungsweise der Uberwachungsbehdrden.

18 Die Anzahl der angeschriebenen Stellen liegt somit hdher als 59, wobei sich die genaue Anzahl angeschriebener Stellen aufgrund der
Weiterleitung in Eigeninitiative nicht ermitteln lasst.
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Nachstehende Abbildung 6 zeigt die Verteilung der an der Befragung teilgenommenen
Dienststellen nach regionaler Zugehorigkeit. Es wird deutlich, dass Nordrhein-Westfalen mit
mehr als einem Funftel der Dienststellen sehr stark vertreten ist.

Abbildung 6: Dienststellen nach Bundesléandern (in Prozent, n=31).
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Der Grofteil der teilnehmenden Dienststellen ist Uberwachungsbehérden zuzuordnen, wie
nachstehender Abbildung 7 zu entnehmen ist.

Abbildung 7: Art der Dienststellen (in Prozent, n=31).
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Der Fragebogen fur die pharmazeutischen Unternehmen wurde Uber das Pharmaceutical
Security Institute (PSI) elektronisch an dessen 26 Mitglieder weitergeleitet. Aufgrund der
internationalen Ausrichtung der Unternehmen und der Tatsache, dass die flr die Bekampfung
der AMK zustandigen Unternehmenseinheiten nicht unbedingt in Deutschland ansassig sind,
wurde der Fragebogen auf Englisch verfasst. Der Befragungszeitraum erstreckte sich Mitte
Juli bis Ende August 2015. Es wurden vier ausgefillte Fragebogen zuriickgesendet. Diese
Ricklaufquote von zwolf Prozent erlaubt keine reprasentativen Aussagen Uber Erkenntnisse
und Einschatzungen der pharmazeutischen Hersteller, kann jedoch einen Einblick geben in
die Lagebeurteilung und die Bekampfungsmaoglichkeiten aus deren Sicht.

=)
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Alle vier Unternehmen haben jeweils mehr als 10.000 Mitarbeiter, erwirtschaften einen jahrli-
chen Umsatz von mehr als 50 Millionen Euro und sind international tatig. Die Unternehmen
sind forschend tatig, eines stellt auBerdem Generika her.

15,5 Aktenauswertung

Mit dem Ziel der Beschreibung der Kriminalitats- und Bek&mpfungssituation wurden Ak-
tenanalysen von Verfahren der legalen und der illegalen Lieferkette durchgefiihrt. Aufgrund
der bestehenden Unterschiede zwischen Tatbegehungen in der legalen, der illegalen Lieferket-
te und der Dopingkriminalitadt im Freizeit- und Breitensport sollte fir jeden Deliktsbereich
eine separate Aktenanalyse durchgefuhrt und die Ergebnisse anschlieend einander gegen-
Ubergestellt werden.

1.5.5.1 Ermittlungsverfahren zur legalen Lieferkette

Fur Deutschland existiert keine Ubersicht der in Bund und Landern gefithrten Ermittlungsver-
fahren, welche Rickschlisse auf die AMK im Zusammenhang mit der legalen Lieferkette
erlaubt. Auch die Polizeiliche Kriminalstatistik gibt keine Hinweise hierzu, sodass Erkennt-
nisse Uber in Bund und L&ndern gefuhrte Verfahren nur durch eine Bund-L&ndererhebung
erlangt werden konnten. Koénnen.

Daher wurden die Landeskriminalamter (LKA), das Bundeskriminalamt und das Zollkrimi-
nalamt (ZKA) im Februar 2013 gebeten, Informationen zu Ermittlungsverfahren, die seit
2008 in ihrem Zustandigkeitsbereich gefiihrt wurden, zuzuliefern. Von Interesse waren da-
bei solche Ermittlungsverfahren, bei denen folgende Verdachtslagen bestanden:

o Inverkehrbringen von bedenklichen Arzneimitteln bzw. Anwendung bei anderen
gemé&l § 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG

o Inverkehrbringen, Handeltreiben oder Herstellen von gefalschten Arzneimitteln
oder Wirkstoffen gemaR § 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG auch i. V. m. § 95 Abs. 3 Nr. 3
AMG a. F. (gewerbs- oder bandenmaRige Begehung)

o Illegaler Handel oder Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gemaf
8 95 Abs. 1 Nr. 4 AMG

o Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel geméR 8 96 Nr. 5 AMG sowie
in der Qualifizierung der Falle des § 95 Abs. 3 Nr. 1 AMG a. F. (besonders
schwerer Fall).

Erbeten wurden u. a. Informationen zur endsachbearbeitenden Dienststelle, der zustédndigen
Staatsanwaltschaft, dem Aktenzeichen, dem Straftatbestand, Tatortlichkeit und -datum sowie
die Ubermittlung einer kurzen Sachverhaltsschilderung. Insgesamt haben mit Ausnahme
zweier Bundesléander alle angeschriebenen Stellen Informationen tber Ermittlungsverfahren
anhand eines Datenblattes tGbermittelt.

Y7 Der Zeitraum innerhalb dessen Verfahren angefordert wurden, wurde méglichst groR gewahlt, da davon ausgegangen werden musste, dass
Félle der Arzneimittelkriminalitét in der legalen Lieferkette relativ selten entdeckt und strafrechtlich verfolgt werden. Um aussagekréftige
Ergebnisse erhalten zu kénnen war es jedoch wichtig, eine ausreichend groRe Anzahl an Verfahren zu erhalten.
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Die Anzahl zugelieferter Falle belduft sich insgesamt auf 188. Nach einer inhaltlichen Pri-
fung dieser Félle anhand des Kurzsachverhalts wurden solche Verfahren ausgeschlossen, die
keinen Tatbestand des Arzneimittelgesetzes erflllen und somit irrtimlich als ein VerstoR ge-
gen das AMG erfasst wurden.'® Des weiteren wurden Ermittlungsverfahren ausgeschlossen,
von denen bekannt war, dass sie mit Einstellung endeten, da von diesen angenommen werden
musste, dass sie weniger Informationen bezlglich des Deliktsbereichs beinhalten wiirden als
Ermittlungsverfahren, die mit Urteil abgeschlossen werden bzw. solche Verfahren darstellen,
in deren Verlauf der Anfangsverdacht nicht bestatigt werden konnte." Insgesamt reduzierte
sich die Anzahl der fur die Aktenanalyse relevanten Verfahren auf 62 Falle. Es wurden die
relevanten Dokumente aller 62 als relevant eingestuften Verfahren bei den endsachbearbeite-
ten Polizeidienststellen und Staatsanwaltschaften angefordert, was einer Vollerhebung ent-
spricht.

Insgesamt wurden Unterlagen zu 53 Ermittlungsverfahren (85,48 Prozent) von den zustandi-
gen Behorden lbersandt. In den Gbrigen Fallen war eine Ubermittlung nicht moglich, da — vor
allem bei Ermittlungsverfahren &lteren Datums — aufgrund bestehender Ldschfristen keine
Materialen mehr vorlagen oder in Ausnahmeféllen die Unterlagen aus anderen Griinden nicht
zur Verfugung standen.

1.5.5.2 Ermittlungsverfahren zur illegalen Lieferkette

Fur die Aktenanalyse in der der illegalen Lieferkette wurde eine reprasentative Stichprobe aus
allen Ermittlungsverfahren eines Berichtsjahres der Polizeilichen Kriminalstatistik PKS im
Bereich AMK gezogen. Ausgewahlt wurde hierflr das Berichtsjahr 2012, da die durchschnitt-
lich in einem Verfahren der AMK zu erwartende Zeit der Ermittlungen die Annahme zulésst,
dass der Uberwiegende Teil der Ermittlungsverfahren zum Zeitpunkt der Aktenanforderung
abgeschlossen sein werden.?°

Da fur die vorliegende Auswertung auch das Verfahrensende relevant ist, wurde somit als
aktuellstes Jahr fiir die Stichprobenziehung das Jahr 2012 ausgewahlt, um zu gewéhrleisten,
dass in der Stichprobe, die Mitte 2015 angefordert wurde, mdglichst alle Verfahren abge-
schlossen sind. Dies ermdglicht eine Analyse des Ermittlungsverfahrens Gber den gesamten
Zeitraum der Ermittlungen.

Zunachst wurden alle Einzeldatensétze der relevanten PKS-Schliissel des Berichtsjahres 2012
angefordert. Hierbei handelt es sich um die PKS-Schlussel 716211 (Inverkehrbringen von
bedenklichen Arzneimitteln), 716213 (Unerlaubter Handel, Abgabe, Bezug von verschrei-

18 Hiervon betroffen sind Ermittlungsverfahren, in denen statt einem VerstoR gegen das Arzneimittelgesetz ein VerstoR gegen das Gesetz
Uber den Verkehr mit Betdubungsmitteln (BtMG), gegen das Apothekengesetz (ApoG) o. 4. vorlag.

1 In der Auswahlgesamtheit befanden sich Ermittlungsverfahren, die zum Zeitpunkt der Abfrage noch nicht abgeschlossen waren oder deren
Ausgang nicht bekannt war. Diese wurden nicht von vornherein von der Analyse ausgeschlossen. Somit befanden sich unter den analysier-
ten Ermittlungsverfahren auch solche, die mit Einstellung endeten.

2 7ur Bestimmung der durchschnittlichen Verfahrensdauer von Delikten der Arzneimittelkriminalitat sowie von solchen Delikten, die hier-
mit vergleichbar sein kdnnten, wurden die Daten des Statistischen Bundesamtes beriicksichtigt. Die Dauer von Verfahren bei Staats- bzw.
Amtsanwaltschaften bei Wirtschafts-, Steuerstrafsachen und Geldwéschedelikten betragt durchschnittlich 4,9 Monate, bei Erledigung
durch Anklage 12,8 Monate. Die Dauer zwischen dem Tag der Einleitung des Ermittlungsverfahrens bei der Einleitungsbehdrde und Ein-
gang bei der Staats- bzw. Amtsanwaltschaft betrdgt durchschnittlich 2,7 Monate (vgl. Statistisches Bundesamt 2013a: 100 ff.). Somit
ergibt sich — aus den zur Verfligung stehenden Daten — eine durchschnittliche Gesamtverfahrensdauer von 19,7 Monaten fiir Delikte der
Arzneimittelkriminalitat.
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bungspflichtigen Arzneimitteln), 716215 (Falschen von Arzneimitteln), 716216 (Inverkehr-
bringen von gefélschten Arzneimitteln), 716217 (Besonders schwerer Fall des VerstoRes ge-
gen das Arzneimittelgesetz gemal? § 95 Abs. 3 S. 2 Nr. 1, 2b a. F. und 3 a. F.), 716219 (Sons-
tige Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz gemall 8 95 AMG), 716220 (Straftaten nach dem
Arzneimittelgesetz geméll 8§ 96 AMG) sowie die PKS-Schlissel 716212 (Inverkehrbringen,
Verschreiben oder Anwendung bei Dritten von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport
gemall § 95 Abs. 1 Nr. 2a a. F.) und 716218 (Besonders schwerer Fall des VerstoRes gegen
das Arzneimittelgesetz geméal? § 95 Abs. 3 S. 2 Nr. 2a a. F. (Doping im Sport an Personen
unter 18 Jahren)).*

Die PKS-Schlissel zur AMK im Allgemeinen ergaben 3.633 Félle, im Bereich der Doping-
kriminalitat 642 Falle. Somit wurden im Bereich der AMK (ohne Tierarzneimittel) der Poli-
zeilichen Kriminalstatistik fur das Berichtsjahr 2012 4.275 Falle zugeliefert. Aus dieser
Grundgesamtheit wurde nun mithilfe der Statistik- und Analysesoftware SPSS eine Zufalls-
stichprobe von 200 Ermittlungsverfahren gezogen, je 100 Félle aus dem Bereich der illegalen
Lieferkette und 100 aus dem Bereich Dopingkriminalitét.

Nach Festlegung der Zufallsstichprobe wurden die Akten der ausgewahlten Verfahren bei den
zustandigen Polizeidienststellen angefordert. Hierzu war es notwendig zunéchst die polizeili-
chen Aktenzeichen der entsprechenden Ermittlungsverfahren in Erfahrung zu bringen.?? Dies
war fur 160 Verfahren moglich.

Zu den Ermittlungsverfahren wurden alle relevanten Unterlagen des Ermittlungsverfahrens
angefordert. Die Polizeidienststellen wurden gebeten den polizeilichen Schlussbericht zuzu-
liefern, da er in komprimierter Form alle wesentlichen Ermittlungsergebnisse des Verfahrens
bei Abgabe an die Staatsanwaltschaft enthalt. Weiterhin wurde das staatsanwaltschaftliche
Aktenzeichen erbeten, um bei den zustidndigen Staatsanwaltschaften die Anklageschrift und
das Urteil bzw. die Einstellung oder Einstellungsverfiigung eines Verfahrens anfordern zu
konnen. Fir den Fall, dass in einem Verfahren keine Schlussberichte oder Anklageschriften
gefertigt wurden (z. B. bei Ermittlungsverfahren kleineren Umfangs) wurden durch die
Dienststellen andere aussagekréftige Dokumente tbermittelt. Somit war es mdglich, anhand
der Unterlagen, den Verlauf eines Verfahrens von der Entdeckung der Straftat bis zu seinem
Abschluss nachvollziehen und die relevanten Informationen des Ermittlungsverfahrens erhe-
ben zu konnen.

In 149 Féllen wurden Unterlagen zu den angeforderten Ermittlungsverfahren tibermittelt.

Nach Prifung der Relevanz und Aussagekraft fur das Projekt verblieben 139 Akten fir die
Auswertung und Analyse.

2 Der PKS-Schliissel 716214 wurde nicht beriicksichtigt, da er Besitz und Handel mit Tierarzneimitteln umfasst, welche nicht Gegenstand
der vorliegenden Analyse sind.

2 Die Einzeldatensatzdatei der PKS erfasst zu jedem Fall eine sogenannte Vorgangsnummer, die mit dem Aktenzeichen der polizeilichen
Ermittlungsakte nicht identisch ist. Zur Erlangung des Aktenzeichens wurden daher die PKS-Stellen der Lénder gebeten, die zugehdrigen
Aktenzeichen und endsachbearbeitenden Dienststellen der Ermittlungsverfahren des jeweiligen Bundeslandes zuzuliefern. Von den 14
Bundesléndern, die mit Ermittlungsverfahren in der Stichprobe vertreten waren, konnten 160 Aktenzeichen (80 Prozent aller angeforderten
Aktenzeichen) zugeliefert werden. Die Identifikation des Aktenzeichens war demnach bei 40 Ermittlungsverfahren (20 Prozent) nicht
moglich.?? Eine Zulieferung von Aktenzeichen erfolgte aus den Bundeslandern Baden-Wiirttemberg, Bayern, Berlin, Brandenburg, Bre-
men, Hamburg, Hessen, Nordrhein-Westfalen, Sachsen und Schleswig-Holstein.. Lediglich in Mecklenburg-VVorpommern, Niedersachen,
Rheinland-Pfalz und Sachsen-Anhalt konnten die Aktenzeichen nicht ermittelt werden.
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Unter den verbleibenden 139 Akten befinden sich einige Ermittlungsverfahren, die als weni-
ger relevant bewertet wurden. Hierbei handelt es sich um zwolf Ermittlungsverfahren wegen
illegalen Besitzes oder Handels mit Legal Highs (LH)?. Die hier analysierten Taten wurden
zu einem Zeitpunkt begangen, in dem Verfahren neue psychoaktive Substanzen betreffend
von deutschen Gerichten nach dem Arzneimittelgesetz abgeurteilt wurden. Durch Revisionen
in zwei Strafverfahren gegen Legal High-Handler hatte der Bundesgerichtshof (BGH) Uber
die Revisionen der Angeklagten zu entscheiden und sah sich veranlasst, die Frage dem Euro-
paischen Gerichtshof (EuGH) vorzulegen, da die aktuelle Fassung des AMG auf einer EU-
Richtlinie aus dem Jahre 2001 beruht. Laut Urteil des EuGH vom 26. Juli 20122 fallen solche
Legal Highs jedoch nicht unter den Arzneimittelbegriff, sondern stellen tUberwiegend einen
Straftatbestand des BtMG dar. Daneben ist auch ein VerstoRR gegen nebenstrafrechtliche Vor-
schriften moglich, so dass bei neuen psychoaktiven Substanzen heute immer nach Einzelfall
gepruft werden muss, welche Rechtsvorschrift anzuwenden ist. Weiterhin befinden sich unter
den angeforderten Materialien in sieben Fallen Ermittlungsverfahren, die neben einem Ver-
stoR gegen das AMG vorrangig Verstol3e gegen das Betdubungsmittelgesetz beinhalten. Diese
Félle wurden ebenfalls ausgewertet.

Somit konnten 139 Ermittlungsverfahren im Rahmen dieser Aktenanalyse ausgewertet wer-
den.

1.5.6 Kiritische Betrachtung der Forschungsmethodik

Die gewahlten methodischen Ansétze sind nicht ohne Erkenntnisgrenzen. So wurde z. B. bei
der Erstellung der Erhebungsinstrumente deutlich, dass Begrifflichkeiten und Kategorien, die
im polizeilichen Umfeld gangig sind, von anderen Akteursgruppen nicht im selben Sinne ver-
standen und verwendet werden. Auch fuhrt ein anderer Blickwinkel auf das Phanomen, der
nicht unbedingt kriminalistischer Art ist, zu einer anderen Wahrnehmung und schlieBlich auch
Erfassung von Informationen. Dem wurde weitestgehend Rechnung getragen, indem die Fra-
gebogen an die jeweilige Zielgruppe angepasst wurden, wodurch die erhobenen Informatio-
nen nicht immer direkt vergleichbar sind.

Ein weiteres methodisches Problem ergibt sich bei der Bestimmung der Grundgesamtheit der
Polizeidienststellen und der Dienststellen der Arzneimitteliberwachung: Einige der ange-
schriebenen Dienststellen haben den Fragebogen eigeninitiativ an weitere Stellen geleitet, von
denen sie wussten, dass sie ebenfalls eine groRere Erfahrung in diesem Bereich haben (wie in
Kapielte 1.5.4 beschrieben). Dies gilt auch fiir den Bereich der Arzneimittelliberwachung, so
dass die Anzahl der Stellen, die den Fragebogen erhalten haben, nicht exakt rekonstruiert
werden kann.

% Als Legal Highs (auch ,neue psychoaktive Substanzen®) werden Rauchermischungen, Badesalze etc. bezeichnet, die synthetische Can-
nabinoide beinhalten und psychotrope Wirkungen entfalten. Es handelt sich um Designerdrogen, zu denen keine verlésslichen Informatio-
nen zu Nebenwirkungen und Langzeitfolgen existieren. Legal High ist keine Bezeichnung fiir eine definitorisch eindeutige Substanzen-
gruppe, da eine Vielzahl von Produkten mit wechselnder Zusammensetzung darunter erfasst sind. Der Begriff wurde von den Handlern
dieser Produkte gepragt und von der Offentlichkeit iibernommen (Goethe-Universitat Frankfurt a. Main 2011, Legal-high-inhaltsstoffe.de).

24 /gl hierzu BMG 2012a.
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Auch kann die vorliegende Studie keine validen Daten zur Verbreitung und zur Qualitat der
AMK aulerhalb der Strafverfolgungsbehorden liefern. Der Grund hierfiir liegt darin, dass
entsprechende Daten bei den verschiedenen Akteuren der Arzneimittelbek&mpfung nicht vor-
liegen oder aufgrund unterschiedlicher Erfassungskriterien nicht vergleichbar sind. Die
Durchfiihrung einer umfassenden Dunkelfelduntersuchung kénnte hier zu einer verbesserten
Datenlage flhren.

Ziel der Aktenauswertung war es, die Spezifika der drei Kriminalitatsbereiche herauszuarbei-
ten, weshalb fur die Analyse zu illegaler Lieferkette und Dopingkriminalitdt anhand der ein-
schlagigen PKS-Schlussel je 100 Verfahren per Zufallsauswahl bestimmt wurden. Erst im
Zuge der Auswertung zeigte sich jedoch, dass ein erheblicher Anteil der Verfahren, die gemaR
PKS-Schlissel Verfahren zu Arzneimittel in der illegalen Lieferkette betreffen sollten, tat-
sachlich der Dopingkriminalitdt zuzurechnen war. Eine separate Auswertung der einzelnen
Deliktsbereiche war nicht mehr mdéglich, da die Aussagekraft der Ergebnisse im Bereich der
illegalen Lieferkette aufgrund der geringen Fallzahl stark vermindert gewesen wére. Somit
liegen der Auswertung nun alle Verfahren, die illegale Lieferkette sowie die Dopingkriminali-
tat betreffend, zugrunde. Die Ergebnisse der Aktenauswertung zur illegalen Lieferkette (vgl.
Kapitel 3.4) spiegeln daher in wesentlichen Teilen die Spezifika der Dopingkriminalitat wi-
der, diejenigen der Arzneimittel in der illegalen Lieferkette treten demgegenuber in den Hin-
tergrund.

Diese Schwache der Stichprobenziehung Uber die Straftatenschliissel der PKS wurde erst im
Laufe der Auswertung deutlich und war im Vorfeld nicht absehbar. Bei zukinftigen Untersu-
chungen sollte daher eingehend gepruft werden, wie man die oben beschriebenen Probleme
umgehen kann. Uber die Ursachen fiir diese irrtiimliche Kategorisierung kénnen an dieser
Stelle nur Vermutungen angestellt werden. Eventuell liegen ihr Zuordnungsschwierigkeiten
der sachbearbeitenden Dienststellen zugrunde. Diese kdnnten eventuell mit den seit 2015
uberarbeiteten PKS-Schlisseln zur AMK behoben worden sein.

AbschlieBend sei angemerkt, dass nicht immer alle interessierenden Informationen erhoben
werden konnten. So sollten im Zuge der Aktenanalyse z. B. Angaben zu Warenvolumen, Wa-
renwert, Einkaufs- und Verkaufspreisen sowie durch die Tathandlung erzielte Gewinne ge-
sammelt werden. Diese Informationen konnten jedoch nur in wenigen Ermittlungsverfahren
erhoben werden, so dass Einschatzungen in diesem Bereich kaum moéglich waren.
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2 Sekundéaranalyse

Damit die aktuelle Bedeutung sowie die mogliche Entwicklung der AMK besser verstanden
werden kann, wird in einem vorangestellten Kapitel der rechtliche und wirtschaftliche Kon-
text des Arzneimittelmarktes in Deutschland beschrieben. Sodann folgt ein zweites Kapitel, in
dem einerseits relevante Begriffe und Definitionen zur AMK, andererseits aktuelle For-
schungserkenntnisse vorgestellt werden. Die daran anschlielende Lagedarstellung gibt an-
hand primér behordlicher oder sonstiger 6ffentlich zuganglicher Daten die Situation der AMK
und der Kriminalitatsbekdmpfung wieder. Auf die fir die Bekdmpfung der AMK relevanten
Akteure in Deutschland, aber auch auf europdischer und internationaler Ebene, sowie ihre
Zusténdigkeiten geht das abschlieRende Kapitel ein.

2.1 Begriffliche Bestimmung

In diesem einfihrenden Kapitel sollen einerseits die grundlegenden Begriffe definiert und
andererseits der Kontext des Untersuchungsgegenstandes umrissen werden, um eine erste
Einschatzung der aktuellen und zukiinftigen Bedeutung der AMK fir Bevolkerung und Wirt-
schaft zu ermdglichen.

2.1.1 Der Arzneimittelbegriff in Deutschland
Arzneimittel sind gemaR 8 2 Abs. 1 AMG Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind und als Mittel
mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhltung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen oder einem
Tier verabreicht werden kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Die Abgrenzung zu Lebensmitteln, Kosmetika oder Medizinprodukten erfolgt Gber die
Zweckbestimmung der Arzneimittel, ndmlich Heilung oder Krankheitsverhitung, die unab-
héngig von der tatsdchlichen Wirkung sein kann. Lebensmittel oder Kosmetika erheben kei-
nen Heilanspruch, wenngleich sie auch eine Wirkung entfalten kénnen.

Als Arzneimittel gelten gemaR § 2 Abs. 2 AMG:

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1
aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend mit dem menschlichen oder
tierischen Kérper in Bertihrung gebracht zu werden,

la tierarztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-
zeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen worden
sind,
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2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in
Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder voriibergehend eingebracht zu
werden, ausgenommen tierarztliche Instrumente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen
Kérper bestimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen
oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tierischen Korper an-
gewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Kor-
pers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.

Nach § 2 Abs. 3a AMG sind Arzneimittel auch Erzeugnisse,

[...] die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter Beriicksichtigung aller Eigenschaf-
ten des Erzeugnisses unter eine Begriffshestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffshestim-
mung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kénnen.

8 2 Abs. 3a, Abs. 4 AMG zielt auf die Zulassung oder Registrierung eines Arzneimittels ab:

Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zustandige Bundes-
oberbehdrde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begriindung abgelehnt, dass es sich um kein
Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel

Im § 2 Abs. 3 AMG wird definiert, welche Produkte nicht als Arzneimittel gelten:®

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

3. Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes,

4, Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, &uRerlich am Tier zur

Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kérpergeruchs angewendet zu
werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr au-
Rerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

5. Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 (iber die Bereitstellung auf dem Markt und die Ver-
wendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.06.2012, S.1),

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 12 bis 16 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

7. Medizinprodukte und Zubehér fir Medizinprodukte im Sinne des & 3 des Medizinproduktegesetzes, es
sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b,

25 Zum besseren Verstindnis und zur Abgrenzung der Begriffe ,,Arzneimittel” und ,,Medizinprodukte* wird nachstehend erlautert, welche
Produkte unter den letztgenannten Begriff fallen: Der grof3e ,,Bereich von Produkten, die insbesondere zum Erkennen und Verhiiten, zur
Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder Verletzungen, zur Untersuchung oder Ersetzung des anatomischen Aufbaus und zur
Empféngnisverhitung eingesetzt werden. Hierzu gehdren u. a. medizinisch-technische Geréte (z. B. Herzschrittmacher, Réntgengeréte),
Implantate, Produkte zur Injektion, Transfusion und Dialyse (z. B. Katheder, Spritzen), medizinische Instrumente, Dentalprodukte (z. B.
Zahnfiillmaterialien), Verbandstoffe, Sehhilfen* (www.bfarm.de).
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8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung auf menschli-
che Empféanger bestimmt sind.

2.1.2 Wirkstoffe

Wirkstoffe sind geméaR § 4 Abs. 19 AMG Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung
von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile (aktive pharmazeutische Inhaltsstoffe)
verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich
wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden. Daneben werden bei der Herstellung
von Arzneimitteln pharmazeutische Hilfsstoffe oder Arzneitragerstoffe verwendet.

2.1.3 Generika

Als Generikum wird ein wirkungsgleiches Folgeprodukt eines markenrechtlich geschitzten
Arzneimittels bezeichnet. In Wirksamkeit und Sicherheit soll das Generikum dem Erstanbie-
terprodukt entsprechen. Generika sind in der Regel preisglnstiger als Arzneimittel des Ers-
tanbieters, da die Forschungs- und Entwicklungskosten entfallen. Das Generikum muss wie
das Originalpraparat ein Zulassungsverfahren — europaweit bei der European Medicines
Agency (EMA), in Deutschland beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) — durchlaufen, bevor es auf den Markt gebracht werden kann (Pro Generika e. V.
2013).

2.1.4 Lifestyleprodukte

Es gibt keine allgemein anerkannte Definition des Begriffs ,,Lifestyle-Produkt, -Medikament
oder -Priparat”, wenngleich in den letzten Jahrzehnten der Begriff immer haufiger von Jour-
nalisten, Politikern, Behdrden und auch Wissenschaftlern benutzt wird (Mgldrup 2004:). Sie
kénnen als Arzneimittel beschrieben werden, die nicht primar der Bekdmpfung einer Erkran-
kung oder der Linderung von krankheitsbedingtem Leiden, sondern der Verbesserung der
korperlichen Leistungsfahigkeit oder des allgemeinen Wohlbefindens dienen* (DocCheck
Flexikon 2013, Oxford dictionaries 2013). Der Begriff ,,Lifestyle-Produkte* wird auch um-
schrieben als ,,modeabhingige Lebensgenussmedikamente (Harth/Wendler/Linse 2003).

Zu den Hauptgruppen dieser Produktkategorie gehoren verschiedene Arzneimittel, die miss-
brauchlich von Gesunden zur Steigerung ihres Wohlbefindens eingenommen werden: Noor-
topika (Arzneimittel zur Behandlung von Demenz), Psychopharmaka (insbesondere Antide-
pressiva), Hormone (Anabolika fur den Muskelaufbau, Melatonin z. B. zur Prophylaxe von
Migréine oder als Schlafmittel), auch sogenannte ,,Eco-Drugs® wie Absinth, Echinacea oder
Kava-Kava gehoren hierzu (Harth/Wendler/Linse 2003).

Das Sozialgesetzbuch (SGB) verzichtet auf eine Definition und bestimmt ,,Lifestylepraparate®
uber eine Liste solcher Arzneimittel, die nicht zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) verordnet werden kdnnen (8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB). Dies sind insbesondere Arz-
neimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht. Das
SGB nennt explizit Arzneimittel, die zur Abmagerung, Zigelung des Appetits oder zur Regu-
lierung des Kdrpergewichts dienen. Aber auch Praparate, die der Rauchentwdhnung, der Ver-
besserung des Haarwuchses oder des Aussehens, der Behandlung der erektilen Dysfunktion
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oder der Steigerung der sexuellen Potenz dienen gehoren zu dieser Produktkategorie (Anlage
Il zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie vom 12.02.2011).

Allerdings bleibt die Abgrenzung zwischen einem Arzneimittel und einem Lifestyle-Praparat
unscharf und ist von der Indikation abhangig. Beispielsweise kdnnen Arzneimittel gegen
erektile Dysfunktion bei einem Patienten ohne Erektionsstorungen als Lifestyle-Préparat, bei
einem Patienten mit krankheitsbedingter erektiler Dysfunktion jedoch als Arzneimittel gelten.
Ebenso problematisch erscheint die Zuordnung von Psychopharmaka, da auch hier die Unter-
scheidung zwischen Krankheit und verminderter Lebensqualitat nicht immer eindeutig getrof-
fen werden kann.

Es muss davon ausgegangen werden, dass der Konsum von Lifestyle-Produkten in den kom-
menden Jahren ansteigen wird. Gemal} Ergebnissen der Forschungs- und Analyseeinheit der
Deutschen Bank DB-Research kann von jahrlichen Wachstumsraten von bis zu zehn Prozent
in dem Segment ,,Lifestyle-Produkte ausgegangen werden, wobei eine enge Verkniipfung
zwischen dem Konsum von Lifestyle-Produkten mit dem verfiigbaren Einkommen angenom-
men wird (Perlitz 2008).

2.2 Der Arzneimittelmarkt in Deutschland

Das Statistische Bundesamt weist fiir das Jahr 2012 in Deutschland 899 pharmazeutische Un-
ternehmen aus, von denen rund 95 Prozent weniger als 500 Mitarbeiter beschaftigen. Unter
den in dieser Zahl enthaltenen Betrieben sind auch Zulassungsinhaber wie z.B. Importeure,
die als pharmazeutische Unternehmen gelten, inbegriffen (BPI 2012: 6). Die pharmazeutische
Industrie gehort ,, mit einer Nettowertschopfung von fast 120.000 Euro je Beschdftigten [...]
zu den leistungsfihigsten Branchen in Deutschland “ (vfa 2011: 5, 9; die Zahl bezieht sich auf
das Jahr 2008). Der Produktionswert pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland betrug
2010 27 Milliarden € und befindet sich seit 1994 in einem stetigen Anstieg (vfa 2011: 6). Der
Export ist fir deutsche Arzneimittel-Hersteller von groRer Bedeutung, die Exportquote lag im
Jahr 2010 bei 63 Prozent, mit einer seit 1995 steigenden Tendenz (vfa 2011: 10).

Weltweit hat sich der Arzneimittelmarkt innerhalb von zehn Jahren mehr als verdoppelt: Im
Jahr 2000 betrug der Umsatz 365 Mrd. US-Dollar, im Jahr 2010 bereits 856 Mrd. US-Dollar
(IMS Health 2013a, vfa 2011: 44). Der deutsche Arzneimittelmarkt war im Jahr 2010 welt-
weit der viertgro3te — nach USA, Japan und China — und betrug rund 40 Mrd. US-Dollar (BPI
2011: 38).%° Damit ist er in Europa der groRte Pharmamarkt (BPI 2011: 41). Der Arzneimit-
telumsatz pro Kopf lag 2009 in Deutschland bei 483 US-Dollar (OECD, zit. in vfa 2011: 46).

Im Apothekenmarkt wurden 2010 1,55 Mrd. Arzneimittelpackungen verkauft. Davon entfie-
len 46 Prozent auf rezeptpflichtige, 42 Prozent auf apothekenpflichtige und 12 Prozent auf
frei verkdufliche Arzneimittel. Der Umsatz in diesem Marktsegment betrug 25,6 Mrd. € (da-

% zugrunde gelegt wird hier der Local Currency Dollar (LCD), d.h. Wahrungsschwankungen werden nicht beriicksichtigt.
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von 83 Prozent rezeptpflichtige, elf Prozent apothekenpflichtige und sechs Prozent frei ver-
k&ufliche Arzneimittel) (vfa 2011).

Im européischen Vergleich sind die Arzneimittelpreise nur in Belgien und in Irland hoher als
in Deutschland (Institute for Research in Economics and Business Administration, Bergen
2010 nach vfa 2011: 15). Dabei entfallen von dem deutschen Verkaufspreis 56 Prozent auf die
Hersteller, Vier Prozent auf den GrofRhandel, 15 Prozent auf die Apotheken und 25 Prozent
auf Steuern und Rabatte (EFPIA Pharmaverbande der europdischen L&nder, nach vfa 2011:
17). 15,1 Prozent der gesamten Gesundheitsausgaben entfielen 2008 in Deutschland auf Arz-
neimittelausgaben (OECD, nach vfa 2011: 38).

Obwohl der Umsatz ansteigt, ist die Anzahl der zugelassenen Arzneimittel in Deutschland
ricklaufig, im Jahr 2011 enthielt die ,,Rote Liste”, das deutsche Arzneimittelverzeichnis,
8.280 Praparateintrdge. 90 Prozent der Verordnungen entfallen auf 2.000 dieser Arzneimittel
(vfa 2011: 48). Eine hohe Bedeutung haben dabei Generika (Nachahmerprodukte), ihr Anteil
betrug am generikafdhigen GKV-Arzneimittelmarkt im Jahr 2010 86,5 Prozent der Verord-
nungen und damit 78,4 Prozent des Umsatzes (vfa 2011: 58).

Die Prognose fur die Entwicklung der Pharmabranche ist sehr glinstig, auch weil der demo-
grafische Wandel zukiinftig fur einen hoheren Arzneimittelkonsum sorgen wird: Laut einer
Studie der Deutschen Bank Research wird der Anteil der Gber 80-J4hrigen von gegenwaértig
4,1 Mio. auf gut 10 Mio. im Jahr 2050 steigen, wodurch ein enormer Zuwachs fur die Phar-
mabranche zu erwarten ist, denn der derzeitige Arzneimittelbedarf?’ von 75- bis 90-Jahrigen
ist gut 5,5 mal so hoch wie der von 40- bis 50-Jahrigen (Brauninger, Stobbe 2012: 20).

2.2.1 Die legale Lieferkette fiir Arzneimittel

2.2.1.1 Von der Herstellung eines Arzneimittels bis zur Abgabe an den Patienten

Als ,, Arzneimittel-Lieferkette* konnen ,,sdmtliche Aktivititen bezeichnet werden, die den
Weg eines Arzneimittels von dessen Entwicklung und kommerzieller Fertigung bis hin zu sei-
ner Abgabe an den Patienten beschreiben” (Bach 2012). Herstellung und Versand von Arz-
neimitteln und pharmazeutischen Wirkstoffen finden fast ausschlielich im globalen Markt
statt. Zwischenprodukte bei der Wirkstoffherstellung und Halbfabrikate eines Fertigarzneimit-
tels werden dabei hdufig an unterschiedlichen Fertigungsstandorten oder von beauftragten
Drittfirmen hergestellt. Geographisch hat in den letzten Jahren eine deutliche Verschiebung
der Produktion in asiatische Schwellenldnder stattgefunden (mehr als 80 Prozent aller
Wirksubstanzen werden dort hergestellt). Als Folge dessen wird es fur Pharmaunternehmen
zur Herausforderung, die fir Arzneimittel vorgeschriebene ,,gute Herstellungspraxis® (Good
Manufactoring Practice, GMP) und die ,,gute Vertriebspraxis“ (Good Distribution Practice,
GDP) —d. h. die Einhaltung von Richtlinien zur Qualitatssicherung von Produktion sowie von
Lagerung und Vertrieb — nachzuweisen.

Abbildung 8 gibt einen Uberblick (ber die gesamte Lieferkette fiir Arzneimittel, von der Pro-
duktion bis zum Verbraucher. Die gesetzlichen Regelungen sind umfassend, sie definieren das

27 In definierten Tagesdosen (DDD).
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Handelsobjekt (88 2 und 4 AMG), und bestimmen die Anforderungen fur die Arzneimittel-
produktion durch pharmazeutische Hersteller (88 13ff. AMG). Mit der Marktfreigabe eines
verwendungsfertigen Arzneimittels beginnt die Aktivitat von Handel und GroRRhandel. Hier
sind z. B. flr die Apothekenpflicht § 43ff AMG und fiir den GroRhandel mit Arzneimitteln
§ 52a AMG einschlégig.

Gekennzeichnet sind in der graphischen Darstellung der Arzneimittel-Lieferkette die derzeiti-
gen regulatorischen ,,Grauzonen®. Diese werden vor allem dann relevant, wenn der Bezug
von Wirkstoffen oder Fertigarzneimitteln durch Vertreiber/VVermittler wie Handler und kein
Direktvertrieb durch den Pharmahersteller erfolgt und/oder der Hersteller im (z. B. asiati-
schen) Nicht-EU-Ausland ansassig ist (Bach 2012: 2).

Abbildung 8: Die Lieferkette flir Arzneimittel von der Herstellung bis zum Verbraucher
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Harsteliar I-lushalunT/ mu"g/ n u?
GMP GOP | Einzelhandsl

[ marct-Freigane |

Quelle: 1KS/Swissmedic der Schweiz, interne Mitteilung betreffend der Anforderungen an Arzneimittel- Grof3-
handler flir pharmazeutische Betriebsbewilligungen gemal schweizerischem Heilmittelgesetz, April 2000, zit. in
Bach 2012.

Neben den nationalen gesetzlichen Vorgaben zu Arzneimitteln in Deutschland (AMWHYV,
GroRhandelsverordnung etc.) sind die einschlagigen EG-Richtlinien (2001/83/EG (Gemein-
schaftscodex fiir Humanarzneimittel) wie auch die Leitlinie der EU (,,Good Distribution Prac-
tice of Medicinal Products for Human Use*) grundlegend. Importeure von Arzneimitteln
und/oder pharmazeutischen Wirksubstanzen, die aulRerhalb der EU hergestellt worden sind,
sind EU-Herstellern gleich gestellt. Demzufolge bendétigen diese Importeure eine Herstel-
lungserlaubnis und mussen entsprechende regulatorische Rahmenbedingungen (§ 72 AMG)
erfullen.

Der 7. Abschnitt des AMG definiert zusammen mit Ausfiihrungsverordnungen und -
bestimmungen den gesetzlich vorgeschriebenen Weg eines Arzneimittels vom pharmazeuti-
schen Hersteller bis zur Apotheke.
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Abbildung 9: Legale Lieferkette fir Arzneimittel in Deutschland (ab Marktfreigabe).
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2.2.1.2 Akteure der legalen Lieferkette

Pharmazeutische Hersteller

Im Dritten Abschnitt des AMG wird festgelegt, wer als pharmazeutischer Hersteller tatig
werden darf. Wer Arzneimittel gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf gemaR § 13 AMG
einer Erlaubnis der zustandigen Behorde. Mindestens eine sachkundige Person, die (iber eine
Approbation zum Apotheker oder ein abgeschlossenes Hochschulstudium der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder Veterindrmedizin verfligt und eine mindestens zwei-
jahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse sowie
sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln aufweist, muss gem. § 15 AMG bei der Her-
stellung der Arzneimittel anwesend und verantwortlich sein. Bei der Herstellung von Arznei-
mitteln ist die GMP maRgeblich, die jedoch durch die stark globalisierte Herstellung von Arz-
neimitteln und pharmazeutischen Wirksubstanzen fur den Hersteller zur Herausforderung
wird und von deutschen Kontrollbehtérden nur eingeschrankt tberwacht werden kann. Zwi-
schenprodukte bei der Wirkstoffherstellung und Halbfabrikate eines Fertigarzneimittels wer-
den haufig an verschiedenen Fertigungsstandorten oder von Drittfirmen hergestellt. Dement-
sprechend haben auch deutsche Pharmaunternehmen in den letzten Jahren eine deutliche Ver-
lagerung der Produktion von rezeptfreien als auch rezeptpflichtigen Arzneimitteln in soge-
nannte Schwellenlander, vornehmlich in Asien, vollzogen (Bach 2012). Schatzungsweise 80
Prozent der Arzneimittel und Arzneistoffe werden im Ausland produziert (2001 waren es le-
diglich 20 Prozent), und ebenfalls 80 Prozent der Wirkstoffe kommen aus Indien oder China
(Tawab/Holzgrabe et. al 2011, Bach 2012).”® Diese Globalisierung ist in Hinblick auf die
AMK von grolier Bedeutung, da die Lieferkette sehr komplex und teilweise intransparent ist.

% pharmazeutische Hersteller sind jedoch nicht verpflichtet, die Ursprungslander und Produktionswege ihrer Arzneimittel anzugeben (Ta-
wab/Holzgrabe/Fink et al. O.D.), so dass exakte Angaben in diesem Zusammenhang nicht méglich sind.
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In der Regel werden die Arzneimittel vom Hersteller Gber Grol3héndler und Apotheken an die
Kunden vertrieben. Einen Teil der produzierten Arzneimittel liefern die pharmazeutischen
Hersteller direkt an die Apotheken. Dieser Direktvertrieb unter Umgehung des GroRhandels
ist fur die Apotheken und Hersteller lukrativer, da Zuschlage, die der Grof3handel andernfalls
erhalten wirde, entfallen. Im Jahr 2012 betrug der Anteil direkt vertriebener rezeptpflichtiger
Arzneimittel bei den Apotheken etwa 14 Prozent, im Jahr 2013 war dieser Anteil infolge ver-
besserter Konditionen, die Grol3handler den Apotheken bieten, jedoch riicklaufig (IMS Health
2013a).

Pharmagrof3handel
In 8 4 Abs. 22 AMG wird definiert, was unter pharmazeutischem GroRhandel zu verstehen

Grolthandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmaRige zum Zwecke des Handeltreibens ausgeib-
te Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit
Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tieréarzte oder Kran-
kenh&user.

Der pharmazeutische GroRRhandel ist also in der Regel das Bindeglied zwischen den Herstel-
lern von pharmazeutischen Produkten und den Apotheken in Deutschland. VVoraussetzung fur
deren Tatigkeit ist die mit der 12. AMG-Novelle aus dem Jahr 2004 eingefhrte eigenstandige
Grol3handelsbetriebserlaubnis (§ 52a Abs. 1), die primér der Verhinderung des Eindringens
von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette dient. Im Jahr 2013 verfugten 3.822
Betriebe in Deutschland Uber diese Erlaubnis(ZLG 2013: 12). Die 13 herstellerneutralen
GroRhandler, die Uber ein Vollsortiment verfugen, also auch selten nachgefragte Arzneimittel
vorrétig halten, und bundesweit tétig sind, sind im Bundesverband des Pharmazeutischen
GrolRhandels PHAGRO e. V. organisiert (www.phagro.de). 90 Prozent des Arzneimittelmark-
tes werden in Deutschland von nur finf Handelsfirmen beherrscht, die in PHAGRO e. V. or-
ganisiert sind (Haas 20.06.2011). Die aktuelle Situation am Pharmahandelsmarkt ist von ei-
nem aggressiven Preiswettbewerb um Marktanteile gekennzeichnet, der insbesondere fir
kleinere Unternehmen ruinds werden kann (Glaubitz 2013).

Apotheken

Die Apotheke ist der Ort, an dem Arzneimittel und Medizinprodukte verkauft, geprift und
hergestellt werden. Zudem beraten Apotheker und Apothekenpersonal den Patienten, kléren
ihn Gber Nebenwirkungen auf und versuchen, mogliche Wechselwirkungen mit anderen Me-
dikamenten aufzudecken. Gesetzlicher Auftrag der Apotheke ist es laut Apothekengesetz
(ApoG) und Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), die ordnungsgemélie Arzneimittelversor-
gung der Bevolkerung sicherzustellen. Um diesen Auftrag zu gewéhrleisten ist das Apothe-
kenwesen in Deutschland streng reglementiert. Zahlreiche Gesetze und Verordnungen regeln,
wer eine Apotheke fuhren darf, welche Voraussetzungen man erfiillen muss, um Apotheker
zu werden und was beim Umgang mit Arzneimitteln beachtet werden muss. Z. B. darf die
Bezeichnung ,,Apotheker oder ,,Apothekerin“ gemif3 § 3 Bundesapothekerordnung (BApO)
nur flhren, der als Apotheker oder Apothekerin approbiert oder nach 8 2 Abs. 2 oder Abs. 2a
BApO zur Auslibung des Apothekerberufs befugt ist. Die Approbationsordnung fir Apothe-
ker (AAppO) legt detailliert die Ausbildung und die erforderlichen Prifungen fest, die fur
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eine Zulassung zum Apotheker notwendig sind. Im Jahr 2012 gab es in Deutschland 20.934
zugelassene Apotheken (Haupt- und Filialapotheken) (Apotheke ad-hoc 31.01.2013).

Als Offizin-Apotheke wird eine Apotheke bezeichnet, die Arzneimittel an Endverbraucher
abgibt bzw. verkauft. Fiir den Betrieb einer solchen Apotheke ist eine Erlaubnis gemal § 1
ApoG notwendig. Daneben gibt es die Krankenhausapotheke, die den Arzneimittelbedarf in
Krankenh&usern deckt und die gemal? § 14 ApoG ebenfalls einer Erlaubnis bedarf (lexexact:
Offizin-Apotheke, Stand 31.07.2013).

Eine Versandapotheke vertreibt Arzneimittel nicht stationér, sondern Uber den Fernabsatz.
Dazu gehoren insbesondere ,,Online-Apotheken oder ,,Internet““-Apotheken, die in Deutsch-
land seit dem 1.1.2004 zugelassen sind und deren rechtliche VVoraussetzungen insbesondere in
den 88 1l1a sowie 11b ApoG geregelt sind. Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist in
Deutschland ausschlielich Apotheken erlaubt, die in rechtlicher Hinsicht alle VVoraussetzun-
gen einer Apotheke ohne Versandhandel erflllen. Dariiber hinaus muss bei der zustédndigen
Behorde eine Erlaubnis auf Zulassung zum Versandhandel gestellt werden. Diese wird in der
Regel erteilt, wenn der Versandhandel im Hinblick auf die Raumlichkeiten der Apotheke kei-
ne Einschrankung des Apothekenbetriebes vermuten lasst. Die am Versandhandel mit Arz-
neimitteln teilnehmende Apotheke unterliegt allen in Deutschland geltenden gesetzlichen Ein-
schrankungen hinsichtlich Sozialgesetzgebung, Apothekengesetz und Heilmittelwerbegesetz
(HWG). Auf der Internetseite des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) kann das Versandapothekenregister eingesehen werden, welches alle
Versandapotheken auflistet, die in Deutschland eine Zulassung fiir den Versandhandel mit
Arzneimitteln besitzen (http://www.dimdi.de/static/de/amg/var/index.htm). In Deutschland
waren im Februar 2013 3.010 Apotheken als Versandapotheken zugelassen (BVDVA 2013).

Broker

Neben Herstellern, GrofRhandelsunternehmen und Apotheken sind im pharmazeutischen Han-
del Broker (andere Bezeichnungen sind Vermittler oder Makler) tatig. Broker sind fur die
,Vermittlung“ von Arzneimitteln zustandig. Darunter sind samtliche berufs- oder gewerbs-
méaRigen Téatigkeiten zu verstehen, die im Zusammenhang mit dem Ver- oder Ankauf von
Humanarzneimitteln stehen, mit Ausnahme des Grof3handelsvertriebs. Ihre Aufgabe besteht
darin, unabhéngig und im Namen einer anderen juristischen oder natiirlichen Person zu ver-
handeln. Ein Broker hat keinen physischen Umgang mit den Arzneimitteln, mit denen er han-
delt, d. h. er erlangt keine tatsachliche Verfligungsgewalt tber diese (§ 4 Abs. 22a AMG).

Broker missen sich behordlich registrieren lassen, die ordnungsgemaRe Zulassung der vermit-
telten Arzneimittel gewahrleisten und auch bestimmte Aspekte der GDP beachten.

2.2.1.3 Vertriebswege

Parallelimport

Bei einem Parallelimport wird ein Arzneimittel, das in einem anderen EU-Staat zugelassen
ist, dort (gunstiger als in Deutschland) eingekauft und nach Deutschland importiert. Dieses
Arzneimittel muss “im Wesentlichen identisch* sein mit dem Praparat, das eine gultige natio-
nale Zulassung aufweist. Der Importeur bringt das Praparat dann parallel zu dem speziell fir
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Deutschland vorgesehenen Arzneimittel auf den deutschen Markt. “Im Wesentlichen iden-
tisch* bedeutet, dass Art und Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils, Darreichungs-
form und Art der Anwendung bei beiden Préparaten bereinstimmen missen. Abweichungen
in den Hilfsstoffen sind erlaubt. Weil die Zulassung aber dem ,,urspriinglichen pharmazeuti-
schen Unternechmer® gehort, braucht der Parallelimporteur eine eigene nationale Zulassung.
Die kann er in einem sogenannten »vereinfachten Verfahren« erhalten. Der Parallelimport
von Arzneimitteln ist gesetzlich erlaubt und wird in Deutschland staatlich gefordert. Paralle-
limporteure bendtigen — wie alle pharmazeutischen Unternehmer — u. a. eine Herstellungser-
laubnis (8 13 AMG) fiir das Kennzeichnen der Behéltnisse in deutscher Sprache sowie gege-
benenfalls das Umpacken — dabei ist jedoch lediglich das Umpacken der in Blister oder &hnli-
chem Material abgepackten Arznei in andere duBere Umhullungen erlaubt — und die anschlie-
Rende Freigabe. Sie unterliegen der Uberwachung durch die zustandigen
Gesundheitsbehdrden der Bundeslander.

Viele der zugelassenen Importarzneimittel werden im Exportstaat von derselben pharmazeuti-
schen Unternehmensgruppe hergestellt und in den Verkehr gebracht wie in Deutschland und
sind in ihrer Zusammensetzung oftmals vollig identisch mit dem deutschen Bezugsarzneimit-
tel (Pharmazeutische Zeitung online o. J., eine ausfuhrliche Darstellung findet sich bei Timm-
Kilian 2010: 8-13).

Der Marktanteil der Parallelimporte am Gesamthandel mit Arzneimitteln ist in den vergange-
nen Jahren sehr stark angestiegen: Er betrug im Jahr 2010 11,8 Prozent — im Jahr 1998 waren
es noch weniger als 1,8 Prozent (vfa 2011: 51). Der Parallelimport konzentriert sich auf pa-
tentgeschitzte Arzneimittel. Der Umsatz der Importeure betrug im Jahr 2009 3,03 Milliarden
Euro flr den deutschen Markt (vfa 2011: 51).

Parallelvertrieb

Vom Parallelimport zu unterscheiden ist der Parallelvertrieb eines importierten (Original-)
Préparates, das eine EU-ZuIassung29 besitzt. In diesem Fall ist eine ,,eigene nationale Zulas-
sung des Importeurs nicht mehr erforderlich. Das Arzneimittel kann dann einfach ,,parallel*
zu dem Préparat mit deutscher Zulassung auf den deutschen Markt gebracht werden. Die Eu-
ropean Medicines Agency und die nationalen Behdrden derjenigen Mitgliedstaaten, in denen
das jeweilige Arzneimittel parallel vertrieben werden soll, missen von dem Import lediglich
in Kenntnis gesetzt werden (Sogenanntes ,,Notifizierungsverfahren*). Als pharmazeutischer
Unternehmer wird nun der Importeur benannt (Pharmazeutische Zeitung online o. J.).

Reimport

Als Reimporte werden Arzneimittel bezeichnet, die in Deutschland produziert und zunéchst in
andere EU-Lander exportiert wurden. Dort werden sie zu einem glinstigeren Preis eingekauft
und wieder nach Deutschland reimportiert. Weil sie im Ausland billiger sind als in Deutsch-
land, kann der Re-Importeur sie zu einem Preis anbieten, der unter dem Produktpreis des di-
rekt in Deutschland vertriebenen Produktes liegt. Bei einem Reimport handelt es sich um ein
zu dem in Deutschland zugelassenen Arzneimittel identisches Préparat (Pharmazeutische Zei-

® Diese ist erkennbar am Kiirzel ,,EU* als Bestandteil der Zulassungsnummer.
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tung online o. J.). Der Reimport von Arzneimitteln ist wie der Parallelimport und der Parallel-
vertrieb nur aus anderen EU-L&ndern, nicht jedoch aus dem aufRereuropéischen Ausland zu-
lassig.

In Deutschland gab es im Jahr 2013 1.696 Betriebe mit Herstellungs- und/oder Einfuhrerlaub-
nis fir Humanarzneimittel und 142 fir Human- und Tierarzneimittel und/oder Tierimpfstoffe
(ZLG 2013: 8).

2.2.1.4 Arzneimittelhandel tber das Internet

In Deutschland haben im Jahr 2012 rund 42,3 Millionen Menschen Waren oder Dienstleistun-
gen flr private Zwecke Uber das Internet gekauft oder bestellt. Dies entspricht einem Anteil
von 74 Prozent aller Internetnutzer ab zehn Jahren. Damit hat der Anteil der Internetnutzer,
die online einkauften, von 2007 bis 2012 um 8 Prozentpunkte bzw. 8,8 Millionen Menschen
zugenommen (Statistisches Bundesamt 2012a). Nachstehende Abbildung 10 veranschaulicht
die stetig ansteigende Entwicklung der Nutzung des Internets fir den Zeitraum 2009 bis 2012
in Deutschland.

Abbildung 10: Anzahl der Personen, die das Internet nutzen (2009-2012).
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2012a,Tabelle 63931.

Von den Personen, die das Internet nutzten, kauften im Zeitraum von 2009 bis 2012 etwas
mehr als ein Viertel Arzneimittel Gber das Internet ein®, wobei der Anteil der weiblichen
Ké&ufer bedeutend hoher ist als derjenige der méannlichen (vgl. Abbildung 11). Betrachtet man
die Geschlechterverteilung derjenigen Personen, die insgesamt Waren oder Dienstleistungen
im Internet bestellt haben, so liegt der Anteil der Frauen im Untersuchungszeitraum knapp
hinter demjenigen der Manner. Somit kaufen Mé&nner und Frauen insgesamt in ahnlichem
Umfang Waren Uber das Internet ein. Speziell der Erwerb von Arzneimitteln wird jedoch vom
Geschlecht des Ké&ufers beeinflusst; hier ist der Anteil der weiblichen Kdufer konstant hoher
als derjenige der mannlichen.

¥ Die statistischen Daten geben jedoch keine Auskunft dariiber, ob der Kauf iiber zugelassene oder nicht zugelassene Online-Apotheken
erfolgt ist.
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Abbildung 11: Anzahl der Internet-Nutzer, die Arzneimittel im Internet kaufen in den Jahren 2009-2012
(in Prozent).
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2012a,Tabelle 63931.

Insgesamt kauften in den vergangenen Jahren jéhrlich zwischen ca. 14 und knapp 16 Millio-
nen Personen in Deutschland Arzneimittel im Internet ein (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Anzahl der Personen, die Arzneimittel im Internet gekauft haben (2009-2012).

Manner 6.271.980 6.992.640 7.041.120 6.501.660
Frauen 7.941.270 8.538.560 8.669.760 8.247.600
Gesamt 14.072.500 15.071.130 15.800.680 14.831.440

Quelle: Statistisches Bundesamt 2012a, Tabelle 63931.*

Zu leicht abweichenden Ergebnissen kommt eine Studie, die der Bundesverband Informati-
onswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien (BITKOM) in Auftrag gegeben hat, der
zufolge im Jahr 2013 16 Millionen Kunden ihre Arzneimittel in Versandapotheken bestellt
haben (zwei Jahre zuvor waren es laut dieser Studie lediglich neun Millionen). Wie auch die
Daten des Statistischen Bundesamtes weisen die Ergebnisse dieser Studie darauf hin, dass
insbesondere Frauen Uber das Internet Arzneimittel bestellen. Die entscheidenden Vorteile der
Online-Apotheken seien, dass sie bei frei verkduflichen Medikamenten gunstiger sind und die
Arzneimittel zeit- und ortsunabhéngig bestellt werden kdnnen. Damit seien sie insbesondere
fur Arbeitnehmer und auch altere Menschen eine wichtige Alternative zu Présenz-Apotheken
(BITKOM 2013).

GemaR den Ergebnissen des Forschungsprojektes Fakecare aus dem Jahr 2015 haben 16,1
Prozent der Teilnehmer einer Internetumfrage bereits Arzneimittel Gber das Internet bestellt,
und 32,6 Prozent kennen eine Person, die Arzneimittel Gber das Internet bestellt hat. Dabei
spielt das Geschlecht laut dieser Studie (und abweichend von den oben dargestellten) ledig-
lich fir die Art des bestellten Arzneimittels eine Rolle (Frauen bestellen haufiger gewichtsre-
duzierende Prédparate), ebenso wie die Ausbildung oder andere soziobkonomische Faktoren.

% Die Zahlen fir Manner und Frauen summieren sich aufgrund von Rundungen in der Grundtabelle des Statistischen Bundesamtes und der
darauf basierenden Umrechnungen nicht immer exakt auf die Gesamtzahl auf.
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Personen, die Arzneimittel Gber das Internet bestellen, sind meist unter 55 Jahre alt (Di Nico-
la, Martini, Baratto et al. 2015).

Im Jahr 2012 haben registrierte VVersandapotheken einen Umsatz von 1,4 Milliarden Euro
gemacht, was einen Umsatzanstieg von 6,8 Prozent zum Vorjahr entspricht. Mehr als die
Hélfte des per Versandhandel erwirtschafteten Umsatzes und fast drei Viertel der abgegebe-
nen Packungen entfallen auf rezeptfreie Arzneien (OTC = ,,over the counter”) (IMS 2013a).
Die Aussichten fur den Versandhandel sind sehr positiv: Die Branche rechnet mit einem Um-
satzanstieg von 110 Prozent bis zum Jahr 2020 (The Nielsen Company in: BVDVA 2013).

2.2.2 Arzneimittel im Freizeit- und Breitensport

Die Bezeichnung ,,Breitensport™ leitet sich von der pyramidalen Darstellung aller Sportaktivi-
taten in der Gesellschaft ab: eine breite Basis vieler Sporttreibender tragt den Wettkampfsport
als ,,Breitensport, dariiber steht eine Spitze der Hochleistungssportler, deren Anzahl mit zu-
nehmendem Professionalisierungsgrad abnimmt. Unter dem Begriff ,,Breitensport* wird die
Gesamtheit unterschiedlichster organisierter Sportangebote zusammengefasst, die in der Re-
gel von Sportvereinen organisiert werden. Neben dem vereinsgebundenen Breitensport hat der
Freizeitcharakter der Sportaustibung in der Gesellschaft an Bedeutung gewonnen, sodass viele
sportliche Betétigungen nicht mehr innerhalb der Vereinsstrukturen ausgetibt werden. Wéh-
rend im Breitensport der Wettkampf auf lokaler oder auf regionaler Ebene eine Motivation
der sportlichen Betatigung darstellt, ist der Freizeitsport nicht zwingend auf Wettkampfbetei-
ligung ausgerichtet, sondern zielt auf sportliche Freizeitbeschaftigung, Wohlfuhlen, ein posi-
tives Korpergefiihl und Gesundheitsaspekte ab (Miller-Platz/Boos 2006: 6).

Eine andere Sichtweise unterscheidet den Breitensport in einen sogenannten wettkampfge-
bundenen und einen wettkampfungebundenen Bereich. Letzterer wird als Freizeitsport be-
zeichnet, hier werden zwar vereinzelt Wettkdmpfe ausgetragen, diese sind jedoch nicht Be-
standteil hierarchischer Ligen, ,,sondern werden aus dem Sportgeschehen selbst lokal oder
regional organisiert (Miiller-Platz/Boos 2006: 7f.).

Abbildung 12: Ubergénge vom Freizeit- in den Wettkampfsport.
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Quelle: Brautigam 2004: IX.

In der Literatur findet sich auch der Begriff Fitness-Sport (z. B. Striegel 2008), der analog
zum oben erléuterten Begriff des Freizeitsports verwendet werden kann, da die Zielrichtung —
korperliches und oft auch geistiges Wohlbefinden zu erlangen — dieselbe ist, wenngleich der
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Fitness-Sport in der Regel vereinsungebunden ist und z. B. in kommerziellen Sportstudios
ausgelibt wird (Kasprak 2013). Eine allgemein akzeptierte definitorische Abgrenzung von
Fitness- und Freizeitsport existiert nicht, in der Literatur werden die Begriffe uneinheitlich
verwendet. Fitness-Sport wird jedoch oft im Zusammenhang mit Bodybuilding in kommerzi-
ellen Fitness-Studios gebracht (Striegel 2008).

Von den 27,4 Millionen Personen, die 2015 den neun mitgliederstérksten Sportarten nachgin-
gen, betrieben 9,46 Mio. Personen (34,52 Prozent) Fitness-Sport. Nachstehende Abbildung 13
gibt die Mitgliederzahlen fir die einzelnen Sportarten wieder.

Abbildung 13: Sportarten in Deutschland nach Anzahl der Mitglieder (2015, Angabe in Mio.).
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Quelle: Statista 2016.

Bei 81,8 Millionen Einwohnern in Deutschland im Jahr 2015 machten die Mitglieder in Fit-
ness-Anlagen 11,6 Prozent der Bevolkerung aus. Dies bedeutet einen auBerordentlichen An-
stieg des Anteils der Fitness-Anlagen-Mitglieder in den letzten Jahrzehnten: Im Jahr 1975
waren es lediglich 0,025 Prozent, im Jahr 1980 0,37, im Jahr 1990 1,7 und im Jahr 2000 5,7
Prozent der deutschen Bevolkerung, die als Mitglieder in Fitness-Anlagen Sport trieben (Mul-
ler-Platz/Boos, 2006).

Entsprechend dem in Deutschland festzustellenden Trend zunehmender Begeisterung fur die
sportliche Betatigung in Fitness-Studios steigt die Anzahl der Fitness-Anlagen in Deutschland
kontinuierlich. Wahrend es im Jahr 1975 lediglich 500 Fitnessanlagen gab, boten 1980 bereits
1.000 und 1990 rund 4.100 Fitnessanlagen Interessenten die Mdglichkeit, sich sportlich zu
betatigen (Verband Deutscher Fitness- und Freizeitunternehmen, in Mller-Platz/Boos 2006).
Fir das Jahr 2015 verzeichnet der DSSV 8.332 Fitness-Anlagen in Deutschland (s.

Abbildung 14).
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Abbildung 14: Entwicklung der Anzahl der Fitness-Anlagen in Deutschland (2008 - 2015).
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Deloitte, nach DSSV 2016.

2.3 Arzneimittelkriminalitat

Grundsatzlich muss die Betrachtung der AMK aus verschiedenen Perspektiven erfolgen, will
man diese angemessen beschreiben, untersuchen und schliellich bekdmpfen. Neben der Ge-
fahr, die vom unwissentlichen Konsum gefélschter oder minderwertiger Arzneimittel fir den
einzelnen Konsumenten, aber auch fur die 6ffentliche Gesundheit ausgeht, ruickt beim Kon-
sum von Dopingmitteln die eigenverantwortliche Einnahme und Gesundheitsgefahrdung in
den Vordergrund. Diese ist grundsatzlich mit dem Konsum illegaler Betdubungsmittel ver-
gleichbar. Wie bei Verstolien gegen das Betdubungsmittelgesetz ist der Konsum von (illega-
len) Dopingsubstanzen jedoch (noch) nicht strafbar. Eine Fokussierung auf den reinen Kon-
sum ist im Hinblick auf die verschiedenen Facetten der AMK zu kurz gegriffen, da Vertrieb
und Herstellung oft illegal erfolgen. Neben der Gefédhrdung der Gesundheit von Konsumen-
ten, deren Schutz die hdchste Prioritéat fur die Qualitatssicherung innerhalb der pharmazeuti-
schen Herstellungs- und Vertriebskette sowie fiir die Bekdampfung der AMK darstellt, werden
unter dem Blickwinkel der Wirtschaftskriminalitat durch Produkt- und Markenpiraterie auch
Unternehmen geschédigt, da Falschungsdelikte in der Regel Wettbewerbsdelikte darstellen.
Schwere Félle der AMK konnen auch Aspekte der ,,strukturierten Wirtschaftskriminalitét™
umfassen (Stirmann 2007: 4).

Es existieren auch Schnittstellen zu Organisierter Kriminalitat, gewerbsmaRigem Betrug,
Geldwasche und Korruption: Gruppen der Organisierten Kriminalitat betreiben AMK oft in
Zusammenhang mit anderen rechtswidrigen Aktivitdten. Die Téatergruppen wenden sich auf-
grund der hohen Gewinnspannen und des eher niedrigen Risikos (geringe Entdeckungswahr-
scheinlichkeit und niedriger zu erwartender Strafrahmen) der Herstellung und dem Handel
von gefalschten Arzneimitteln zu. Falscher profitieren dabei insbesondere von 6konomischen
Krisensituationen, die z. B. zu einer geringeren (tatsdchlichen oder zukiinftig erwarteten)
Kaufkraft bei den Konsumenten bzw. zu Preisdruck bei Herstellern und Handlern fuhren, und
erweitern und diversifizieren ihr Angebotsspektrum. Dabei betreiben sie ihre Téatigkeit nicht
nur in Entwicklungslandern mit schwacher behordlicher Durchsetzungskraft (UNODC 2010:
V1), sondern — primér tber den Online-Handel — auch in Industriestaaten, die iber ein engma-
schiges Netz an Regelungen und Kontrollen fir die Herstellung und den Vertrieb von Arz-
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neimitteln verfugen. Neben Artikeln des taglichen Bedarfs werden daher zunehmend Arznei-
mittel gefalscht (z. B. Europol 2013: 22, UNODC o. J: 2).

Nach Erkenntnissen von Transparency International (TI) besteht eine signifikante Korrelation
zwischen dem Handel mit gefélschten Arzneimitteln und der Korruption innerhalb der Ge-
sundheitssysteme der Lander, in denen er sich abspielt (T1 2008). TI klagt aber auch intrans-
parente Vertriebswege an, Uber die verschmutzte und verfélschte Rohstoffe zur Weiterverar-
beitung in die ,,erste Welt* gelangen. Diese klandestinen Vertriebswege sind anfillig gegen-
uber Korruption, da hiermit oft Schwarzmarktstrukturen, Schmuggel und Geldwasche ver-
bunden sind (T1 2008).

Es gibt dartiber hinaus auch Hinweise, dass sich terroristische Gruppen tiber den Handel mit
illegalen Arzneimitteln finanzieren, wenngleich der Zusammenhang schwer zu beweisen ist
(UNODC 2009, Ganor/Halperin Wernli 0. J.) und auch — auf Grund der Uberlagerung z. B.
geopolitischer Interessen — Zweifel an der Objektivitdt von Veroffentlichungen zu diesem
Themenfeld aufgeworfen werden kénnen (IRACM 2013: 2).

Die Gewinne, die mit Herstellung und Handel von illegalen Arzneimitteln gemacht werden
konnen, sind vergleichbar oder sogar hoher als im ,klassischen* Drogenhandel, wenngleich
die Schatzungen auseinandergehen: Experten schatzen fir den Bereich der Dopingmittel, dass
die durchschnittlichen Herstellungskosten einer Steroiddosis 0,50 Euro betragen, der Ver-
kaufswert auf dem né&chsten Vertriebslevel aber bereits bei 35 — 40 Euro liegen — dies ent-
spricht einer Steigerung um das 70 bis 80-fache. Andere Expertenmeinungen gehen davon
aus, dass der Gewinn bei aus China importierten anabolen Steroiden etwa das 10-fache der
Investitionskosten betragt (Paoli/Donati 2013: 145). Aus Analysen eines umfangreichen Er-
mittlungsverfahrens in Italien schlieen Paoli und Donati hingegen, dass die Gewinnguote
eines im Zuge ihrer Untersuchung betrachteten Grol3h&ndlers, der mit Dopingmitteln handel-
te, bei 20 bis 25 Prozent gelegen haben muss (Paoli/Donati 2013: 146f.).

Fir geféalschtes Viagra, dem weltweit wohl meistgefélschten Arzneimittel, liegen die
Schwarzmarktpreise weit tiber denjenigen von illegalen Drogen, wie die nachstehende Uber-
sicht zeigt:

Tabelle 3: Schwarzmarktpreis nach Kilogramm (in Euro).

Illegales Viagra™ 90.000 €
Kokain 65.000 €
Heroin 50.000 €
Marihuana 8.000 €
Ecstasy 1.300 €

Quelle: Statista 2013.

Der Verkaufswert von gefélschten Viagrapréparaten liegt etwa bei dem 1.600-Fachen des
Einkaufswerts des Ausgangsstoffes: Fur ein Kilo des Wirkstoffs Sildenafil mussen etwa 80
US-Dollar investiert werden (Ely Lilli 2008 zit. in BKA SO36), der Verkaufspreis auf dem

* Die Angabe bezieht sich auf den Zeitraum vor Auslaufen des Patentschutzes fiir Viagra im Juni 2013. Aktuelle Preise stehen fiir die vor-
liegende Sekundaranalyse noch nicht zur Verfiigung.

43



Schwarzmarkt liegt bei etwa 130.000 US-Dollar. Der Verkaufswert von Heroin hingegen be-
tragt ,,nur etwa das 23-Fache des Einkaufswerts des Ausgangsstoffes (BKA SO36).

,,Die” AMK ist aufgrund der verschiedenen Delikte, die sie umfasst, hinsichtlich der phano-
menologischen Einordnung, der betroffenen Giter und der Tatbegehensweisen sehr komplex.
Um den weiten Begriff der AMK zu strukturieren und zu differenzieren, wird ,,Arzneimittel-
kriminalitdt innerhalb der deutschen Strafverfolgung in folgende Deliktsbereiche unterteilt:

e Arzneimittel in der illegalen Lieferkette,
o illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette,

e Doping im Sport.

Im Folgenden werden zentrale Begriffe, die fur den Bereich der AMK relevant sind, erléutert.

2.3.1 Artenillegaler Arzneimittel

Fur den deutschen Rechtsraum existieren Legaldefinitionen fir illegale Arzneimittel, so dass
hierzulande eine klare Beschreibung und Abgrenzung mdglich ist. lllegale Arzneimitte sindl:

a)  Falschungen von Arzneimitteln (§ 8 Abs. 2 AMG),

b)  Bedenkliche Arzneimittel (§ 5 AMG),

c)  Nicht zugelassene Arzneimittel,

d)  Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport (§ 6a AMG a. F.),
e)  Nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel (BtMG).

2.3.1.1 Gefalschte Arzneimittel

Das Félschen von Arzneimitteln ist kein Phanomen, das erst mit den modernen Produktions-
methoden von Arzneimitteln eingesetzt hat. Bereits fir das 4. Jahrhundert v. Chr. zeugen
Quellen von dem Auftreten gefélschter Heilmittel. Im 1. Jahrhundert n. Chr. hat der griechi-
sche Arzt Dioscorides solche Produkte identifiziert und Ratschlage verbreitet, wie man sie
von originalen unterscheiden kann (WHO 1999). Gefélschte Heilmittel wie Chinarinde wur-
den im 17. Jahrhundert entdeckt, ein Fall von gefalschtem Chinin aus dem 19. Jahrhundert ist
ebenfalls dokumentiert. Im Jahr 1948 trat geféalschtes (gestrecktes) Penicillin in Wien auf und
forderte Todesopfer (Obi-Eyisi/Wertheimer 2013: 1). Graham Greenes vor allem durch seine
Verfilmung beriihmter Roman ,,Der dritte Mann* aus dem Jahr 1950 verarbeitet dieses Vor-
kommnis literarisch.

Seit der 14. Novelle des AMG von 2005 ist es in Deutschland explizit verboten, gefélschte
Arzneimittel herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, im Jahr 2009 wurde das Verbot auf
Wirkstoffe im Allgemeinen ausgeweitet. In Deutschland gilt als gefélschtes Arzneimittel ge-
méalk § 4 Abs. 40 AMG jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefélscht wurde:

a) seine ldentitat, einschlieRlich seiner Verpackung und Kennzeichnung, seines Na-
mens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Inhaltsstoffe, ein-
schlielRlich der Arzneitrégerstoffe und des Gehalts dieser Inhaltsstoffe,
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b)

c)

seine Herkunft, einschlieBlich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und In-
haber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen, oder

seine Herkunft, einschlieRlich der Aufzeichnungen und Dokumente in Zusam-
menhang mit den genutzten Vertriebswegen.

Der Begriff erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte Qualitdtsméngel und l&sst Verstolie gegen
die Rechte des geistigen Eigentums unberiihrt.*®

Versucht man, die verschiedenen Falschungsarten zu klassifizieren, so kann man hinsichtlich
der Inhaltsstoffe folgende Arten von Félschungen differenzieren (nach Stirmann 2007: 13):

a)

b)

c)
d)

Die perfekte Imitation eines Préparates mit denselben Wirkstoffen. Unter medizi-
nischen Gesichtspunkten besteht ein geringes Gesundheitsrisiko,

Das gefélschte Arzneimittel enthalt den angegebenen Wirkstoff, oft aber weder in
der richtigen Quantitat (zu viel/zu wenig Wirkstoff) noch in ausreichender Quali-
tat,

Das gefalschte Arzneimittel enthalt keinen Wirkstoff,

Das gefalschte Arzneimittel geméaR b) oder c) enthélt gesundheitsschadliche oder
giftige Stoffe.

Im Hinblick auf Verpackung (Primar- und Sekundéarverpackung) und Beipackzettel (Patien-
teninformation) lasst sich folgende Unterscheidung treffen:

a)

b)

c)

Originalware in Originalverpackung, die mit gefélschtem Beipackzettel versehen
wird, oder bei der Hinweise, Codes oder Aufkleber (z. B. ,,for export only*‘) abge-
10st oder tiberklebt werden,

Originale oder gefalschte Ware, die in geféalschte Blister und/oder Faltschachteln
umverpackt wird und mit einem gefélschten Beipackzettel versehen wird,

Ware ohne Faltschachtel und/oder Blister und/oder ohne Beipackzettel.

Die gesundheitliche Gefahr bei gefalschter Ware ist offenkundig:

Die ,,Gute Herstellungspraxis® (GMP) ist mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit nicht
eingehalten worden, es kommt aufgrund mangelhafter Produktionsbedingungen
zu Verunreinigungen, am Herstellungsprozess ist kein Fachpersonal beteiligt, eine
behdrdliche Kontrolle ist nicht erfolgt,

Der Wirkstoff ist nicht in der richtigen Dosierung vorhanden, sodass eine gesund-
heitliche Schadigung durch Uberdosierung hervorgerufen werden kann. Weiterhin
kann es bei zu niedriger Dosierung eines Wirkstoffes zur Nichtbehandlung der
Krankheit oder im Falle antibiotischer Wirkstoffe zur Bildung resistenter Bakteri-
enstamme kommen,

% Damit entspricht die deutsche Definition der Richtlinie 2001/83 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel in der
durch die Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 8. Juni 2011 geénderten Fassung.
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Das Arzneimittel enthalt Allergie auslosende Stoffe, die nicht deklariert sind, z. B.
Gluten oder Laktose,

Das Arzneimittel enthalt gesundheitsschéadliche oder giftige Stoffe.

Die Gefahr bei Originalprodukten in ge- oder verfalschten Verpackungen oder Beipackzetteln
liegt hingegen primér darin, dass

das Verfallsdatum uberschritten wurde, sodass die Wirksamkeit des Arzneimittels
nicht mehr gesichert ist oder sich eine Toxizitat entwickelt hat,

die Lagerbedingungen unzureichend waren sodass die Wirksamkeit des Arznei-
mittels nicht mehr gesichert ist oder sich eine Toxizitat entwickelt hat,

der Beipackzettel nicht mehr aktuell ist und die Wechsel- oder Nebenwirkungen
nicht korrekt dargestellt werden,

ein Ruckruf des Herstellers bzw. der Aufsichtsbehdrden nicht maoglich ist.

Waéhrend in Deutschland eine Legaldefinition existiert, stellt die definitorische Grundlage
international ein Problem dar, hier gibt es — die unterschiedlichen, auch wirtschaftlichen Inte-
ressen von Staaten und Organisationen widerspiegelnd — eine Vielzahl unterschiedlicher De-
finitionen. Daher werden nachstehend erganzend zu den in Deutschland gebréuchlichen Be-
griffen international verwendete Begriffe im Zusammenhang mit illegalen bzw. gefélschten
Arzneimitteln kurz erléutert.

Die WHO definierte bislang ein gefalschtes Arzneimittel** als ein Arzneimittel,

das vorsatzlich und in betrlgerischer Absicht hinsichtlich Identitat und/oder Her-
kunft falsch gekennzeichnet ist. Von Falschung kénnen sowohl Markenprodukte
als auch Generika betroffen sein. Féalschungen umfassen Produkte mit den richti-
gen oder mit den falschen Inhaltsstoffen, ohne oder mit einer unzureichenden
Menge an Inhaltsstoffen oder mit einer gefalschten Verpackung (WHO 2006).

Aktuell verwendet die WHO einen auBerordentlich komplexen Begriff, der die
Schwierigkeit illustriert, zwischen den verschiedenen Mitgliedstaaten einen Kon-
sens uber eine Definition zu erlangen: Substandard/Spurious/Falsely-
labelled/Falsified/Counterfeit medical products (SSFFC medical products). Diese
SSFFC-Medizinprodukte umfassen minderwertige, nachgemachte, falsch dekla-
rierte, verféalschte oder gefélschte Medizinprodukte (nicht nur Arzneimittel). Die-
ser Ausdruck soll jedoch nur voriibergehend genutzt werden, bis die WHO in der
Lage ist, eine Definition zu verabschieden.

Das United Nations Office on Drug and Crime (UNODC) benutzt den — etwas ar-
tifiziellen — Begriff “fraudulent medicines*. Ubersetzt bedeutet er ,,betriigerische*
oder ,,arglistige” Arzneimittel. Unter diesem Ausdruck sind Arzneimittel zu ver-
stehen, die wesentlich von den Angaben auf der Verpackung abweichen. Verk&u-

% Falsified medicine.

46



fer machen sich des Betrugs schuldig, wenn ihnen der Unterschied beim Verkauf
bewusst war.

2.3.1.2 Nicht zugelassene Arzneimittel

Zweck eines Zulassungsverfahrens fir Arzneimittel ist die Risikominimierung und Abwehr
von Geféhrdungen fir die Gesundheit, die durch unsichere oder wirkungslose Arzneimittel
bestehen kdnnen. Die Voraussetzung fur die Zulassung von Arzneimittel sind eine angemes-
sene pharmazeutische Qualitét, therapeutische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sowie ein
gunstiges Nutzen-Risiko-Verhéltnis. In der EU bestehen einheitliche Verfahren zur EU-
weiten Zulassung. In Deutschland ist das BfArM fir die Zulassung von Humanarzneimitteln
zustandig. Daneben gibt es das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), welches flr die Zulassung von
Impfstoffen und Blutprodukten verantwortlich ist. Ein Arzneimittel, welches das deutsche
oder européische Zulassungsverfahren nicht durchlaufen oder bestanden hat, darf in Deutsch-
land und Europa nicht gehandelt werden. Das gilt auch fir Arzneimittel, die in Drittstaaten
uber eine Zulassung verfiigen.

2.3.1.3 Nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel (BtMG)

Die nicht verkehrsfahigen Betaubungsmittel werden in der Anlage | des Betaubungsmittelge-
setzes mit dem Internationalen Freinamen (INN), anderen nicht geschiitzten oder Trivialna-
men und den chemischen Namen aufgelistet.

2.3.2 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette

Fur Herstellung und Vertrieb gibt es eine gesetzlich vorgeschriebene Lieferkette, die durch
ein engmaschiges Kontrollnetz erfasst ist, welches eine sichere Versorgung von Patienten mit
Arzneimitteln gewahrleisten soll. Diese legale Lieferkette wurde im Kapitel 2.2.1 bereits aus-
fihrlich beschrieben. Jeder davon abweichende Weg ist illegal.

Die groften Volumina gefalschter Ware, die Uber die illegale Lieferkette vertrieben werden,
kommen nach Erkenntnissen der Strafverfolgungsbehorden auf dem Seeweg oder Uber den
StralRenverkehr nach Europa. Zu beobachten ist auf’erdem eine steigende Anzahl kleinerer
Liefereinheiten, die tUber den Luftweg und per Post in européische Lénder gelangen. Sowohl
der Postversand als auch der Transport Uber den Strallenverkehr scheinen zuzunehmen
(UNODC 2010: 179, bestatigt von EU-Kommission und ZKA - Quellen).

Eine herausragende Stellung bei dem illegalen Vertrieb von Arzneimitteln nimmt das Internet
ein. Uber Webshops (Internet-,,Apotheken*), Spam-E-Mails, Soziale Netzwerke, Auktions-
hé&user oder andere (legale oder illegale) Plattformen werden illegal Arzneimittel angeboten
und gehandelt. Der illegale Handel mit Arzneimitteln von nicht zugelassenen Internet-
,,Apotheken“, die nur im Internet, in der Regel fern von Gesundheitskontrollbehérden und
pharmazeutisch ausgebildetem Personal existieren, betrifft vornehmlich folgende illegalen
Produkte bzw. nicht zugelassenen Abgabeverfahren von Arzneimitteln an Patienten:

. gefélschte Arzneimittel (§ 95 Absatz 1 Nr. 3 a AMG),
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o Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ohne Vorlage eines Rezep-
tes (§ 95 Absatz 1 Nr. 4 AMG),

o nicht zugelassene (8 96 Nr. 5 AMG) bzw. bedenkliche Arzneimittel (§ 95 Absatz
1 Nr. 1 AMG),

e  Arzneimittel zum Doping im Sport (§ 4 AntiDopG).

Experten auf dem Gebiet der Internetsicherheit nehmen an, dass weltweit fast 25 Prozent aller
E-Mails, das sind anndhernd 15 Milliarden E-Mails pro Tag, Spam sind, mit dem gefélschte
oder nicht zugelassene Arzneimittel angeboten werden (Grow/Elgin/Weintraub 2006, zit. in:
Jackson/Patel/Khan 2012: 242).

Schétzungen des Ausmales des tatsachlichen Bezugs von Arzneimitteln aus der illegalen Lie-
ferkette, insbesondere tber das Internet, konnen fiir Deutschland aus einer reprasentativen
Konsumentenbefragung aus dem Jahr 2009 abgeleitet werden. Leider sind Stichprobenaus-
wahl und methodisches VVorgehen bei der Befragung nicht ndher spezifiziert, sodass die Er-
gebnisse mit Vorsicht zu interpretieren sind. 14.000 Personen aus europaischen Staaten, da-
runter 1.000 aus Deutschland, wurden im November 2009 online zu ihrem Kaufverhalten und
zu ihrer individuellen Einschéatzung des Risikos, das von gefélschten Arzneimitteln ausgeht,
befragt.®> Die Umfrage kommt zu dem Ergebnis, dass 38 Prozent der Befragten in Deutsch-
land rezeptpflichtige Arzneimittel ohne Rezept kaufen (gegentiber durchschnittlich 21 Prozent
in der Gesamtstichprobe. VVon diesen kauften 45 Prozent diese Prdparate Uber das Internet
(Lander gesamt: 29 Prozent).*® Bei denjenigen Befragten, die verschreibungspflichtige Arz-
neimittel ohne Rezept online gekauft haben, kamen die Arzneimittel aus folgenden Therapie-
feldern: Gewichtsreduktion (45 Prozent), Grippe (35 Prozent), erektile Dysfunktion (25 Pro-
zent), Rauchentwohnung und chronische Schmerzen (je 19 Prozent).

54 Prozent der Befragten in Deutschland machen sich Sorgen um die Echtheit der online er-
worbenen Produkte (Staaten gesamt: 42 Prozent). Immerhin elf Prozent der Befragten in
Deutschland und zwo6lf Prozent der Befragten insgesamt glauben, dass verschreibungspflich-
tige Rezepte auch ohne Rezept immer echt sind (Pfizer/Nunwood 2010).

Weitere Studien wurden identifiziert, die sich nicht auf Deutschland als geographischen Un-
tersuchungsraum bezogen, sondern auf andere européische Lander. Da ihre Ergebnisse jedoch
vermutlich zu groBen Teilen verallgemeinerbar zu sein scheinen — insbesondere aufgrund des
grenzuberschreitenden Charakters des Internets, des vergleichbaren Geschaftsverhaltens der
illegalen Online-Apotheken und &hnlicher gesetzlicher Vorgaben (Rezeptpflicht) — sollen sie
nachstehend aufgefiihrt werden.

Die Studie ,,The Counterfeiting Superhighway” der Patienteninitiative European Alliance for
Access to Safe Medicines (EAASM) aus dem Jahr 2008 kommt zu dem Ergebnis, dass von

% Das von Pfizer beauftragte Marktforschungsunternehmen Nunwood fiihrte die Befragung: ,,Cracking Counterfeit Europe’ im November
2009 durch. Teilnehmende Lé&nder waren neben Deutschland GroRbritannien, Belgien, Schweiz, Spanien, Norwegen, Dénemark, Schwe-
den, Osterreich, Frankreich, Italien, Niederlande, Finnland und Irland. Leider konnten auch auf Nachfrage bei Pfizer keine weitergehenden
Informationen uber Stichprobenauswahl und Untersuchungsdesign erlangt werden, sodass die Aussagekraft der Ergebnisse nicht abschlie-
end bewertet werden kann.

% Leider findet sich in der Publikation kein Hinweis dariiber, auf welchem Wege die Ubrigen 55 Prozent der Befragten die rezeptpflichtigen
Arzneimittel ohne Rezept erhalten haben.
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illegalen Internetapotheken eine wachsende Bedrohung ausgeht. Im Rahmen dieser Studie
wurden fiir den britischen Raum tiber 100 Internetapotheken untersucht und versucht, 30 ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel ohne Rezept Uber Internetapotheken zu erhalten. Nachste-
hend werden zentrale Ergebnisse aufgeflhrt, die Anhaltspunkte geben tber das Ausmald des
illegalen Handels mit Arzneimitteln tber das Internet:

e 62 Prozent der online gekauften Arzneimittel waren gefélscht oder minderwertig,

von diesen waren 68 Prozent Generika und 32 Prozent Markenprodukte,

e 38 Prozent waren originale Markenprodukte, von denen jedoch 16 Prozent

illegale EU-Importe waren und 33 Prozent ohne die gesetzlich vorgeschriebenen
Patienteninformationen geliefert wurden,

e 95,6 Prozent der Internetapotheken operierten illegal, d.h. ohne Lizenz,

e 20 Prozent der Internetapotheken verfiigten iiber eine Art ,,Giitesiegel* einer

anerkannten Stelle, von diesen fulhrten 86 Prozent auf gefélschte Internetseiten,

e 94 Prozent der Internetapotheken wurden nicht von einem Apotheker betrieben

oder betreut,

e Uber 90 Prozent der untersuchten Internetapotheken lieferten
verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Rezeptvorlage (EEASM 2008).

Diese Ergebnisse werden bestétigt von einer an der Columbia University (USA) im selben
Jahr durchgefiihrten Untersuchung zu Angeboten von Arzneimitteln im Internet: Von den 159
in der Studie beruicksichtigten Internet-,,Apotheken®, die zulassungspflichtige Arzneimittel in
den USA verkauften, gaben 85 Prozent diese ohne Rezeptvorlage ab (CASA 2008).

Eine aktuelle wissenschaftliche Untersuchung zu illegal vertriebenen Arzneimitteln zur Behe-
bung erektiler Dysfunktionen wurde im Jahr 2012 in Italien durchgefiihrt. Analysiert wurden
97 Proben von Arzneimitteln, die angeblich PDE5-Hemmer enthielten und von italienischen
Behorden beschlagnahmt oder im Rahmen der Studie tiber das Internet bestellt wurden. Die
Proben stammten aus den Jahren 2005 bis 2011. Bei 84 Prozent der Produkte fehlten Verpa-
ckung und Beipackzettel. 70 Prozent der online gekauften Produkte enthielten keinerlei Pati-
enteninformationen, 20 Prozent enthielten eine Art ,,Gebrauchsanweisung, die jedoch we-
sentliche Informationen der Originalpraparate nicht enthielt. 63 Prozent der Verpackungen
waren gefélscht, sechs Prozent der Produkte enthielten weder eine Primér- noch eine Sekun-
darverpackung. Die Zusammensetzung von 80 Prozent der Produkte entsprach nicht dem Ori-
ginal, in 17 Prozent der Falle wurden potentiell die Gesundheit geféhrdende nicht-
pharmazeutische Bestandteile gefunden (z. B. Gips). 20 Prozent der Praparate enthielten nicht
deklarierte Laktose.®” Insgesamt stellten 19 Prozent der Produkte ein potentielles Gesund-
heitsrisiko fir den Konsumenten dar. Die Hélfte der tber das Internet bestellten Arzneimittel

%7 Laktose muss in der EU deklariert werden, da Patienten aufgrund von Intoleranzen Gesundheitsprobleme bekommen kénnen. Dartiber
hinaus kann Laktose unbekannten Ursprungs spongiforme Enzephalopathie (eine tddlich verlaufende Hirnerkrankung) tibertragen.
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wurde jedoch gar nicht ausgeliefert (Gaudiano et al. 2012), was unter den geschilderten Um-
standen als Gluck fur den Konsumenten zu sehen ist.

2.3.3 lllegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette

2.3.3.1 Einfallstore fur illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette

Trotz des engmaschigen Regulariensystems, das in Deutschland eine sichere Arzneimittelver-
sorgung gewdhrleisten soll, ist es moglich, dass illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette,
die in Kapitel 2.2.1 beschrieben wurde, eindringen.

Abbildung 15 zeigt die Einfallstore auf, Uber die Arzneimittelfalschungen in die legale Ver-
triebskette gelangen. Deutlich ist dabei die zentrale Stellung von Héndlern, Importeuren und
Vermittlern. Uber sie gelangen illegale Arzneimittel zunachst an GroBhandler, die eingehende
Arzneimittel auf ihre Qualitat prifen mussen, und schlielich an den Endverbraucher, d. h.
uber Apotheke, Arzt, Krankenhaus schliellich zum Patienten. Insbesondere die globalen
Handelstétigkeiten eroffnen hier Moglichkeiten fir das Eindringen von illegalen Arzneimit-
teln in die legale Lieferkette (Bach 2012: 3).

Abbildung 15: Wege, Uber die illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette eindringen kénnen.

I Hersteller

P e P
3.;:—?.::_{} Importeure Handler Ve rmitter
Grokhandel
Apotheke

Quelle: Globale Handelsmaoglichkeiten fiir Arzneimittel (Quelle: C. Schdfer, ,, Arzneimittelsicherheit und Wirt-
schaftskriminalitit“, Die PTA in der Apotheke, 22 (2004), Heft 2) zit. nach Bach 2012.

Problematisch erscheint fir den Deliktsbereich des Einbringens illegaler Arzneimittel in die
legale Lieferkette, dass heute hdufig

., Zwischenhdndler und so genannte Arzneimittel-Broker in den Vertriebsweg geschaltet sind. Nicht alle
diese Zwischenhandler und Broker sind seriés im Sinne der Produktsicherheit und bergen ein hohes Risi-
ko fiir illegale Geschdftspraktiken. Diese so genannten , sekunddren GrofShdndler verfiigen iiber ein
Netz von verschiedenen Abnehmern und Bezugsquellen, in denen die Besitzverhéltnisse unkontrolliert
wiederholt gewechselt werden kdnnen. Ein Umstand, der zu einem nicht kalkulierbaren Risiko im Hin-
blick auf Verunreinigungen und Fdlschungen fiihrt* (Bach 2012: 3).
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Und das, obwohl die Betriebsverordnung fir Arzneimittelgrohandelsbetriebe (AMGrHdIBe-
trV) strenge Kontrollpflichten fur die eingehende Ware und Lieferanten vorsieht (8 4a AM-
GrHdIBetrV).

Ein weiterer Faktor, der das Eindringen von illegalen Arzneimitteln in die legale Lieferkette
beglnstigt, ist die legale Praxis des — recht komplexen - Parallel- und Reimportgeschafts:

., Zum einen aufgrund der »gangigen« Praxis des Umpackens zugelassener parallel-importierter Arz-
neimittel: Ein Arzneimittel, das zum Beispiel in Griechenland hergestellt wird, um in Deutschland (we-
gen der Preisdifferenz) teurer verkauft zu werden, muss umgepackt, eventuell zerschnitten, anders por-
tioniert, umsortiert und mit deutschsprachigen Etiketten beklebt werden. Dadurch kénnten die vom Ori-
ginalhersteller aufgebrachten »falschungssicheren, -schiitzenden« Mafnahmen zerstért werden. Zum
anderen fihrt die zunehmende Anzahl von GroR- und Zwischenhdndlern dazu, dass ein Arzneimittel,
bevor es den Patienten erreicht, durch viele Hande an vielen Orten geht. Ein Vorbeileiten am eigentli-
chen Zielland und Verkauf in einem anderen Land, in dem héhere Preise locken, ist auch nicht ausge-
schlossen (Pharmazeutische Zeitung 2013).

Ein Beispiel flr die Herkunft eines Arzneimittels, das vom Félscher in die legale Lieferkette
eingeschleust wird, gibt Abbildung 16 wieder. Hier werden die Arzneimittel, die vom Herstel-
ler an afrikanische GroRhandler oder an internationale Hilfsprogramme geliefert wurden, um
von dort in die staatliche Gesundheitsfiirsorge zu gelangen, illegal erlangt und Gber Vermitt-
ler/Broker in die deutsche legale Lieferkette eingeschleust.

Abbildung 16: Illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette.

Internaticnale
Hilfsprogramme

N

Staatliche N
Gesundheitsfirsorge

Falscher e Broker

Grokhindler
Afrika

Hersteller | ——> [GroBhindler] ——"> | Apotheke | ——>

Quelle: BKA SO 36 (2012).

Ein originalverschweilter Blister, in dem sich jedoch keine Tabletten befinden, wird von einem Patienten an
seine Apotheke zuriickgegeben. Daraufhin wird dieser Blister tber die zustdndige Aufsichtsbehdérde an den
zustandigen Hersteller weiter geleitet. Dieser stellt fest, dass es sich um eine Falschung handelt. (Ondamaris
24.02.2011)
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Ein in Deutschland niedergelassener Arzt steht im Verdacht, ein in Deutschland nicht zugelassenes Arznei-
mittel, angeblich ein Préparat zur Krebsbekampfung, an Patienten abgegeben zu haben. Auf der Website des
Herstellers in der Ukraine sind Arzte, darunter der beschuldigte niedergelassene Arzt, aufgefiihrt, die das
Produkt angeblich anwenden. (Der Standard 23.05.2016)

Der Leiterin einer Krankenhausapotheke wird vorgeworfen, ein zur Krebstherapie dienendes Arzneimittel,
das nicht fiir den deutschen Markt zugelassen ist, bezogen und unter Vortauschung, es handele sich um ein
im Bundesgebiet zugelassenes Arzneimittel, an Arzte zur Verabreichung an Patienten abgegeben und nach-
folgend mit den Krankenkassen abgerechnet zu haben. Es handelte sich um Drittlandsware, die in der EU fir
das Nicht-EU-Ausland produziert und ohne Genehmigung reimportiert wurde. Den Ermittlungen zufolge ist
den Krankenkassen ein finanzieller Schaden in sechsstelliger Hohe entstanden. (Az. 6105 Js 180/08).

Ein in Deutschland niedergelassener Arzt verkauft persische Tabletten, die er aus dem Ausland nach
Deutschland eingefiihrt hat und die in Deutschland keine Zulassung besitzen, an Patienten. Eine Patientin
leidet nach Einnahme dieser Tabletten unter Lahmungserscheinungen und Depressionen. (Az. 124 Js
135054/11)

Ein in Deutschland nicht zugelassenes Arzneimittel (Dreimonatsinjektion zur Schwangerschaftsverhiitung)
wird aus der Turkei nach Deutschland gebracht und hier gewinnbringend an eine Vielzahl von Frauenéarzten
verkauft. Die Frauenarzte werden mit einem Werbefax einer tschechischen Firma (keine Apotheke) zum Kauf
des Prdparats aufgefordert. Mit einem Preis von ca. 15 € ist das tschechische Produkt etwa 10 € giinstiger
als das in Deutschland zugelassene vergleichbare Praparat. Von einem der in den Ermittlungsverfahren
beschuldigten Frauenérzte wurden in einem Zeitraum vom etwa drei Jahren acht Bestellungen mit insgesamt
623 Ampullen des Arzneimittels bei der tschechischen Firma getétigt. (Abendzeitung 30.11.2012)

In groRem Umfang werden verschiedene Chargen eines Fertigarzneimittels als Falschung in das Bundesge-
biet eingefuhrt bzw. hier unter Verwendung der aus Spanien eingefiihrten Kapseln und Wirkstoffpellets fertig
gestellt und vertrieben. Es handelt sich um Falschungen von Arzneimitteln verschiedener Generikahersteller.
Hinsichtlich Zusammensetzung und Kennzeichnung entsprechen die Medikamente nicht dem Original. Her-
stellungsart und verwendete Wirkstoffe weisen jedoch einen derart hohen Standard auf, dass nach bereits
durchgeflihrten Untersuchungen bzw. nach Beurteilung der zustandigen Arzneimittelliberwachungsbehdrde
fur die Bevolkerung keine Gesundheitsgefahr bestand. Uber verschiedene Vertriebswege wechselnder Phar-
mazeutischer GroRhandelsunternehmen sind die Félschungen in Verkehr gebracht worden. Mit den Fal-
schungen sind verschiedene Pharma-Grofhandler bzw. Pharma-Zwischenhandler beliefert worden. (Stutt-
garter Zeitung 14.05.2014)
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2.3.3.2 Schatzungen zum Umfang illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette

Zu illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette sind fiir Deutschland, anders als bei der
illegalen Lieferkette oder Doping, keine Schatzungen bekannt. Daher und aufgrund des Defi-
zits an Untersuchungen zu diesem Thema sollen an dieser Stelle die — im Diskurs Uber illegale
Arzneimittel viel zitierten — Einschatzungen der WHO aus dem Jahr 2006 wiedergegeben
werden.

In entwickelten Landern mit effektiven regulatorischen Systemen und Marktkontrollmecha-
nismen schétzt die WHO die Prévalenz von gefalschten Arzneimitteln auf weniger als ein
Prozent des Arzneimittelangebotes. Entwicklungslander haben schédtzungsweise ein Auf-
kommen von etwa zehn Prozent, wobei einige Regionen auf tber 30 Prozent kommen. Die
Schétzung basiert auf Daten von Nichtregierungsorganisationen (NGO), pharmazeutischen
Unternehmen, nationalen Arzneimittelkontrollbehoérden und Strafverfolgungsbehdrden, regio-
nalen Studien und Befragungen (WHO 2006). Die Tendenz sei steigend (WHO 2010). Diese
Schétzungen sind jedoch mit einer groRen Unsicherheit behaftet, die primar darauf beruht,
dass bereits die den Berechnungen zugrunde liegenden Daten Schatzwerte sind, da valide und
detaillierte Daten zu informellen und illegalen Mérkten naturgemaR schwer zu erhalten sind
(IMPACT 2006).

Geht man von der WHO-Schétzung von ,,unter einem Prozent” Privalenz gefdlschter Arz-
neimittel in der legalen Lieferkette von entwickelten Landern aus, so kommt man fir
Deutschland zu folgenden Zahlen: Im Jahr 2010 wurden im deutschen Apothekenmarkt 1,55
Milliarden Packungen verkauft (vfa 2011: 56). Das waren nach der WHO-Schéatzung bis zu
15,5 Millionen Packungen gefalschter Arzneimittel, eine sehr hohe Anzahl von potenziellen
Arzneimittelfalschungen, die tber die legale Lieferkette in Deutschland an Patienten abgege-
ben werden konnten.

Es gibt neben den Zahlen der WHO eine weitere, viel zitierte Schatzung Uber das Ausmaf
von gefalschten Arzneimitteln in der illegalen oder legalen Lieferkette (es wird von den Auto-
ren nicht explizit ausgefihrt, tber welchen Lieferweg die illegalen Produkte an den Konsu-
menten gelangen), die an dieser Stelle genannt werden soll.

Oft findet man in Literatur und Presse einen Wert fur den globalen Markt gefélschter Arznei-
mittel von etwa 75 Milliarden US-Dollar. Diese Zahl beruht auf einem Bericht des US-
amerikanischen Center for Medicines in the Public Interest (CMPI) aus dem Jahr 2005. Diese
schatzt den globalen Handel mit gefélschten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf an-
néhernd 39 Milliarden Dollar oder 11 Prozent des globalen Handels mit Arzneimitteln fur das
Jahr 2005 und nimmt einen durchschnittlichen jéhrlichen Anstieg des Handelsvolumens von
13 Prozent bis 2010 an (bei einem angenommenen jahrlichen Anstieg von 7,5 Prozent des
legalen globalen Arzneimittelhandels) (Heartland Institute 2005).

53



2.3.4 Doping

2.3.4.1 Arzneimittelkonsum zu Dopingzwecken

Doping ist eine Form der bewusst missbrauchlichen Anwendung von Arzneimitteln an der
eigenen Person oder an anderen Personen.*® Weitere Auspragungen neben dem Doping zur
Leistungssteigerung im Sport sind der Arzneimittelmissbrauch zur Verbesserung der (berufli-
chen) Leistungsfahigkeit sowie die missbrauchliche Anwendung von sogenannten Lifestyle-
Préparaten (Buttner 2009: 100), die jedoch nicht grundsatzlich durch das AMG verboten und
nicht strafrechtlich sanktionierbar sind.

Wie das Félschen von Arzneimitteln hat auch Doping bereits eine lange Tradition. Die Ein-
nahme von Krautern, Pilzen, Wurzeln oder Stierhoden sollte schon vor mehr als 2.000 Jahren
die physische oder mentale Leistung steigern.>® Mit der zunehmenden Kommerzialisierung
des Sports in den 60er bis 80er Jahren des letzten Jahrhunderts stieg die Bedeutung des Do-
pings im Sport in der Neuzeit an. Zwischen 1960 und 1970 wurden etwa 100 Todesopfer
durch Doping dokumentiert. Der vorlaufige Hohepunkt war der Tod von Tom Simpson wéh-
rend der Tour de France im Jahr 1967. Erst bei den Olympischen Spielen in Mexiko 1968
wurden Dopingkontrollen eingefihrt. Doch Doping spielt nicht nur fur den Spitzensport eine
Rolle, sondern ist auch im Freizeit- und Breitensport verbreitet.

Die in Deutschland geltende Definition des Begriffs ,,Doping™ findet sich in Artikel 2 des
Ubereinkommens vom 16. November 1989 gegen Doping wieder. Demnach wird mit Doping
die

[...] Verabreichung pharmakologischer Gruppen von Doping-Wirkstoffen oder Doping-Methoden an Sport-
lern oder Sportlerinnen oder die Anwendung solcher Wirkstoffe oder Methoden durch diese Personen [...]

bezeichnet. Pharmakologische Gruppen von Dopingwirkstoffen und Dopingmethoden wurden
definiert als

[...] diejenigen Gruppen von Dopingwirkstoffen oder Dopingmethoden, die von den betreffenden internatio-
nalen Sportorganisationen verboten wurden und in Listen aufgefihrt sind, welche nach Artikel 11 Abs. 1
Buchstabe b von der beobachtenden Begleitgruppe bestatigt wurden.

Im Anhang des Ubereinkommens ist eine Liste der pharmakologischen Gruppen von Do-
pingwirkstoffen und Dopingmethoden aufgefihrt, die als Doping gelten.

Der 2003 eingefiihrte World Anti-Doping Code soll einen einheitlichen, weltweit geltenden
Standard vorgeben. Der World Anti-Doping Code definiert Doping (Artikel 1) als das Vor-
kommen einer oder mehrerer Anti-Doping-Regelverletzungen (nach Artikel 2.1 bis 2.8). Die-
se Regelverletzungen umfassen

% Das Wort ,,doping® tauchte erstmals 1869 in einem englischen Wérterbuch auf und bezeichnete eine Mischung aus Opium und Narkotika,
die Rennpferden verabreicht wurde. Der etymologische Ursprung des Wortes geht auf die siidafrikanische Sprache Afrikaans zurlick,
,,dop“ bezeichnete einen schweren Schnaps, der auf Dorffeiern getrunken wurde (Benesch/Stehrer 2010).

¥ Anders als in der heutigen Zeit scheinen in der griechischen Antike diejenigen, die bei Wettkampfen die Sportler erfolgreich mit Doping-
mitteln versorgten, jedoch besonders geehrt worden zu sein, wie neuste Forschungsergebnisse zeigen (Dreyer 16.07.2013).
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. Nachweis einer verbotenen Substanz oder ihrer Metaboliten oder Marker,
. Gebrauch oder versuchter Gebrauch einer verbotenen Substanz oder Methode,

o Weigerung sich Dopingkontrollen zu unterziehen oder ungerechtfertigtes Fern-
bleiben,

o Verstol’ gegen die Meldepflicht bei Trainingskontrollen,

o Sonstige Manipulationen bei Dopingkontrollen,

o Besitz einer verbotenen Substanz oder Methode,

° Handeltreiben,

o Anwendung einer verbotenen Substanz oder Methode.
Demzufolge kdnnen auch Sportmediziner, Trainer oder sonstige Betreuer den Tatbestand des
Dopings erfillen.

Gemal} Artikel 4.1 des World Anti-Doping-Codes wird von der World Anti-Doping Agency
(WADA) ab 2004 mindestens einmal j&hrlich eine Liste der im Sport verbotenen Substanzen
in aktualisierter Fassung herausgegeben. Die Uberwiegende Mehrzahl der dort aufgefuhrten
Dopingsubstanzen unterliegt in Deutschland den Bestimmungen des AntiDopG. § 2 Anti-
DopG und die in der Anlage des AntiDopG aufgefiihrte Liste der Dopingstoffe beziehen sich
auf die Europaische Doping-Liste im Anhang 1 zum Europaischen Ubereinkommen.

Strafrechtlich relevant ist § 2 AntiDopG der das Verbot des unerlaubten Umgangs und der
unerlaubten Anwendung von Dopingmitteln beschreibt:

(1) Es ist verboten, ein Dopingmittel, das ein in der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens vom 19.
Oktober 2005 gegen Doping im Sport (BGBI. 2007 11 S. 354,355) in der vom Bundesministerium des In-
nern jeweils im Bundesgesetzblatt Teil 11 bekannt gemachten Fassung (Internationales Ubereinkommen
gegen Doping) aufgefiihrter Stoff ist oder einen solchen enthélt, zum Zwecke des Dopings beim Men-
schen im Sport

1. herzustellen,
2. mit ihm Handel zu treiben,

3. es, ohne mit ihm Handel zu treiben, zu veréulRern, abzugeben oder sonst in den Verkehr zu brin-
gen oder

4. zu verschreiben.
(2) Es ist verboten,

1- ein Dopingmittel, das ein in der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens gegen Doping auf-
gefuhrter Stoff ist oder einen solchen enthélt, oder

eine Dopingmethode, die in der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens gegen Doping aufgefiinrt ist,
zum Zwecke des Doping im Sport bei einer anderen Person anzuwenden.

(3) Es ist verboten, ein Dopingmittel, das ein in der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihrter Stoff ist oder
einen solchen enthdlt, in nicht geringer Menge zum Zwecke des Dopings beim Menschen im Sport zu




Des Weiteren wird in § 3 AntiDopG das Verbot des Selbstdoping in Wettbewerben des orga-
nisierten Sports ausgesprochen:

(1) Esistverboten,

1. Ein Dopingmittel, das ein in der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens gegen Doping
aufgefiihrter Stoff ist oder einen solchen enthalt, sofern dieser Stoff nach der Anlage I des Inter-
nationalen Ubereinkommens gegen Doping nicht nur in bestimmten Sportarten verboten ist, oder

2. Eine Dopingmethode, die in der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens gegen Doping
aufgefiihrt ist,

ohne medizinische Indikation bei sich in der Absicht, sich in einem Wettbewerb des Organisierten Sports
einen Vorteil zu verschaffen, anzuwenden oder anwenden zu lassen. Das Verbot nach Satz 1 gilt nicht, wenn
das Dopingmittel aulerhalb eines Wettbewerbs des organisierten Sports angewendet wird und das Doping-
mittel ein Stoff ist, oder einen solchen enthalt, das nach der Anlage | des Internationalen Ubereinkommens
gegen Doping nur im Wettbewerb verboten ist.

2.3.4.2 Doping im Freizeit- und Breitensport

Die Unterscheidung von Doping und Arzneimittelmissbrauch ist fir den Bereich des Freizeit-
und Breitensports nicht trennscharf. In der EU-Definition: RL 2001/83 EG Artikel 1 Abs. 16
wird der Missbrauch eines Arzneimittels definiert als

[...] beabsichtigte, stdndige oder sporadische ibermaRige Verwendung von Arzneimitteln mit kdrperlichen
oder psychologischen Schaden als Folge.

Eine stérker eingegrenzte Begriffserklarung, die zudem auf das Themenfeld des Freizeit- und
Breitensports abzielt, bieten Striegel und Simon an:
,,Man spricht ganz allgemein von Medikamentenmissbrauch, wenn ein Medikament dazu benutzt wird,
um ein bestimmtes (Wohl-)Befinden zu erreichen, ohne dass aus medizinischer Sicht eine Notwendigkeit
fir die Medikamenteneinnahme besteht. Im Freizeit- und Breitensport werden unter diesem Aspekt ver-

schreibungspflichtige Substanzen zum Zwecke der Leistungssteigerung im Sport und/oder zur Modifizie-

rung des duferen Erscheinungsbildes (weniger Korperfett, mehr Muskelmasse) missbraucht* (Strie-
gel/Simon 2009: 1).

Arzneimittelmissbrauch in diesem Verstdndnis ist jedoch insgesamt kein Bestandteil der
AMK. AMK konzentriert sich fur den Bereich des Freizeit- und Breitensports (wie auch des
Spitzensports) auf Herstellung, Vertrieb, Verschreiben, Erwerb und Besitz illegaler Doping-
substanzen sowie auf das Anwenden illegaler Dopingmittel bei anderen im Sinne des AMG
(Anlage zu § 2 AntiDopG: Liste der verbotenen Dopingstoffe). Daher stehen legale Arznei-
mittel, die missbrauchlich von Freizeit- und Breitensportlern eingenommen werden, wie z. B.
Schmerzmittel von Marathonldufern, auch nicht im Zentrum dieser Untersuchung. Von straf-
rechtlicher Bedeutung und daher in diesem Zusammenhang insbesondere relevant sind jedoch
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die illegale Herstellung sowie die illegalen Einfuhr- und Vertriebswege, tber die Arzneimittel
und Dopingsubstanzen an die ,,User* bzw. ,,Abuser“* gelangen.

Wahrend in der Vergangenheit die Herstellung und die Lieferwege von illegalen Dopingsub-
stanzen weitgehend unerforscht waren, gibt es in der jlngeren Zeit Untersuchungen zu dieser
illegalen Lieferkette. Demnach scheint der Schwarzmarkt eine wesentliche Bezugsquelle dar-
zustellen. Insbesondere der Bezug von Arzneimitteln und Rohstoffen Uber das Internet ge-
winnt an Bedeutung. Neben den aus dem Ausland importierten Préparaten werden Uber das
Internet oft auch sogenannte ,,Untergrundprodukte* erworben, das sind Praparate — hauptsach-
lich fur den Muskelaufbau —, die von Privatpersonen in Eigenherstellung (,,Homebrewing®)
produziert werden. Die Rohstoffe werden meist aus China nach Deutschland eingefihrt. Pra-
parate dieser ,,Untergrundlabore* privater Personen sind hinsichtlich Wirkstoffgehalt und Ste-
rilitat als duBerst kritisch einzustufen (Striegel/Simon 2009: 6). Bei diesem illegalen Distribu-
tionsmodell, das auf einer hochgradig dezentralen Produktion basiert, stellen Einzelpersonen
zum Teil mithilfe von Anleitungen aus dem Internet und online bestellten Ausgangsstoffen
die Dopingmittel selbst her und ver&ufRern sie mit hohem Gewinn in ihrem lokalen Umfeld
(Kraska/Bussard/Brent 2009), also nicht zwangslaufig uber das Internet.

Eine im Auftrag der WADA durchgefuhrte Studie analysiert den Vertrieb von Dopingmitteln
vom Hersteller bis zum Konsumenten. Nach den Ergebnissen stellen die Geschaftsfiihrer oder
Besitzer sowie Trainer von Fitness-Studios und Geschaftsfuhrer oder Besitzer von Nahrungs-
erganzungsmittelshops die groRte Gruppe der Zulieferer dar, gefolgt von Angehdrigen des
Gesundheitssystems und des organisierten Sports. Die Distributionswege variieren je nach Art
der Dopingsubstanz, den Mengen und dem Organisationsgrad des Endabnehmers. Auch der
Rechtsstatus der Transaktionen variiert. Einige Substanzen, wie Steroide, werden ausschlieR3-
lich in Apotheken oder illegalen Laboren, im In- oder Ausland, hergestellt. Eine grolie Menge
an Dopingmitteln scheint von zugelassenen Pharmaherstellern produziert worden zu sein und
aus der legalen Lieferkette zu stammen. Die Arzneimittel werden auch aus Lagern oder von
LKW gestohlen. Insbesondere aber das Internet hat die Verfugbarkeit von Dopingmitteln er-
hoht und es dem Konsumenten ermdglicht, an der ,,nationalen Lieferkette* vorbei Ware zu
bestellen und zu erhalten. Nach den Ergebnissen von Donati und Paoli handelt es sich bei der
Herstellung und dem Handel mit Dopingsubstanzen in den meisten Féallen um Wirtschafts-
kriminalitat. Oft konnen viele Lieferanten ihre illegale Tatigkeit im Rahmen ihrer legalen Be-
rufsausiibung verdecken. Aber es sind auch illegale Unternehmen entstanden, die ahnlich wie
legale Unternehmen operieren (Donati/Paoli 2013).

Neben diesen oben dargestellten illegalen Distributionswegen gibt es auch Arzte, die Sport-
lern verschreibungspflichtige Dopingpraparate auf Nachfrage und ohne medizinische Indika-
tion verschreiben und die Dopingpraktiken der Sportler medizinisch tiberwachen. Diese Do-
ping unterstitzenden Mediziner fungieren als interne Experten von Doping-Netzwerken der
deutschen Doping-Szene (Kl&ber 2012).

Der Angeklagte verkaufte im Zeitraum August 2009 bis August 2010 anabole Steroide, Wachstumshormone
und sonstige Dopingmittel, sowie Medikamente in unterschiedlichen Kombinationen (iber den Versandhan-
del an zahlreiche Abnehmer. Er erzielte dabei einen Erlés von 18.000 €. Aufserdem verwahrte er am
1.10.2010 in einem gemieteten Lagerraum sowie in seiner Wohnung und in seinem PKW zahlreiche zum
Verkauf bestimmte Dopingmittel und Medikamente mit einem geschéatzten Schwarzmarktverkaufswert von
25.000 bis 40.000 € (Fall nach BGH, Beschl. vom 14.12.2011, Az: 5 StR 425/11).




Der Angeklagte, Betreiber eines Bodybuildingstudios, bewahrte in seiner Wohnung dem Doping im Sport
dienende Arzneimittel in nicht geringer Menge auf, die er — ausschlielich zum Eigengebrauch — ein halbes
Jahr zuvor im Internet erworben hatte. Er wurde wegen Besitzes von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport in nicht geringer Menge gem. § 95 1 Nr. 2b a. F. i. V. m. § 6a lla AMG (a. F.) zu einer Freiheitsstrafe
von 6 Monaten verurteilt (AG Rosenheim, Urteil vom. 5.5.2010, Az.7 Ds 270 Js 1745/09).

Der Angeklagte schickte auf Bestellung im Internet von Bulgarien aus Ampullen und Tabletten gegen Vor-
kasse an Besteller in Deutschland. Diese Préparate enthielten zum Teil die der Aufmachung entsprechenden
anabol-androgenen Steroide, zum Teil andere, zum Teil aber auch gar keine Wirkstoffe (BGH Urteil vom
18.9.2013. 2 StR 535/12).

2.3.4.3 Schatzungen zum Umfang des Handels mit Dopingmitteln

Die Frage nach dem Ausmal’ des Konsums von Dopingmitteln im Freizeit- und Breitensport
ist von Interesse, da gerade in diesem Segment Umsatze groRRer Mengen an illegalen Substan-
zen vermutet werden. Hierzu gibt es Forschungsergebnisse, die auf Befragungen von Sport-
lern beruhen. Nachstehend werden einige Studien vorgestellt, deren Ergebnisse aussagekréftig
und methodisch unumstritten sind.

Eine aktuellere Befragung aus dem Jahr 2008 zum Doping- und Drogenkonsum im Fitness-
sport wurde in 113 Fitnessstudios in Stiddeutschland durchgefiihrt (,,Tiibinger Studie*).*" Ins-
gesamt 13,5 Prozent der Fitness-Studio-Mitglieder gaben an, bereits Dopingsubstanzen einge-
nommen zu haben (19,2 Prozent der mannlichen und 3,9 Prozent der weiblichen Probanden).
Von diesen gaben 98,5 Prozent den Konsum anaboler Substanzen entsprechend der WADA-
Liste der verbotenen Substanzen zu (Striegel 2008: 74). Nach diesen Ergebnissen kann man
bei 7,56 Millionen Besuchern von Fitness-Studios in Deutschland im Jahr 2011 von rund ei-
ner Million Personen ausgehen, die jemals illegale Dopingsubstanzen konsumiert haben.*?

Eine dltere Studie von Boos, Kujath und Bruch fiir Deutschland aus dem Jahr 1998 (,,Liibe-
cker Studie”) ergab einen Useranteil von 16 Prozent unter den Sportlern — acht Prozent der
Frauen und 24 Prozent der Ménner —, d. h. Personen, die regelmaRig anabol wirkende Arz-
neimittel einnehmen.*® Dabei handelte es sich in 94 Prozent der Falle um verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die primar auf dem Schwarzmarkt erworben wurden, aber auch in 14
Prozent der Falle von Arzten verschieben wurden (Klaber 2010: 14). Die Untersuchung wurde
im Jahr 2001 auf vier weitere Stadte ausgeweitet.** Die Zahl der Fitnessstudio-Besucher, die

* Es wurden 1.802 Fragebogen durch Trainer und Studiobetreiber ausgegeben, wobei jeweils zwei Prozent der Mitglieder eines jeden Stu-
dios den Fragebogen erhielten. Der Riicklauf betrug 34,5 Prozent (621 Fragebogen). VVon diesen wurden 500 Probanden in einem personli-
chen Interview mittels der Randomized Response Technique (RRT) befragt, die speziell zur Datengewinnung sensibler Themen wie z.B.
Drogenkonsum oder Schwangerschaftsabbriichen entwickelt wurde. Unter RTT-Umfragen versteht man Befragungen, die mit einem Zu-
fallsexperiment gekoppelt sind, bei dem die Wahrscheinlichkeiten der Ausgénge bekannt sind. Ziel ist es, weniger sozial erwinschte und
mehr ehrliche Antworten zu erlangen. Dabei werden einem (zufallig ausgewéhlten) Teil der Probanden eine unsensible Frage (z.B. nach
dem Geburtsmonat der Mutter), dem anderen Teil die sensible Frage gestellt. Der Interviewer weil} nicht, auf welche Frage der Proband
antwortet. Zur genauen Vorgehensweise s. Striegel 2008: 70f.

“2 Die Studie ist regional auf Siiddeutschland begrenzt, daher kann nicht unbedingt von einer Représentativitat fiir Deutschland insgesamt
ausgegangen werden. Fir eine ungefahre Abschatzung des Ausmaies von Doping jedoch erscheint die Verallgemeinerung zuldssig zu
sein.

3 Es wurden etwa 500 standardisierte Fragebogen in 24 kommerziellen Fitnessstudios unterschiedlicher Schwerpunktsetzung (Bodybuilding,
Fitness und Gesundheit) in Norddeutschland ausgeteilt (,,Liibecker Studie®). Die Riicklaufquote betrug 52 Prozent.

4 Insgesamt wurden (inkl. der Liibecker Fragebogen) 807 Fragebogen verteilt, die Riicklaufquote dieser ,,Multicenter-Studie* betrug nun 35
Prozent. Im Rahmen einer EU-Studie wurden im Jahr 2001 in Belgien, Portugal, Italien und Deutschland Befragungen mittels standardi-
sierter Fragebogen durchgefiihrt. In Deutschland wurden 900 Fragebogen in 34 Fitnessstudios in Hessen, NRW, Bayern, Baden-
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Arzneimittelmissbrauch betreiben, liegt nach den Ergebnissen dieser Studie bei 19 Prozent,
bei Mannern sind es 22 Prozent, bei den Frauen acht Prozent (Mller-Platz/Boos 2006: 16).

Die Konzentration der Untersuchungen auf kommerzielle Fitness-Studios rihrt daher, dass sie
als ,,’Keimzellle’ des Dopings im gesamten Breiten- und Freizeitsport gelten* (Kldber 2010:
10). Klaber fasst die Situation in kommerziellen Fitness-Studios wie folgt zusammen:

,Im Schatten des im Fokus der dffentlichen Aufmerksamkeit stehenden Hochleistungssports und der dort
vorfindbaren Dopingpraktiken hat sich in den Fitness-Studios seit Jahrzehnten ein Milieu etabliert, in
dem Medikamente missbrauchlich und ohne Skrupel eingesetzt werden, um den als defizitdr wahrgenom-
menen Kdérper zu Uberarbeiten und in eine hypermuskulare bisweilen auch hypermaskuline Gestalt zu
transformieren’ (Klaber 2010: 11).

Insbesondere gehdren Bodybuilder zu denjenigen Freizeit- und Breitensportlern, die zu illega-
len Dopingmitteln greifen. Dieses ,,offene Geheimnis® wurde in der Vergangenheit durch
Analysen von Urinproben bei deutschen Bodybuilding-Wettkampfveranstaltungen bestétigt,
bei denen in fast 40 Prozent aller getesteten Falle Dopingsubstanzen identifiziert wurden
(BISp 2001, in Muller-Platz/Boos 2006).

Auch eine von der WADA in Auftrag gegebene und 2013 verdffentlichte Studie von Paoli
und Donati bestétigt diese Annahme, jedenfalls fur den italienischen Markt. Die Studie
kommt zu dem Ergebnis, dass ein Drittel der an Wettkampfen teilnehmenden Bodybuilder in
italienischen Fitness-Studios gelegentlich oder regelmaRig Doping-Produkte (insbesondere
anabole Steroide als alleinige Wirkstoffe oder in Kombinationen) konsumieren. Des Weiteren
ergab die Studie, dass die Bodybuilder etwa 55 Prozent der auf dem italienischen Markt ange-
botenen Dopingsubstanzen (von diesen machen mit 59 Prozent anabole Steroide und mit 14
Prozent Stimulanzien den Lowenanteil aus) konsumieren, obgleich sie lediglich 30 Prozent
der gesamten Dopingmittelkonsumenten darstellen (Paoli/Donati 2013).

Es kann davon ausgegangen werden, dass der Arzneimittelmissbrauch bzw. Dopingmittelkon-
sum der Bodybuilderszene in andere Bereiche des Freizeit- und Breitensports hineinwirkt, da
viele Bodybuilder in Fitness-Studios trainieren und die Erreichung eines Korperideals, wenn-
gleich es sich flr die verschiedenen Sparten des Fitness-Sports unterscheiden mag, auch far
andere Fitness-Studiobesucher im Zentrum steht.

Wirttemberg und Thiringen verteilt. Die Ricklaufquote betrug lediglich 11,2 Prozent, sodass die Ergebnisse fur Deutschland nicht als
représentativ gelten kénnen. (Surmann/ Muller-Platz 2001: 19).
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2.4 Lagedarstellung der Arzneimittelkriminalitat

2.4.1 Arzneimittelkriminalitat in Deutschland

2.4.1.1 Daten zur Arzneimittelkriminalitat

Polizeiliche Kriminalstatistik (PKYS)

Als Grundlage fir Aussagen tber das Ausmaf und die Entwicklung von Kriminalitat dient in
Deutschland die Polizeiliche Kriminalstatistik. Sie bildet das polizeiliche Hellfeld ab. Folglich
ist ihre Aussagekraft dadurch eingeschrénkt, dass der Polizei ein Teil der begangenen Strafta-
ten nicht bekannt wird. Fir die Delikte der AMK kann man davon ausgehen, dass das Aus-
mal des Dunkelfelds nicht unerheblich ist. Dies gilt insbesondere fur den Handel innerhalb
der illegalen Lieferkette und bei Dopingstraftaten. Bei der AMK handelt es sich weitgehend
um eine Kontrollkriminalitat, d. h. die Straftaten werden aus verschiedenen Griinden oft nicht
angezeigt, sondern vor allem durch Kontrollen und Untersuchungen aufgedeckt. Somit spie-
gelt ein Teil der Entwicklung der statistischen Daten der Strafverfolgungsbehdrden priméar
deren Aktivitaten in diesem Bereich wider. Die PKS bietet also kein getreues Spiegelbild der
Kriminalitatswirklichkeit, ist jedoch ein wertvolles Hilfsmittel fir Legislative, Exekutive und
Wissenschaft, um Erkenntnisse uber H&ufigkeit, Formen und Entwicklungstendenzen von
Kriminalitat zu gewinnen (BKA 2013).

Die Entwicklung der AMK der letzten beiden Jahrzehnte weist eine erhebliche Steigerung
auf, wie aus der nachstehenden Abbildung 17 hervorgeht. Es ist zu bedenken, dass die PKS-
Schliussel 716200 ff. sowohl Daten zu Delikten in Zusammenhang mit Human- als auch Tier-
arzneimitteln enthalten und damit der in dieser Untersuchung im Fokus stehende Bereich der
Humanarzneimittel nur teilweise wiedergegeben wird. Eine Differenzierung innerhalb der
PKS-Schlussel zwischen Tier- und Humanarzneimitteln ist nicht moglich.

Das Jahr 1996 stellt mit 19.223 Fillen einen ,,statistischen Ausreifler” dar, die extrem hohe
Fallzahl l&sst sich auf ein einziges umfangreiches Ermittlungsverfahren zuruckfuhren (Sur-
mann 2007: 18).
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Abbildung 17: Entwicklung der Anzahl der Straftaten nach dem AMG 1993-2014 (PKS-Schlussel 7162
bzw. 716200).
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Quelle: PKS BKA (2013).

Im Jahr 2012 ist ein leichter Riickgang der Fallzahlen im Vergleich zum Vorjahr, gefolgt von
einem erneuten Anstieg der Fallzahlen, zu verzeichnen, wodurch jedoch der insgesamt anstei-
gende Trend bei den Delikten gemaR PKS-Schlissel 7162(00) nicht aufgehalten wird. Ge-
messen an der Anzahl aller in die PKS eingegangenen Straftaten handelt es sich bei Straftaten
nach dem AMG zahlenmé&Rig um keinen bedeutenden Deliktsbereich (fir die Jahre 2009 bis
2012 betrug ihr Anteil 0,1 Prozent).

Die Aufklarungsquote betrug in den Jahren 2009 bis 2012 zwischen 85 Prozent (2012) und 89
Prozent (2010). Die Anzahl der Tatverdachtigen war bis 2011 ansteigend und fiel im Jahr
2012 etwas ab, auf 3.779 Tatverdachtige. Die Anzahl der Taten, fir die diese Tatverdéchtigen
jeweils verantwortlich gemacht werden, blieb in diesem Zeitraum nahezu konstant (bei 1 bis
1,6 aufgeklarten Straftaten pro Tatverdachtigem). Die Tatverdachtigen waren meist mannlich
— der Anteil ménnlicher Tatverdachtiger liegt zwischen 78 Prozent im Jahr 2009 und 86 Pro-
zent im Jahr 2011 — und deutscher Nationalitdt — zwischen 83 Prozent im Jahr 2011 und etwa
89 Prozent in den Jahren 2009 und 2010 waren deutsche Tatverdachtige (vgl. Abbildung 18).
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Abbildung 18: Entwicklung der Anzahl der Tatverdéachtigen fiir Straftaten nach dem AMG 2009 — 2014
(PKS-Schlissel 7162 und 716200).
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Quelle: PKS (2010 bis 2015), eigene Darstellung.

Ab dem PKS-Jahrbuch 2009 werden die Straftaten aus dem Bereich AMK differenzierter in
der PKS erfasst, um eine aussagefahigere Kriminalitatsdarstellung zu ermdglichen. Diese
Klassifikation der Straftaten orientiert sich an den Straftatbestdnden des AMG. Nachstehende
Tabelle 4 gibt die Zahlen fir die Jahre 2009 bis 2012 sowie die prozentuale Veranderung in
diesem Zeitraum wieder.

Durch die detaillierte Aufschlisselung wird erkennbar, dass die grofiten Zuwdéchse bei den
Dopingtatbestanden, Inverkehrbringen, Verschreibung oder Anwendung von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport an Dritten (hier gab es einen Anstieg von 158 auf 540 Félle), sowie
bei dessen Qualifizierung als besonders schwerer Fall und Doping im Sport an Personen unter
18 Jahren (Anstieg von 24 auf 102 Félle) zu verzeichnen sind.
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Tabelle 4: Entwicklung der Straftaten nach dem AMG 2009 — 2014.

Straftaten nach dem Arz-

. 3.583 4.040 4.690 4.333 4.439 4.473 +24,8 %
neimittelgesetz

Straftaten nach dem Arz-
neimittelgesetz gemal § 95 | 3.126 3.616 4.213 3.823 3.838 3.750 +20,0 %
AMG

Inverkehrbringen von be-

0,
denklichen Arzneimitteln p2e L i iz S = TS

Inverkehrbringen, Ver-
schreiben oder Anwendung
von Arzneimitteln zu Do- 158 257 434 540 524 501 +217,1 %
pingzwecken im Sport bei
Dritten

Illegaler Handel, Abgabe,
Bezug von verschreibungs- | 1.498 1.410 1.547 1.282 1.342 1.194 -20,3 %
pflichtigen Arzneimitteln

Falschen von Arzneimitteln 1 2 0 0 2 3 +200,0 %

Inverkehrbringen von ge-

- 0,
falschten Arzneimitteln &) J L L 49 E et

Besonders schwerer Fall des
Verstolles gegen das Arz-
neimittelgesetz geman § 95
Abs. 3Nr. 1, 2b und 3

61 87 243 130 80 78 +27,9 %

Besonders schwerer Fall des
VerstoRes gegen das Arz-
neimittelgesetz gemaR § 95
Abs. 3 Nr. 2a (Doping im
Sport an Personen unter 18
Jahren)

24 34 34 102 44 35 +45,8 %

Sonstige  Straftaten nach
dem Arzneimittelgesetz | 1.035 1.581 1.419 1.324 1.471 1.559 +50,6 %
gemaR § 95 AMG

Straftaten nach dem Arz-
neimittelgesetz gemél 8§ 96 457 424 477 510 601 723 +58,2 %
AMG

Quelle: PKS (2010-2015), eigene Berechnungen.

Der Grofiteil der in der PKS erfassten Straftaten bezieht sich auf § 95 AMG (Strafvorschrif-
ten), der eine Freiheitsstrafe von bis zu zehn Jahren oder eine Geldstrafe vorsieht. Er macht
etwa 88 Prozent aller Straftaten gemall AMG aus. Hier ist Uber die Jahre 2009 bis 2014 ein
hoherer Anstieg im Vergleich zu den Straftaten nach § 96 AMG zu verzeichnen (um etwa 22
Prozent). Straftaten nach § 96 AMG (Strafvorschriften), die mit einer Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder mit einer Geldstrafe sanktioniert werden, haben zahlenmaRig eine geringere
Bedeutung und sind in demselben Zeitraum nahezu konstant geblieben. In der nachstehenden
Grafik werden die einzelnen Straftatbestdnde nach § 95 AMG flr die Jahre 2009 bis 2014
dargestellt.
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Abbildung 19: Entwicklung der Anzahl der Straftaten geméaf § 95 und 96 AMG (2009 — 2014).
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Quelle: PKS (2015), eigene Darstellung.

Quantitativ herausragend sind der ,,illegale Handel bzw. Abgabe oder Bezug von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln gefolgt von , Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwen-
den von Arzneimitteln bei Dritten zu Dopingzwecken im Sport“. Uber den gesamten Zeitraum
von 2009 bis 2014 ist ein Anstieg der Dopingstraftatbestande zu konstatieren, fir die tbrige
AMK sinken die Fallzahlen im Jahr 2012 hingegen (abgesehen von der Kategorie ,,sonstige®).

Die hochste Steigerung innerhalb der letzten sechs Jahre ist fiir das ,,Inverkehrbringen, Ver-
schreiben oder Anwendung bei Dritten von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport* fest-
zustellen: Die Fallzahlen stiegen kontinuierlich und haben sich mittlerweile mehr als verdrei-
facht: Von 158 im Jahr 2009 auf 501 im Jahr 2014,

Abbildung 20: Entwicklung der Anzahl der Straftaten nach § 95 AMG (2009 — 2014).
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Quelle: PKS (2009-2014), eigene Darstellung.
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Tatmittel Internet

Der Anteil der Straftaten gemall AMG, die mit dem Tatmittel Internet begangen wurden, be-
trug in den vergangenen vier Jahren zwischen 4 und 7 Prozent (2009: 7 Prozent, 2010: 4 Pro-
zent, 2011 und 2012 jeweils 5 Prozent). Insgesamt l&sst sich damit auf der Grundlage der PKS
kein Schwerpunkt auf dieser Tatbegehungsweise feststellen. Schwerpunkte waren in den Jah-
ren 2011 und 2012 hinsichtlich des Tatmittels Internet die besonders schweren Falle des Ver-
stofRes gemé&l § 95 Abs. 3, Nr. 1, 2b und 3 AMG, d. h. Gefahrdung der Gesundheit einer gro-
Ren Anzahl von Menschen, Aussetzen anderer der Gefahr des Todes oder einer schweren ge-
sundheitlichen Schadigung oder Handeln aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen
bei Erlangung betréchtlicher Vermdégensvorteile sowie gewerbsmaRiges oder bandenmaRiges
Handeln zur fortgesetzten Begehung entsprechender Taten. Hier betrugen die Anteile 45 Pro-
zent fir 2011 (109 Falle) und 27 Prozent fiir 2012 (35 Félle).

Von der Kommission Polizeiliche Kriminalstatistik wurde ab 2015 die PKS-Klassifizierung
fir Delikte aus dem Bereich der AMK modifiziert. Hierdurch ist es moglich, Aussagen zu
treffen Gber AusmaR und Entwicklung der Delikte hinsichtlich der Einteilung in Arzneimittel
in der illegalen Lieferkette, illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette und Doping im
Sport. Die Klassifizierung ist wie in Tabelle 5 dargestellt:

Tabelle 5: Neuklassierung der AMK-Delikte in der PKS.

Inverkehrbringen, Verschreiben, Anwendung bei Dritten von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

Besitz oder Erwerb von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu Dopingzwecken im Sport

Inverkehrbringen von bedenklichen Arzneimitteln (iIAMidlegV)

Inverkehrbringen von oder Handel treiben mit gefélschten Arzneimitteln, Wirkstoffen (iAMidlegV)

Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel (iIAMidlegV)

Inverkehrbringen von bedenklichen Arzneimitteln (AMidillegV)

Inverkehrbringen von oder Handel treiben mit gefalschten Arzneimitteln, Wirkstoffen (AMidillegV)

Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel, illegaler Handel oder Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gemali 88§ 96 Ziffer 5, 95 (1) 4 (iIAMidlegV)

Herstellen geféalschter Arzneimittel oder Wirkstoffe

Illegaler Umgang mit Tierarzneimitteln

Straftaten nach dem AMG gemaf § 95 (1) 2, 3, 5, 5a

Straftaten nach dem AMG gemaR § 96 ohne die Ziffern 5, 15-18a und 20b

Quelle: BKA.
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Bundeslagebild OK

Das Bundeslagebild OK des BKA macht keine Angaben speziell zur AMK, sondern fasst
Kriminalitat im Zusammenhang mit Lebens- und Arzneimitteln zusammen. Im Jahr 2012
wurden demnach von den insgesamt 568 OK-Verfahren sieben Verfahren gegen Gruppierun-
gen gefiihrt, die illegal Lebens- oder Arzneimittel in den Verkehr gebracht haben (2011: vier
Verfahren). Diese OK-Gruppen wurden von deutschen, aber auch von israelischen, serbischen
und bulgarischen Tatverdéchtigen dominiert (BKA 2012: 36, BKA 2013: 23).

Daten des Zolls zur Arzneimittelkriminalitat

Die Bekédmpfung der Zuwiderhandlungen gegen das AMG ist — insbesondere seit 2011 — ein
Schwerpunkt des Zollfahndungsdienstes. Da es sich bei der AMK um Kontrollkriminalitét
handelt, weisen die Verfahrenszahlen in diesem Deliktsbereich folglich einen steigenden
Trend auf. Im Jahr 2012 wurden Arzneimittel im Wert von 4.800.000 € vom Zoll aufgegrif-
fen. In 1.467 Verfahren wurden insgesamt 3.213.000 Einheiten beschlagnahmt (BMF 2013:
13).

Die Jahresstatistik Zentralstelle Gewerblicher Rechtsschutz (2011) gibt als ermittelten Ge-
samtwert der aufgegriffenen Waren, die gegen Schutzrechte versto3en, 82.639.902 € an. Da-
ran hatten Arzneimittel mit 3.105.958,54 € einen Anteil von 3,76 Prozent. Diese Produkte
stehen somit in der Rangliste an elfter Stelle — nach Uhren, Taschen etc., Fahrzeuge ein-
schlieBlich Zubehdr, Bekleidungszubehdr, Sportschuhe, Spielzeug, Kleidung, Sonnenbrillen
und andere Brillen, Mobiltelefonen und Spiele einschlieBlich elektronischer Spielkonsolen.
Bei der Anzahl der Aufgriffe (nach Unterkategorien) belegen Arzneimittel den neunten Platz
mit 999 von insgesamt 23.635 Aufgriffen (4,23 Prozent). Primare Herkunftslander sind
Hongkong (49,88 Prozent) und Indien (30,74 Prozent), aber auch aus anderen Landern wie
Agypten (7,09 Prozent) oder der Schweiz (5,34 Prozent) wurden Arzneimittel aufgegriffen,
die Schutzrechte verletzten (ZGR 2011).

Strafverfolgungsstatistik

Im Jahr 2010 wurden insgesamt 758 Personen auf der Grundlage des AMG abgeurteilt, davon
wurden wiederum 576 verurteilt. Der Anteil der mannlichen Abgeurteilten® lag bei 88,52
Prozent, der Anteil der mannlichen Verurteilten*® bei 89,52 Prozent. Zwei Drittel der Verur-
teilten waren zwischen 25 und 49 Jahren alt.

* Als Abgeurteilte werden Angeklagte bezeichnet, gegen die Strafbefehl erlassen wurde bzw. deren Strafverfahren nach Erdffnung des
Hauptverfahrens durch Urteil oder Einstellungsbeschluss rechtskréftig abgeschlossen wurden.

“6 In Abgrenzung zu Abgeurteilten werden als Verurteilte solche Angeklagte bezeichnet, gegen die nach allgemeinem Strafrecht Freiheits-
strafen, Strafarreste oder Geldstrafen verhangt wurden.
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Abbildung 21: Anzahl der Verurteilten nach AMG, Haufigkeiten nach Altersklasse in 2010 (in Prozent).
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2012, eigene Darstellung.

Die Straftaten wurden in 221 Féllen im Jahr der Verurteilung begangen, in 359 im Jahr zuvor
und in 151 Fallen friher. In 696 Féllen erfolgte eine Verurteilung wegen einer vollendeten
und in 35 Fallen wegen einer versuchten Tat.

Abbildung 22: Anzahl der auf Grundlage des AMG tatverdéchtigen, abgeurteilten und verurteilten
Personen (2011).
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Quelle: PKS 2012, Statistisches Bundesamt 2012a.

Aus Abbildung 22: Anzahl der auf Grundlage des AMG tatverdachtigen, abgeurteilten und
verurteilten Personen (2011). wird die statistische Entwicklung von polizeilich bekannt ge-
wordenen Tatverdéchtigen bis zu den nach dem allgemeinen Strafrecht Verurteilten (d. h.
ohne Jugendstrafrecht) dargestellt. Hierbei wird zundchst deutlich, dass im Jahr 2011 die Zahl
der nach einer strafgerichtlichen Entscheidung auf der Grundlage des AMG Abgeurteilten
weniger als ein Viertel der Zahl der Tatverdachtigen aus polizeilichen Ermittlungsverfahren
gemall AMG betrug. Von diesen Abgeurteilten wurden 671 mit ambulanten und 37 mit stati-
ondren Sanktionen belegt. Eine Ursache flr diese Diskrepanz ist unter anderem, dass sich ein
Tatverdacht nicht immer beweisen l&sst. Es kann aber auch im Laufe der Strafverfolgung zu
einer Umbewertung des Tatvorwurfs kommen, weswegen die Sanktion nicht auf Grundlage
des AMG, sondern aufgrund eines anderen rechtlichen Sachverhaltes erfolgt. Der Anteil der
Verurteilungen an allen gerichtlichen Entscheidungen entspricht mit etwa 80 Prozent dem
Durchschnitt bei der Gesamtzahl aller Straftaten.
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Die nachstehende Abbildung 23 zeigt die Entwicklung der Strafverfolgungsstatistik im Zeit-
raum von 2007 bis 2011. Ihr ist deutlich zu entnehmen, dass die Zahlen der Aburteilungen
und Verurteilungen stark angestiegen sind und sich in diesen finf Jahren mehr als verdoppelt
haben.

Abbildung 23: Anzahl der abgeurteilten und verurteilten Personen auf Grundlage des AMG (2007 - 2011).
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Quelle: Statistisches Bundesamt 2008, 2009, 2010, 2011, 2012.

2.4.1.2 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette

Im Juni 2016 fuhrte die deutsche Zollverwaltung im Rahmen der internationalen Aktion
PANGEA bereits zum neunten Mal eine Kontrollwoche durch, bei der sie gezielt Briefe,
Packchen und Pakete kontrollierte, um illegale oder gefalschte Arzneimittel zu entdecken, die
aus dem Ausland nach Deutschland geschickt wurden. Allein in Deutschland wurden in dieser
Woche 564 auslandische Postsendungen fragwirdigen und vermeintlich ,,heilsamen® Inhalts
beschlagnahmt. Unter den Sicherstellungen befinden sich haufig Potenzmittel aber auch Life-
style-Medikamente wie etwa Haarwuchs- und Schlankheitsmittel wurden haufig aufgegriffen.
Bundesweit zogen die Beamten bei den Kontrollen 5.915 Tabletten, Kapseln und Ampullen
aus dem Verkehr, wovon es sich bei 40 Prozent um Hormon- und Dopingpréparate handelte
(BKA und ZKA 2016).

2.4.1.3 lllegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette

Anhand der PKS konnen keine Rickschlisse auf Delikte, die sich innerhalb der legalen Lie-
ferkette ereignen, gezogen werden, und es wird auch kein polizeiliches Lagebild zur AMK
erstellt. Somit existiert keine polizeiliche Datenbasis, auf deren Grundlage Aussagen (ber die
Verbreitung von illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette getroffen werden kénnen.

Auch bei der Arzneimittelliberwachung liegen keine offiziellen Daten zur Verbreitung illega-
ler Arzneimittel in der legalen Lieferkette vor. Eine Kernaufgabe der Arzneimitteltiberwa-
chung ist es, bei erkannten Arzneimittelrisiken MaBnahmen zu ihrer Minimierung zu treffen.
Die Vorgehensweise bei Verdachtsfallen von Qualitatsméngeln ist europaeinheitlich geregelt.
Méngel, die Ruckrufe seitens der Behdrden erfordern, sind folgendermaRen festgelegt:

68



Klasse 1-Méngel sind potentiell lebensbedrohend oder konnten schwere Gesundheitsschaden
verursachen. Dazu gehoren u. a.: Deklaration und Inhalt eines Arzneimittels stimmen nicht
Uberein, falsche Wirkstoffstarke mit schweren medizinischen Folgen, mikrobielle oder chemi-
sche Verunreinigung, Untermischung anderer Produkte in erheblichem Ausmal3, falscher
Wirkstoff in Kombinationsarzneimitteln mit schweren medizinischen Folgen.

Klasse 11-Méngel konnen Krankheiten oder Fehlbehandlungen verursachen. Dazu zéhlen feh-
lerhafte Kennzeichnung, falsche oder fehlende Produktinformation, Untermischung anderer
Produkte innerhalb einer Verpackung, Abweichung von Spezifikationen (z. B. Haltbar-
keit/Fullgewicht), unzureichender Verschluss mit schweren medizinischen Folgen.

2013 gab es in Deutschland 42 Rickrufe der Klasse | und 100 Ruckrufe der Klasse Il (ZLG
2013: 12). Méngel der Klassen I und Il kénnen, missen aber kein Hinweis auf gefalschte oder
illegale Arzneimittel sein, die vorsétzlich in die legale Lieferkette eingebracht wurden. Eine
gesonderte Auffiihrung solcher Falle besteht bei den Gesundheitsbehdrden nicht, allerdings
stellt das BfArM in Folge der seit 2013 vermehrten Falle des Eindringens gefélschter Arznei-
mittel in die legale Lieferkette auf seiner Internetseite eine Auswertung hierzu zur Verfligung.

Abbildung 24 Dem BfArM bekannt gewordene Félle gefalschter Arzneimittel (2010 — 2015)
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Quelle: Zimmermann 2015: 7, 2015 hochgerechnet basierend auf Fallzahl Ende August.

2.4.1.4 Dopingkriminalitat

Am 1. November 2007 ist das Gesetz zur Verbesserung der Bekampfung des Dopings im
Sport (DBVG) in Kraft getreten. Art. 3 DBVG sieht eine Evaluierung dieses Gesetzes hin-
sichtlich seiner Wirksamkeit unter Einbeziehung eines wissenschaftlichen Sachverstandigen
vor. Der Evaluationsbericht wurde im September 2012 vorgelegt (Bundesregierung 2012).
Fir diese Evaluierung wurden zahlreiche Daten von Justizverwaltungen, Polizeien und Zoll
sowie BfArM, PEI und der Nationalen Anti-Doping Agentur (NADA) erhoben, sodass fur
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diesen Deliktsbereich fiir die Jahre 2009 bis 2011 eine Lagedarstellung vorliegt.*” Schwer-
punkt dieser Lagedarstellung waren die mit dem DBVG eingefiihrten Strafverscharfungen fir
das banden- oder gewerbsmaRige Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwendung (8 95
Abs. 3S.2Nr. 2 lit. bi. V. m. 8 6a Abs. 1 AMG a. F.) sowie fiir die Besitzstrafbarkeit bei
nicht geringen Mengen bestimmter, besonders gefahrlicher Dopingmittel (§ 95 Abs. 1 Nr. 2b
a. F.i. V. m. 8 6a Abs. 2a AMG a. F.), weil die Weitergabe dieser Mittel indiziert wird. Neue-
re Daten zur Dopingkriminalitat liegen nicht vor, so dass auch beztiglich der Wirkweise des
2014 eingefiihrten Gesetzes zur Bekampfung von Doping im Sport zurzeit keine Aussagen
getroffen werden konnen.

Die nachstehenden Angaben wurden diesem Evaluationsbericht entnommen. Angaben, wel-
che Staatsanwaltschaften betreffen, beziehen sich auf eine Auswahl von 60 Staatsanwaltschaf-
ten, die alle Bundeslander abdeckt und jeweils diejenigen Staatsanwaltschaften umfasst, die
am stérksten mit AMG-Straftaten befasst sind. Daher kann auf dieser Datengrundlage keine
Aussage Uber die Gesamtzahl der Verfahren in Deutschland insgesamt gemacht, wohl aber ein
Trend abgeleitet werden.

Tabelle 6: Anzahl der Dopingverfahren ausgewéhlter Staatsanwaltschaften 2009-2011.

Ermittlungsverfahren wegen § 95 Abs. 3S. 2 Nr. 2 lit. bi. V. m.

§ 6a Abs. 1 AMG a. F. (besonders schwerer Fall/banden- oder 43 4 158
gewerbsmaRige Begehung)
- davon mit Urteil abgeschlossen 5 10 25
- davon eingestellt 10 7 5

Wegen 8 95 Abs. 1 Nr. 2b a. F. i. V. m. § 6a Abs. 2a AMG a. F.
(beschrankte Besitzstrafbarkeit/ Eigenbesitz Sportler/in) ge- 500 1.037 1.434
fuhrte Ermittlungsverfahren bei den eingebundenen Staatsan-
waltschaften

- davon mit Urteil oder Strafbefehl abgeschlossen 99 150 211

- davon eingestellt 191 396 615

Quelle: Bundesministerium des Innern und Bundesministerium fiir Gesundheit 2012.

Die Landerpolizeien meldeten fir 2009 177, fur 2010 302 und fur das Jahr 2011 305 Ermitt-
lungsverfahren wegen Verdachts des Dopings im Sport (Bundesregierung 2012).

47 Zeitraum fiir die Datenerhebung: 01.01.2009 — 31.11.2011.
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Abbildung 25: Anzahl der Dopingermittlungsverfahren der Landerpolizeien 2009-2011 (n=784).
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Quelle: Bundesministerium des Innern und Bundesministerium fiir Gesundheit 2012.

Fur das Ausmal’ oder die Lage der Dopingkriminalitat jenseits des Leistungssports in Europa
oder weltweit sind keine Daten bekannt.

2.4.2 Arzneimittelkriminalitat in Europa

2.4.2.1 Daten der EU-Kommission

Jedes Jahr verdffentlicht die Europaische Kommission einen Bericht tber die Zollbeschlag-
nahmungen von Waren, die im Verdacht stehen, Schutzrechte, wie Warenzeichen, Urheber-
rechte oder Patente zu verletzen. Diese Statistiken werden auf der Grundlage der von den
Mitgliedstaaten gemal Artikel 8 der Verordnung (EG) 1891/2004 der Kommission Ubermit-
telten Daten erstellt. Auch Gber AusmaR und Entwicklung der Einfuhr illegaler Arzneimittel
uber die EU-AulRengrenzen gibt der Bericht Aufschluss:

Die von der Européischen Kommission 2015 veroffentlichten Statistiken zeigen einen konti-
nuierlichen Aufwaértstrend bei der Anzahl der Sendungen, die im Verdacht standen, geistige
Eigentumsrechte zu verletzen. Der Zoll verbuchte 2014 mehr als 95.000 Félle, dies entspricht
einer Zunahme von 9,6 Prozent im Vergleich zu 2013. Diese Zunahme beruht vollstandig auf
Féllen, die auf dem Postweg registriert wurden und ist eine Folge des steigenden Internethan-
dels. In neun Prozent aller Beschlagnahmungen handelt es sich um Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, nur Zigaretten und Spielsachen sind h&ufiger von Beschlagnahmungen betroffen.
Die Europaische Kommission weist fur die Produktkategorie Arzneimittel und Medizinpro-
dukte in ihrem Report 1.052 Ermittlungsverfahren aus innerhalb derer 2,8 Millionen Artikel
sichergestellt wurden. Der Gesamtverkaufswert der Originalprodukte belduft sich auf Uber
drei Millionen Euro.

Ebenfalls eine Folge des wachsenden Internethandels ist der Anstieg der Sicherstellungen
(kleinerer) Postlieferungen, die Waren enthalten, welche in Verdacht stehen, die Rechte des
geistigen Eigentums zu verletzen. Hinsichtlich der Anzahl der Artikel in den von den Zollbe-
horden der EU-Mitgliedstaaten sichergestellten postalischen Lieferungen stehen Arzneimittel
und Arzneiprodukte mit einem Anteil von 17,6 Prozent an erster Stelle (gefolgt von Labels,
Etiketten und Aufklebern an zweiter und Handy(-zubehdr) an dritter Stelle). Hauptherkunfts-
lander der Arzneimittel waren im Jahr 2014 China (rund 89 Prozent), Indien (7,6 Prozent) und

Hongkong (2,8 Prozent) (EU-Kommission 2014).
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2.4.2.2 Daten von Europol

Das Serious and Organised Crime Threat Assessment (SOCTA) 2013 konstatiert, dass die
Féalschung von Waren und der illegale Handel mit minderwertigen Gitern und Gtern, die
Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen verletzen, zu den wichtigsten expandierenden
kriminellen Mérkten in der EU gehdren (Europol 2013: 8). Folgende Entwicklungen werden
festgestellt:

o Niedriges Risiko und hohe Profitabilitat ziehen zunehmend Gruppen der Organi-
sierten Kriminalitat in den illegalen Handel mit minderwertigen Gutern und Gu-
tern, die Schutzrechte verletzen,

o Die Zahl der beschlagnahmten Gesundheits- und Sicherheitsprodukte steigt stetig
an,

o Gefélschte Gesundheitsprodukte werden vornehmlich Gber illegale Online Apo-
theken vertrieben, in einigen Fallen wurden auch gefélschte Produkte in die legale
Lieferkette eingeschleust,

o Gefalschte Guter werden zunehmend in EU-Mitgliedstaaten hergestellt (Europol
2013: 21).

2.4.3 Arzneimittelkriminalitat weltweit

2.4.3.1 INTERPOL

Ergebnisse der Operation PANGEA

INTERPOL fuhrt gemeinsam mit der Weltzollorganisation (WZO/WCO), Europol, Akteuren
aus dem privaten Sektor und mittlerweile 115 beteiligten Staaten (INTERPOL 2015), jahrlich
eine Aktionswoche zur Bekdmpfung des Onlinehandels mit gefalschten und illegalen Arz-
neimitteln unter dem Namen ,,Operation PANGEA* durch. Die Ziele dieser Aktion sind die
Erhoéhung der Sensibilitdt bei Kunden, die Uber das Internet Arzneimittel kaufen, Identifizie-
rung und Schlieung von illegalen Internetseiten, das Einstellen von Zahlungstransaktionen
und schlieBlich die Zerschlagung krimineller Gruppen. Bei den Ermittlungen stehen Internet
Service Provider, elektronische Zahlungssysteme und Zustelldienste im Fokus. Ins Leben
gerufen und erstmalig durchgefiihrt wurde diese Aktion im Jahr 2008 vom Permanent Forum
on International Pharmaceutical Crime (PFIPC) unter Fihrung von Grof3britannien. Seit eini-
gen Jahren koordiniert INTERPOL die jahrliche Aktionswoche.

Bei der letzten Aktionswoche PANGEA VIII im Juni 2015 wurden 2.410 Internetseiten ge-
schlossen und 550 Anzeigen fur gefélschte Arzneimittel aus dem Internet entfernt sowie eine
Rekordmenge von 20,7 Millionen gefélschter Arzneimittel beschlagnahmt. Der geschétzte
Wert der Beschlagnahmungen belduft sich auf 81 Millionen US-Dollar. 156 Personen wurden
festgenommen, u. a. wegen Verkaufs von Arzneimitteln ohne Zulassung, Betreiben eines ille-
galen Labors, in dem Falschungen hergestellt werden und Betreiben von Internetseiten, tber
die illegale Arzneimittel vertrieben werden.
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93 Prozent der Beschlagnahmungen im Rahmen der Aktionswoche PANGEA V aus dem Jahr
2012 wurden in Europa vorgenommen. GroRbritannien, Frankreich und Spanien berichten im
europaischen, die USA und Kanada im internationalen Rahmen von den héchsten Beschlag-
nahmungsmengen. Nachstehend werden die quantitativ bedeutendsten therapeutischen Kate-
gorien, denen die beschlagnahmten Arzneimittel zuzuordnen sind, mit ihrem prozentualen
Anteil am Gesamtaufkommen aufgelistet:

Tabelle 7: Beschlagnahmungen im Rahmen von PANGEA VII nach Anwendungsgebiet (in Prozent).

Erektile Dysfunktion 40 %
Gewichtsreduktion 26 %
Schlafstérungen/Angstzustande 9%
Schmerzmittel 7%
Dopingmittel 5%

Quelle: Plancon 2013.

Im Zuge der Untersuchungen wurden insbesondere Verflechtungen mit dem Betreiben illega-
ler Online-Spiele und pornographischer Internetseiten sowie Geldwasche festgestellt (Plangon
2013).

Untersuchung des Einflusses von Gruppen der Organisierten Kriminalitat auf die Arz-
neimittelkriminalitat

2014 wurde von INTERPOL eine Studie veroffentlicht, die den Einfluss der Organisierten
Kriminalitat auf die AMK zum Gegenstand hat. Hierzu wurden Angehdrige von Polizei, Zoll
und Uberwachungsbehorden der INTERPOL Mitgliedstaaten anhand eines Fragebogens be-
fragt und zusatzlich die Datenbank INTEPOLS das ,,INTERPOL Criminal Information Sys-
tem (ICIS) genutzt, um eine Darstellung der Kriminalitatslage zu erhalten.

Die Mitgliedstaaten berichten von einem wachsenden Einfluss der Organisierten Kriminalitét
auf den Bereich der AMK. Bei der Mehrheit der operierenden Netzwerke handele es sich um
informelle Netzwerke. Diese bestehen aus weltweit verstreuten Akteuren, welchen jeweils
spezifische Aufgabenbereiche zugewiesen sind und einer Kerngruppe, welche das Netzwerk
leitet. Der Verkauf illegaler Arzneimittel findet dabei Uberwiegend tber illegale Onlineapo-
theken statt, welche Uber Jahre hinweg existieren und erhebliche Gewinne erwirtschaften.
Daneben berichten Befragte auch von Einflissen der traditionellen OK auf den Bereich der
AMK, was jedoch insgesamt seltener der Fall zu scheint.*® Die Befragten nennen Mittel gegen
erektile Dysfunktion, Schlankheitspraparate, Schmerzmittel und Psychopharmaka als am h&u-
figsten vom illegalen Handel betroffene Produkte. Auch berichten sie von weiteren Aktivita-
ten der Organisierten Kriminalitét in anderen Deliktsbereichen*® (INTERPOL 2014).

8 Einen Wandel der Organisierten Kriminalitdt von traditionellen Strukturen hin zu informellen Netzwerken verbunden mit einer Nutzung
des Internets als Schlsselfaktor fir die Tatbegehung beobachtet auch das Royal United Service Institute innerhalb seiner geographisch auf
den Bereich des Vereinigten Konigreichs beschrankten Studie. Untersucht wurde der illegale Handel der Organisierten Kriminalitat mit
Tabakwaren, Alkoholika und Arzneimitteln (RUSI 2014).

* Hierbei werden iiberwiegend Verbindungen zu Geldwésche, Menschenhandel, sexuelle Ausbeutung und Waffenschmuggel benannt.
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2.4.3.2 Weltzollorganisation (WCO)

Die Weltzollorganisation sammelt {iber das elektronische Zollnetzwerk ,,Customs Enforce-
ment Network® (CEN) international Daten zu Beschlagnahmungen. In die nachstehenden Ta-
belle 8 wurden ausschlielich Daten zu Beschlagnahmungen, die von Zoll und Polizei bei
Import, Export oder Transit, im kommerziellen Sektor oder im Kontext von OK-Ermittlungen
durchgefuhrt wurden, aufgenommen. Unter den zehn am héufigsten gefélschten Marken(-
inhabern) befinden sich zwei Mittel zur erektilen Dysfunktion. Auf Platz Nummer drei er-
scheint das Potenzmittel Viagra mit 532 im Jahr 2011 registrierten Fallen, wobei sich das
Fallaufkommen im Vergleich zum Vorjahr um 23,7 Prozent erhoht hat. Auf Platz Nummer
sieben findet sich das Potenzmittel Cialis, welches von der Firma Lilly vertrieben wird mit
einem Fallaufkommen von 160 Féllen wobei sich dieses im Vergleich zum Vorjahr um fast
50 Prozent reduziert hat.

Tabelle 8: ,,Top 10 der gefilschten Marken/-inhaber (Anzahl Beschlagnahmungen 2009- 2010).

Apple 719 285
Mac 263 540
Viagra 430 532
Power Balance 375 447
Luis Vuitton 571 409
Sanrio Hello Kitty 420 392
Cialis 160 321
Chanel 356 290
Nike 687 290
Adidas 585 266

Quelle: WCO 2011.

2.4.3.3 Weltgesundheitsorganisation (WHO)

Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat gefélschte Arzneimittel auf ihre Zusammenset-
zung hin untersucht. Grundlage der Analyse waren 46 ihr im Zeitraum von Januar 1999 bis
Oktober 2000 weltweit und freiwillig gemeldete Falle gefélschter Arzneimitteln. 60 Prozent
dieser Berichte stammten aus Entwicklungsldndern und 40 Prozent aus Industriestaaten.

Die Analysen ergaben, dass ein Drittel dieser Arzneimittel keinerlei aktive Inhaltsstoffe ent-
hielten und ein Funftel aktive Inhaltsstoffe in einer nicht korrekten Menge.

Diese Daten sind jedoch vorsichtig zu interpretieren, da die Berichte freiwillig Ubermittelt und
nicht von der WHO validiert wurden.
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Abbildung 26: Inhaltsstoffe gefalschter Arzneimittel (Angaben in Prozent).
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Quelle: WHO o. J.

2.4.3.4 Pharmaceutical Security Institute (PSI)

Das Netzwerk von Pharmaunternehmen Pharmaceutical Security Institute (PSI) sammelt und
analysiert Daten zu Vorféllen aus dem Bereich der AMK (Falschungen, illegaler Handel und
Diebstahl). Im Kalenderjahr 2015 wurden insgesamt 3.002 Vorféalle an das PSI gemeldet, was
einer Zunahme des Fallaufkommens von 38 Prozent entspricht (PS1 2016). Asien und Nord-
amerika meldeten die meisten Vorfalle. Zum Verstandnis der nachstehenden Abbildung 27
zur Anzahl der gemeldeten Vorfalle nach Weltregionen muss darauf hingewiesen werden,
dass die Regionen mit den meisten gemeldeten Fallen nicht unbedingt die schwachsten Kon-
trollsysteme und Strafverfolgungsmechanismen haben. Es liegt eher der umgekehrte Fall vor,
dass diese Staaten besonders effektiv AMK erkennen und verfolgen. Demgegentber kénnen
geringe Fallzahlen auch auf ein fehlendes oder weniger effektives Kontroll- und Verfolgungs-
system hinweisen (PSI 2016a).

Abbildung 27: Gemeldete Vorfélle aus dem Bereich der AMK 2011 (H&aufigkeiten nach Regionen).
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Quelle: PSI 2012.

Von den gemeldeten Féllen waren 971 Félschungsfélle, in denen Polizei, Zoll- oder Gesund-
heitsbehdrden Beschlagnahmungen vorgenommen haben. Davon wiesen 33 Prozent gewerbli-
che Mengen auf, das heiflst mehr als 1.000 Einzeldosen (PS1 2012).
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2.5 Bekadmpfung der Arzneimittelkriminalitat

In diesem Kapitel soll eine Ubersicht tiber die zentralen Akteure bei der Bekampfung der drei
Auspragungen der AMK — Arzneimittel in der illegalen Lieferkette, illegale Arzneimittel in
der legalen Lieferkette sowie Doping — gegeben werden. Insbesondere fur die nichtstaatlichen
Akteure muss beriicksichtigt werden, dass eine vollstandige Auflistung aller schon allein auf-
grund der zunehmenden Bedeutung von AMK, die mehr und mehr Institutionen und Unter-
nehmen auf den Plan ruft, nicht méglich und auch nicht das Ziel dieser Ubersicht ist. Daher
konzentriert sich die Darstellung weitgehend auf diejenigen Akteure, die Bezuige zur Strafver-
folgung haben, im Rahmen von Kooperationen oder durch einen Beitrag zu Prévention oder
Repression.

2.5.1 Akteure der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat

Nachfolgend werden diejenigen Behdrden und Institutionen knapp beschrieben, die sich auf-
grund ihres gesetzlichen oder — im Falle der internationalen Akteure — vertraglichen Auftrags
mit der Bekdmpfung aller Facetten der AMK (Arzneimittel in der illegalen Lieferkette, illega-
le Arzneimittel in der legalen Lieferkette und Dopingkriminalitat) befassen. Diese Behorden
und Institutionen werden in den spater ausgefiihrten Kapiteln zu den einzelnen Phanomenbe-
reichen nicht wieder aufgefiihrt, um Wiederholungen zu vermeiden.

2.5.1.1 Akteure der Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat in Deutschland

Landespolizeien

Fur die Strafverfolgungsbehorden gilt, dass sie zustandig sind fir alle drei Bereiche der AMK,
die illegale Lieferkette, illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette sowie fur Dopingstraf-
taten. Das Tatigwerden der Landerpolizeien orientiert sich am jeweiligen Landespolizeirecht
(Gefahrenabwehr) oder an der Strafprozessordnung (Strafverfolgung). Fir Arzneimitteldelikte
gilt, dass die ortlichen Dienststellen der Landespolizei zustandig sind. Unter besonderen Um-
stdénden kann auch das Landeskriminalamt (LKA) sachlich zustandig sein, z. B. das LKA
Nordrhein-Westfalen gemall dem Polizeiorganisationsgesetz (POG NW § 13 Abs. 4).

Die organisatorische Anbindung der Fachdienststellen fur AMK besteht an Umwelt-, Wirt-
schaftskriminalitats-, Rauschgift- oder OK-Dienststellen und ist bundesweit nicht einheitlich
geregelt. Die Zustandigkeiten der Dezernate oder Sachgebiete erstrecken sich neben der AMK
auf weitere Delikte (genauere Daten hierzu finden sich in Kapitel 4.1.1.).

In den meisten Bundesldndern erfolgt die Bearbeitung von Arzneimitteldelikten dezentral in
den L&nderdienststellen, den ortlichen Kriminalpolizeidienststellen oder bei den Polizeiprési-
dien. Die Aufgaben der Landeskriminalamter (LKA) bzw. Landespolizeiprasidien (LPP) be-
stehen primér in der Ermittlungsfihrung bei GroRverfahren, der Informationssammlung, -
auswertung und -steuerung sowie in der Zusammenarbeit mit dem BKA und anderen LKA
bzw. LPP. Die Landeskriminaldamter und Polizeiprasidien befassen sich mit unterschiedlichem
Personalansatz regular mit VerstoRen gegen das AMG, fur die Bearbeitung herausragender
Félle werden Ermittlungsgruppen zur Unterstiitzung eingerichtet.
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Bundeskriminalamt

Das BKA hat vor dem Hintergrund der zunehmenden Bedeutung der AMK und anl&sslich der
gesetzlichen Zuweisung einer origindren Ermittlungszustandigkeit in Fallen des international
organisierten ungesetzlichen Handels mit Arzneimitteln im Gesetz tber das Bundeskriminal-
amt und die Zusammenarbeit des Bundes und der Lander in kriminalpolizeilichen Angelegen-
heiten (8 4 Abs. 1 BKAG) zum 01.05.2008 die phanomenbezogene Aufgabenwahrnehmung
reorganisiert und ausgebaut. Der international organisierte ungesetzliche Handel mit Arznei-
mitteln ist im BKA Teil der Bekdmpfung der schweren und organisierten Kriminalitat. Im
Fachreferat SO 31 ,, Auswertung Wirtschafts- und Arzneimittelkriminalitat, Korruption, Um-
welt- und Verbraucherschutzdelikte® der Abteilung ,,Schwere und Organisierte Kriminalitat®
(SO) werden zurzeit die Aufgaben im Sachgebiet SO 31-4 Umwelt- und Verbraucherschutz-
delikte, Arzneimittelkriminalitat, Produkt- und Markenpiraterie* wahrgenommen. SO 31 ist
ein Zentralstellen- und Auswertungsreferat, in dem einschlégige Erkenntnisse gesammelt und
fiir unterschiedliche Zielgruppen aufbereitet werden.

Ermittlungsverfahren werden beim BKA im Referat SO 33 , Ermittlungen Wirtschafts- und
Finanzkriminalitdt gefiihrt. Die Arbeit der Ermittlungseinheit konzentriert sich auf Grof3-,
Struktur- und Pilotverfahren. Initiiert werden die Verfahren primér durch Auswertungen oder
durch nationale bzw. internationale Schwerpunktsetzungen. Im Rahmen seiner Tatigkeit — im
Auswerte- wie im Ermittlungsbereich — arbeitet das BKA eng mit auslandischen oder interna-
tionalen Stellen zusammen.

Erkenntnisse aus Auswertungen und Ermittlungen gibt das Bundeskriminalamt mit dem
Zweck der Kriminalprdvention auch an die Bevolkerung weiter: Mit dem Flyer ,,Arzneimit-
telkauf tber das Internet. Vorsicht vor dubiosen Anbietern* informiert das BKA Verbraucher
uber die Gefahren des illegalen Internetversandhandels mit Arzneimitteln und Uber die Mdg-
lichkeiten der Prifung der Seriositat eines Internetanbieters. AuBerdem werden die Burger
aufgefordert, verdachtige Anbieter zu melden (BKA 2016).

Aber auch in die fachliche Aus- und Fortbildung flieRen die Erkenntnisse aus Auswertungen
und Ermittlungsverfahren des BKA ein. Das BKA entwickelte unter Einbindung der Lander-
polizeien verschiedene Konzepte zur Bekdmpfung der AMK. So wurde beispielsweise mit der
,Handlungsanleitung zur Bekdmpfung von Doping im Sport* ein bundesweit giiltiger Stan-
dard fur die polizeiliche Sachbearbeitung von Dopingfallen gesetzt.

Das BKA hat dartiber hinaus ein modulares Aus- und Fortbildungskonzept fur Dienststellen
entwickelt, die flr die Bekdmpfung der AMK zusténdig sind. Die zentralen Bestandteile die-
ses Konzeptes sind:

o Die Tagung der Leiter der Zentralen Fachdienststellen,

. Die Speziallehrginge des BKA ,,Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitit®,
,,Arzneimittelkriminalitit, Tatmedium Internet und , , Arzneimittelkriminalitit fiir
KT-Sachverstindige®,

o Die Sachbearbeitertagung zur Arzneimittelkriminalitét.
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Schlief3lich stellt das BKA (ber eine Informations- und Kommunikationsplattform der Deut-
schen Polizeien des Bundes, des Zollfahndungsdienstes (ZFD) und der Landerpolizeien (,,Ext-
rapol®) aktuelle Informationen und Hintergriinde zur AMK zur Verfugung (Bundesregierung
2012: 35).

Zollverwaltung

,,Die Zollverwaltung ist fiir die Uberwachung des AuBenwirtschaftsverkehrs und des grenz-
uberschreitenden Warenverkehrs zustandig. Hierbei erlangte Erkenntnisse fiihren zur Einlei-
tung von Strafverfahren nach § 372 AO (Bannbruch), wenn Arzneimittel oder Wirkstoffe oh-
ne die erforderliche Erlaubnis oder als Falschungen eingefiihrt werden. Einen Schwerpunkt
der Ermittlungen des Zollfahndungsdienstes (ZFD) bilden Aktivitaten international agierender
Tatergruppierungen, die planmaRig und auf Dauer ausgerichtet die illegale Einfuhr von Arz-
neimitteln und gefalschten Substanzen betreiben (Werthebach 2011: 87). Der Zollfahndungs-
dienst umfasst das Zollkriminalamt (ZKA), die acht Zollfahndungsadmter (ZFA) als auch die
43 Hauptzollamter (HZA). Sie alle sind mit Aufgaben der Kriminalitatspravention und -
bekdmpfung betraut (mehr: Werthebach 2011: 20).

Die Zollverwaltung verfugt Gber fiinf Bundesfinanzdirektionen (BFD), von diesen ist die BFD
Sldost mit Dienstsitz in Minchen zusténdig fir gewerblichen Rechtsschutz in Deutschland.
Im Zusammenhang mit dieser Zustandigkeit gibt die BFD Siidost die ,,Jahresstatistik gewerb-
licher Rechtsschutz heraus, die auch Arzneimitteldelikte umfasst.

Die Zollverwaltung ist Gber ihre origindren Aufgabenerledigungen hinaus an der j&hrlichen
unter Koordination von INTERPOL durchgefiihrten, internationalen Aktionswoche PANGEA
beteiligt und flhrte fiir Deutschland die im Jahr 2008 EU-weite Kontrollaktion ,,MediFake*
durch. Im Rahmen von ,,MediFake* wurden auf Grundlage eines EU-einheitlichen Risikopro-
fils zwei Monate lang gezielte Zollkontrollen durchgefuhrt. Das Ziel dieser Aktion war es, die
Einfuhr illegaler Arzneimittel zu verhindern. Es wurden 34 Millionen Einzeldosen Arzneimit-
tel sichergestellt, bei denen es sich hauptsachlich um Antibiotika, Krebs- und Malariamittel,
cholesterinsenkende Mittel, Schmerzmittel, Viagra und Drogenausgangsstoffe handelte (Eu-
ropaische Kommission 2008).

Staatsanwaltschaften

Die Staatsanwaltschaft spielt bei strafrechtlichen Ermittlungsverfahren eine entscheidende
Rolle, da ihr die rechtliche Wirdigung des — meist von der Polizei — ermittelten Sachverhaltes
obliegt, und sie damit Gber den weiteren Verlauf des Verfahrens entscheidet. Daher ist die
Kompetenz des Staatsanwaltes, Sachverhalte aus dem — komplexen — Bereich der AMK ein-
schétzen zu konnen, zentral fir die Bekdmpfung dieser Deliktgruppe. Mit der Einrichtung von
Schwerpunktstaatsanwaltschaften durch die Justizminister der L&nder kann die Effektivitat
der Dopingbekampfung durch Spezialisierung und Bundelung der Ermittlungskompetenz ge-
starkt werden. Daher richtete Bayern im Jahr 2009 die erste deutsche Schwerpunktstaatsan-
waltschaft fir Dopingstraftaten ein (StA Minchen I). Am 1. April 2012 ist die Landesregie-
rung von Baden-Wurttemberg diesem Beispiel gefolgt und hat eine Schwerpunktstaatsanwalt-
schaft in Freiburg eingerichtet, die landesweit fur Verfahren zustandig ist, in denen es um die
Verwendung von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Freizeit-, Amateur- und Berufssport
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geht (Justizministerium Baden-Wodrttemberg 2012). Der konkrete Auftrag dieser Staatsan-
waltschaft besteht darin, zusammen mit BKA, LKA, Zoll und Kriminalpolizei Doping-
Strukturen aufzubrechen (Bargon 2012).

In Zukunft kdnnten weitere Schwerpunktstaatsanwaltschaften folgen, so sieht z. B. die Koali-
tionsvereinbarung der nordrhein-westfélischen Regierungsparteien fiir die Legislaturperiode
2012 bis 2017 einen Prifauftrag zur Einrichtung einer Schwerpunktstaatsanwaltschaft vor
(Bundesministerium des Innern und Bundesministerium fur Gesundheit 2012: 45). Auch Nie-
dersachsen pruft die Einrichtung einer Schwerpunktstaatsanwaltschaft.

2.5.1.2 Akteure der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat in Europa

Die EU verflgt Uber einen strikten rechtlichen Rahmen, der die Lizenzierung, Herstellung
und den Vertrieb von Arzneimitteln regelt. Im Zentrum der Aktivitdten der Europdischen
Kommission stand in den letzten Jahren das sogenannte Pharmapaket, ein MaRnahmenbiindel
zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit in der EU. Neben der Verbesserung der Uberwa-
chung von Arzneimittelrisiken (Pharmakovigilanz) und der werbefreien Information der Of-
fentlichkeit Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel gehort auch die Verhinderung des
Eindringens von Arzneimittelfalschungen in die legale Lieferkette zu den Zielen des Pharma-
pakets. Letztgenanntes Ziel wird insbesondere mit der Direktive 2011/62/EU verfolgt. Diese
Richtlinie sollte bis zum 2. Januar 2013 von allen EU-Mitgliedstaaten in nationales Recht
umgesetzt worden sein.>® Vorgeschriebene MaRnahmen sind unter anderem:

o Strengere Kontrollen von GroRhandlern und Herstellern (Nachweis der Good Ma-
nufactoring- bzw. Distributing Practice (GMP/GDP)),

o Veroffentlichung der EU-weiten Liste der autorisierten GroRhandler,

o Starkere Kontrolle des Internethandels mit Arzneimitteln sowie Einsatz eines Lo-
gos fur autorisierte Internet-Apotheken und eine zentrale Registrierungswebsite,

o Bei Einfuhr von Wirkstoffen aus Drittlandern erforderliche Bestatigung der zu-
stdndigen Behorden des jeweiligen Drittstaats ber die gute Herstellungspraxis
GMP (ab Juli 2013),

o Genehmigungspflicht der Uberwachungsbehorden fir das Handeln und Vermit-
teln mit Arzneimitteln.

Darlber hinaus sieht sie vor, dass verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Sicherheits-
merkmalen versehen werden missen, die die Authentizitat jeder Arzneimittelverpackung veri-
fiziert und das Produkt identifizierbar macht.>* Dies soll — neben Originalitatsverschliissen
(tamper proof evidence) — durch die sogenannte Serialisierung der Verpackung mittels eines

% Der Umsetzungsstand kann unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:72011L.0062:DE:NOT eingesehen
werden.

51 Die technischen Details werden in einem sogenannten delegierten Rechtsakt der EU-Kommission spezifiziert (Delegated Act on the
Detailed Rules for a Unique Identifier for Medicinal Products for Human Use, and it’s Verification). Ab 2016 soll das Authentifizierungs-
system fir Arzneimittelverpackungen in Deutschland eingefiihrt werden.
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2-D-Datamatrixcodes erreicht werden (PharmaLex GmbH Regulatory Affairs Newsletter
12/2011).%

Neben der bereits erwédhnten 2008 initiierten Aktion ,,MediFake* hat die Europdische Kom-
mission zur Bekdmpfung des Handels mit gefélschten Giitern ein ,,Memorandum of Under-
standing® mit 33 e-commerce-Plattformen (Plattformen fur den Internethandel) unterzeichnet
(Europaische Kommission: 2013).>

Auch die Bekampfung des Dopings im (Leistungs-) Sport gehort zu den Zielen der EU-
Kommission, wie zahlreiche Dokumente von EU-Institutionen zeigen. Bereits die Olympi-
schen Spiele von 1992 in Barcelona und Albertville erlebten sowohl MalRnahmen an Ort und
Stelle als auch einen Verhaltenskodex. Die Tour de France von 1998 fiihrte zu einem Plan der
Gemeinschaft zur Dopingbekampfung, der zwei Jahre lang Pilotprojekte im Bereich des
Kampfes gegen das Doping forderte und von der EU mitfinanziert worden war. Im Bereich
der Laboranalyse wurden wichtige Entwicklungsarbeiten aus EU-Forschungsgeldern finan-
ziert. Auf der politischen Ebene wurde das Thema innerhalb und auRerhalb der EU, z. B. im
Europarat und der UNESCO, diskutiert.

Im Jahr 2007 veroffentlichte die EU-Kommission das sogenannte ,,Weillbuch des Sports®, in
dem sie unter anderem konkrete Vorschldge zum Vorgehen gegen Doping im Sport macht.
Die EU-Kommission macht darin deutlich, dass sie in Doping-Praktiken unter Verwendung
illegaler Substanzen eine ernsthafte Bedrohung flr die soziale Ordnung und die Integritét der
Sportgemeinschaft sieht. Doping beruhe oft auf Arzneimitteldelikten (oder Betdaubungsmittel-
delikten), die von kriminellen Netzwerken begangen werden. Die EU sieht ein deutliches De-
fizit im Bereich der Vollstreckungspraktiken der einzelnen Lander. Fir die kriminellen Grup-
pen stelle der Handel mit Doping-Substanzen eine attraktive Mischung aus niedrigem Risiko
und hoher Rentabilitat dar, da der Handel mit Doping-Substanzen hdufig nicht strengen Stra-
fen unterliege. Daher beflrwortet die EU einen koordinierten Ansatz in der Dopingbekamp-
fung, insbesondere durch

,,die Festlegung gemeinsamer Positionen im Rahmen der WADA, der UNESCO und des Europarates,
sowie durch den Austausch von Informationen und bewéhrten Verfahren zwischen den Regierungen und
den nationalen Dopingbekampfungsstellen und -labors (Européische-Kommission 2007: 10) .

Sie regt weiterhin an, dass zwischen den Strafverfolgungsbehdrden (Grenzschutz, nationale
und lokale Polizei, Zoll usw.) der Mitgliedstaaten, den von der WADA akkreditierten Labors
und INTERPOL-Partnerschaften entwickelt werden, um Informationen iber neue Dopingsub-
stanzen und -verfahren schnell und sicher austauschen zu kdnnen. Darlber hinaus betont sie,
dass die negativen Auswirkungen des Dopings auf die Gesundheit bei der Politik fir 6ffentli-
che Gesundheit und Medikamente beriicksichtigt werden missen. Die Sportorganisationen
sollten einen Verhaltenskodex zur besseren Aufklarung junger Sportlerinnen und Sportler

%2 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind vorerst nicht von diesen Sicherheitsmerkmalen betroffen, es soll fiir diese Produkte
voraussichtlich eine ,,black list* erstellt werden, auf der Arzneimittel, auch nicht verschreibungspflichtige, gelistet werden, die bereits ge-
falscht wurden oder vermutlich einen Anreiz fur Félscher bietet. Auch ein freiwilliges Anbringen von Sicherheitsmerkmalen ist moglich
(Forum 2011).

5% Am 18. April 2013 wurde der Evaluationsbericht hierzu veréffentlicht.
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uber Dopingsubstanzen, madglicherweise Dopingsubstanzen enthaltende Arzneimittel und
deren gesundheitliche Auswirkungen entwickeln (EU-Kommission 2013).

2.5.1.3 Akteure der internationalen Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat

Europarat

Am 8.12.2010 hat der Europarat mit der Medicrime Convention den ersten und bislang einzi-
gen internationalen Vertrag verabschiedet, der die Kriminalisierung von Arzneimittelfal-
schung und die Entwicklung von Gesetzen gegen AMK zum Gegenstand hat. Im Zentrum der
Medicrime Convention stehen Herstellung, Import und Handel mit gefalschten Arzneimitteln
und Medizinprodukten. Das Ansinnen der Konvention ist die Harmonisierung der nationalen
Gesetzgebungen fur den Bereich der Arzneimittelfalschung sowie die Verstarkung der inter-
nationalen Zusammenarbeit. Sie bietet einen Rahmen fur die nationale und internationale Ko-
operation zwischen den Gesundheitsbehérden, Polizei und Zoll sowie fur Praventionsmali-
nahmen, in die auch der private Sektor einbezogen wird, sowie fir effektive Strafverfolgung,
Zeugen- und Opferschutz (Europarat 2012a).

Die Bedeutung sowie der Einfluss der Medicrime Convention darf zum jetzigen Zeitpunkt
nicht berschétzt werden. Bislang (Stand 13.07.2016) haben erst 23 der 47 Mitgliedstaaten
des Europarates sowie drei Nicht-Mitgliedstaaten die Konvention unterzeichnet. Lediglich
sieben Mitgliedstaaten haben sie auch ratifiziert und umgesetzt.>* Die fiir ein Inkrafttreten der
Medicrime Convention notwendige Ratifikation von mindestens fiinf Staaten, wovon mindes-
tens drei Mitgliedstaaten des Europarates sein miissen, wurde somit mittlerweile erreicht.>

Bereits im Jahr 1989 hat der Europarat eine Europdische Anti-Doping-Konvention verab-
schiedet, die von allen 47 Mitgliedstaaten ratifiziert wurde und bislang der einzige internatio-
nale Rechtstext zu diesem Thema ist. Die Anti-Doping-Konvention hat das Ziel, den Zugang
zu Dopingmitteln einzuschranken, die Finanzierung von Dopingkontrollen zu férdern und die
Einhaltung der Anti-Doping-Vorschriften zu unterstitzen. Sie beflrwortet Aufklarungspro-
gramme und die Einrichtung von Kontrollen (Europarat 2012).

International Criminal Police Organization (ICPO-INTERPOL)

Bei INTERPOL befasst sich die Einheit ,,Medical Products Counterfeiting and Pharmaceuti-
cal Crime* (MPCPC) mit der Bekdmpfung der AMK, die einen von 19 prioritaren Deliktsbe-
reichen darstellt. INTERPOL kooperiert bei der Bekdmpfung der AMK mit verschiedenen
Akteuren aus den Bereichen, Polizei, Zoll, Gesundheitsbehtrden, Wissenschaftlern und dem
privaten Sektor. Das Programm gegen AMK von INTERPOL stiitzt sich auf folgende Tatig-
keiten:

° Unterstutzung internationaler Ermittlungen,

° Informationsaustausch,

% Es handelt sich hierbei um folgende Lander: Albanien, Armenien, Ungarn, Moldawien, Spanien, Ukraine und Guinea [Stand: 25.07.2016].

% Die Konventionen des Europarates sind nur fiir diejenigen Staaten bindend, die sie ratifiziert und rechtlich umgesetzt haben.
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o Operationen (z. B. PANGEA (weltweit), STORM (auf dem afrikanischen und asi-
atischen Kontinent), MAMBA und COBRA (in einzelnen afrikanischen Staaten)),

o Kapazitatsbildung (Fortbildung von Angehdrigen verschiedener Behdrden bzw.
Sektoren),

o Zusammenarbeit mit Kooperationspartnern und deren Sensibilisierung (Plancon
2013).

Im Marz 2013 schloss sich Interpol mit 29 der global gréfiten Pharmaunternehmen zusam-
men, die mit einer finanziellen Férderung von 4,5 Millionen Euro in den nachsten drei Jahren
die Bekédmpfung der AMK durch die Strafverfolgungsbehdrden unterstitzen werden. Schwer-
punkt des gemeinsamen Programms sind Prévention, Verbesserung der Fortbildung und Ka-
pazitatsbildung bei der Polizei sowie die engere Zusammenarbeit zwischen INTERPOL und
der pharmazeutischen Branche (www.interpol.int).

World Customs Organization (WCO)

Die World Customs Organization (WCQO) ist eine intergouvernementale Organisation, deren
Ziele die Vereinheitlichung und Vereinfachung des internationalen Zollrechts sowie die Er-
hohung der Sicherheit der Lieferkette sind (Gabler o. J.). Zur Erreichung des Ziels ,,Sicherheit
der Lieferkette verfolgt die WCO einen Ansatz, der den Kapazititsaufbau bei Zollbeamten
(Sensibilisierung, Verbesserung der Kenntnisse, Vermittlung von Techniken zur Risikoanaly-
se), Kooperationen mit strategischen Partnern (z. B. Arzneimittelregulierungs-behérden) so-
wie Public-Private-Partnership umfasst.

Zusammenarbeit mit strategischen Partnern findet unter anderem im Rahmen der PANGEA-
Operationen (mit Polizei, Regulierungsbehorden, Zollbehdrden und im Privatsektor) oder im
Rahmen des WCO-UNODC Container Control Programme (CCP), bei dem Hafenkontrollen
von Teams aus verschiedenen Behérden durchgefiihrt werden, statt. Auf dem afrikanischen
Kontinent fuhrte die WCO im Jahr 2012 beispielsweise gemeinsam mit dem Institute of Rese-
arch against Counterfeit Medicines (IRACM) eine 16 Lander umfassende Kontrollaktion
durch, wahrend der innerhalb von zehn Tagen mehr als 82 Millionen Dosen illegaler Arznei-
mittel beschlagnahmt wurden (WCO 2013: 33).

Die WCO unterhalt aulRerdem die Datenbank ,,Interface Public Members* (IPM), die den
Zollbeamten die Identifikation geféalschter Guter erleichtert und die von der pharmazeutischen
Industrie unterstiitzt wird (Okura 2013).

Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC)

Das PFIPC ist ein internationales Forum von Strafverfolgungs- und Gesundheitsbehdrden aus
17 Mitgliedstaaten®. Ziel des PFIPC ist es, die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen indem die
AMK bek&mpft wird. Dazu ermdglicht das PFIPC den Austausch zwischen den verschiede-
nen Behdrden der Mitgliedstaaten und fordert somit die zwischenstaatliche Kooperation bei
der Bekampfung der AMK. Konkrete Ergebnisse der Zusammenarbeit der Mitglieder des

% Aktuell sind Siidafrika, Singapur, Siidkorea, Italien, Niederlande, Spanien, Schweiz, GroBbritannien, Belgien, Frankreich, Deutschland,
Irland, Israel, Kanada, U.S.A., Australien und Neuseeland im PFIPC vertreten (www.pfipc.org, Aufruf: 13.07.2016).
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PFIPC sind Handlungsanleitungen, die fur die verschiedenen Akteure im Bereich der Be-
kampfung der AMK (Strafverfolgungsbehérden, Uberwachungsbehdrden) erstellt wurden.

Innerhalb des PFIPC ist eine internationale Arbeitsgruppe, bestehend aus Wissenschaftlern
und Forensikern, etabliert, die sich speziell der Bekampfung der Arzneimittelfalschung wid-
met (International Laboratory Forum on Counterfeit Medicines, ILFCM) (www.pfipc.org).

2.5.2 Die Bekdmpfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette

2.5.2.1 Die Bekampfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette in Deutschland

Die Uberwachungsbehorden des Gesundheitsressorts

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArm)

Grundsatzlich sind fiir die Uberwachung des Arzneimittelmarktes die Bundeslinder zustin-
dig, die Durchsetzung des AMG obliegt jedoch Bund und Landern gemeinsam und ist in den
Verwaltungsvorschriften zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwYV) geregelt.
Das Bundesinstitut ist eine selbststdndige Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des Bun-
desministeriums fur Gesundheit. Es hat folgende Arbeitsschwerpunkte:

o Zulassung von Fertigarzneimitteln auf der Grundlage des AMG nach Priifung von
Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und der angemessenen pharmazeutischen Quali-
tat.

o Die Abteilung Pharmakovigilanz > sammelt und bewertet Berichte zu uner-
winschten Arzneimittelnebenwirkungen und trifft gegebenenfalls MalRnahmen
zur Risikominimierung. Wenn Arzneimittel nach der Zulassung in den Verkehr
gebracht und von vielen Patienten angewendet werden, konnen Nebenwirkungen
auftreten, die zuvor in klinischen Studien nicht erkannt wurden. Hierbei verfahrt
das BfArM nach dem Schnellwarnsystem ,,Rapid Alert System* und veranlasst
oder koordiniert im Bedarfsfall Rickrufe von solchen Arzneimitteln, die als ge-
sundheitlich bedenklich eingestuft wurden.

o Auf der Grundlage des Betdubungsmittelgesetzes und den dazu erlassenen Ver-
ordnungen und erganzenden Rechtsgrundlagen erteilt die Bundesopiumstelle die
Erlaubnis zur Teilnahme am legalen Verkehr mit Produkten im Sinne des BtMG
und dessen Grundstoffen (www.bfarm.de).

Die Aufgaben des BfArM im Zusammenhang mit der Koordination und Kommunikation fir
Angelegenheiten der Pharmakovigilanz sind:

¢ Koordinierende Funktion im Rahmen des Rapid-Alert-Systems,
¢ Bindeglied zwischen den zustdndigen Landesbehodrden und dem Ausland,

o Ansprechpartner fir die Medien auf Bundesebene,

%7 pharmakovigilanz (von griechisch: pharmacos: Arzneimittel, und lateinisch: vigilare, wachsam sein) ist die systematische Erfassung und
Bewertung von unerwiinschten Nebenwirkungen durch Behdrden, Zulassungsinhaber und Angehdérige der Heilberufe.
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o Presseverlautbarungen auf Bundesebene,

o Vertretung in internationalen Gremien.

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel PEI gehort zum Ge-
schaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit und ist fur Impfstoffe fir Mensch und
Tier, Antikorper enthaltende Arzneimittel, Allergene fir Therapie und Diagnostik, Blut und
Blutprodukte, Gewebe, Arzneimittel fir Gentherapie, somatische Therapie und xenogene
Zelltherapie zustandig. Zu seinen Aufgaben gehdren die Genehmigung klinischer Priifungen
und Feldversuche (letzteres gemeinsam mit der Landesbehdrde) und die Zulassung der oben
genannten Arzneimittelgruppen (im Sinne der Pharmakovigilanz). Dazu gehort auch die staat-
liche Prifung und Freigabe von Chargen z. B. von Impfstoffen (www.pei.de).

Uberwachungsbehérden der Lander

Grundsatzlich sind die Bundeslander fiir die Uberwachung des Arzneimittelmarktes und die
Durchsetzung des AMG im Arzneimittelverkehr zustdndig. In der Regel ist die Zustandigkeit
fur die Arzneimittel-Uberwachung — bisweilen getrennt fiir Humanarzneimittel, Tierarznei-
mittel und Tierimpfstoffe — in den Gesundheits- bzw. Verbraucherschutzministerien angesie-
delt. Insgesamt gibt es 42 Uberwachungsbehdrden und acht Arzneimitteluntersuchungsstellen
in den Bundesldndern. Als gemeinsame Koordinierungsbehérde wurde die ,,Zentralstelle der
Léander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten* eingerichtet (ZGL)
(ZLG 2013: 4). Wahrend vor einigen Jahren die Uberwachungsbehérden ihre Kontrolltatig-
keit fast ausschlieRlich in der Bundesrepublik ausgelibt haben, werden mittlerweile mit der
Verlagerung der Arzneimittel- bzw. Arzneistoffherstellung in Drittstaaten zunehmend Kon-
trollen an Produktionsstatten im Ausland durchgefiihrt (ZLG 2013: 5).

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG)

Im Arzneimittelbereich ist die gemeinsame Behdrde der 16 Bundeslander ZLG als Koordinie-
rungsstelle der L&nder im Human- und Tierarzneimittelbereich im Rahmen der Arzneimittel-
uberwachung in Deutschland zusténdig fur:

o Darstellung des Systems der Arzneimitteliberwachung,

o Zusammenarbeit zwischen den Behorden,

o Rechtsgrundlagen,

o Quialitatssicherung in der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung,
o Gremien der Obersten Landesbehorden sowie deren Ergebnisse,

o Internethandel und Werbung fiir Arzneimittel.

Die ZLG nimmt Hinweise aus den L&ndern und dem Ausland entgegen, koordiniert und un-
terstiitzt bei Recherchen und Malinahmen und informiert die zustandigen Polizeidienststellen
z. B. bei begriindetem Verdacht auf illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette oder auf
illegalen Handel mit Arzneimitteln. Die Beobachtung des Internethandels mit Arzneimitteln
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und der Internetwerbung wird bei der ZLG seit 2010 mit einer Expertenstelle, die auf Dauer
eingerichtet wurde, gewéhrleistet. Die ZLG fungiert gegenuber nationalen und ausléndischen
Stellen als nationale Kontaktstelle.

Der pharmazeutische Grolshandel

Im Bundesverband des deutschen GroBhandels PHAGRO e. V. sind alle herstellerneutralen
pharmazeutischen GroRBhandlungen vertreten, die ein Vollsortiment fiihren und bundesweit
tatig sind. Insgesamt hat PHAGRO e. V. 13 Mitglieder. Der Verband vertritt die wirtschaftli-
chen und politischen Interessen seiner Mitglieder gegenuber politischen Parteien, Ministerien,
Behorden, Marktpartnern und der Offentlichkeit. Dabei verfolgt er folgende Ziele:

o Forderung von Kooperation und Kommunikation zwischen den Mitgliedern,
o Beratung der Mitglieder und Informationsaustausch,
o Interessenvertretung gegendber Parlamenten, Regierungen, Industrie etc.
Der Verband ist durch die Teilnahme an der Initiative securPharm e. V. an der Bekampfung

des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette beteiligt
(www.phagro.de).

2.5.2.2 Die Bekampfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette in Europa

European Medicines Agency (EMA)

Die European Medicines Agency ist eine dezentral organisierte Agentur der EU. Sie ist zu-
standig fir die wissenschaftliche Evaluation von Arzneimitteln, die fir den EU-Raum be-
stimmt sind. Bei ihrer Arbeit bedient sie sich der wissenschaftlichen Ressourcen aus den Arz-
neimittelbehdrden von 30 EU- Mitgliedstaaten bzw. Staaten des Européischen Wirtschafts-
raums (EWR). Sie spielt eine zentrale Rolle fir die Arzneimittelzulassung in der EU und den
EWR-Staaten. Im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung betreibt sie z. B. ,,EurdraVigilance®, ein
europdisches Register fur alle Meldungen zu Arzneimittel-Nebenwirkungen der nationalen
Behorden und nimmt hieraus Auswertungen vor. AuBerdem werden die Datenbanken
,EudraPharm®, die Produktinformationen fiir Biirger bereitstellt, und ,,EudraGMP*, fiir Her-
stellungs- und Einfuhrerlaubnisse und GMP-Zertifikate von Pharmaunternehmen, von der
EMA verwaltet (http://www.ema.europa.eu/ema/).

Heads of Medicines Agencies (HMA)

Als ,,Heads of Medicines Agencies* (HMA) bezeichnet sich ein Netzwerk der Leiter nationa-
ler Behorden, die innerhalb der EU zusténdig sind fir die Regulierung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten. Ihr Ziel ist es, die Gesundheit der Bevélkerung in Europa zu schitzen und
zu verbessern. Sie arbeiten iiber das ,,European Medicines Regulatory Network® zusammen
mit der European Medicines Agency und der EU-Kommission. Die HMA haben gefélschte
Arzneimittel als ein zentrales Thema fir das europdische Regelwerk identifiziert: Die Strate-
gie der HMA betont die Notwendigkeit der Erh6hung der Kompetenzen der Mitgliedstaaten
sowie der Kooperation zwischen nationalen und internationalen Akteuren bei der Bekamp-
fung von verfélschten und gefalschten Arzneimitteln (HMA 2010). Die Agentur ist im Rah-
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men ihrer Tatigkeiten u. a. auch an der Medicrime-Konvention des Europarates und an dem
OECD-Projekt gegen Félschung und Markenpiraterie beteiligt.

Eine 2004 eingerichtete Arbeitsgruppe der HMA, die seit 2007 unter dem Namen ,,Working
Group of Enforcement Officers® (WGEQ) zusammenkommt, hat es sich zum Ziel gemacht,
die Herstellung sowie die legalen Vertriebsketten von Arzneimitteln — Human und Veteri-
nérarzneimittel — zu sichern. Dazu haben sie eine gegenseitige Information der nationalen
Behorden vereinbart, um illegale Aktivitaten aufzudecken und zu zerschlagen (HMA 2007).
Sie besteht aus Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Gesundheitstiberwachungsbehérden,
Polizei und Zolldienststellen der EWR-Staaten und der Schweiz.

Zentrales Ziel der WGEO ist die Koordination des Austauschs von Informationen und die
Vernetzung aller beteiligten Stellen beim Vorgehen gegen die AMK in Europa. Die Europai-
sche Kommission und die EMA sind ebenfalls Teil des Netzwerks. Schwerpunkt der Arbeit
ist die Verhinderung des Eindringens illegaler Arzneimittel in die legale Lieferkette.

Die WGEO beschéftigte sich bisher mit folgenden spezifischen Fragestellungen: Gro3handel
und Vertrieb, Bedrohungen aus dem Internet, gefalschte Arzneimittel, pharmazeutische Wirk-
stoffe und Falschungsgefahr, Schulung und Weiterbildung.*®

Verbande und Interessengruppen

European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM)

Die EAASM ist eine paneuropéische Patienteninitiative, deren Ziel es ist, die Patientensicher-
heit zu verbessern, indem gefélschte und minderwertige Arzneimittel aus der Vertriebskette
ausgeschlossen werden. Der Verbund wurde 2007 gegriundet und mochte auf Méngel der ge-
genwartigen Gesetzgebung aufmerksam machen und setzt sich fur einen besseren Patienten-
schutz in Europa ein. Seine Aktivitdten bestehen primar aus Kampagnen, mit denen die Of-
fentlichkeit fir das Problem gefalschter Arzneimittel sensibilisiert werden soll
(www.eaasm.eu).

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

Die EFPIA ist ein europaischer Dachverband der nationalen Verbande forschender Pharmaun-
ternehmen sowie einzelner Pharmaunternehmen. In ihm sind 33 europdische nationale Phar-
maindustrieverbande sowie 39 fuhrende forschende Hersteller vereint. Ziel der EFPIA ist es,
allen Patienten den gleichen und friihzeitigen Zugang zu den besten und sichersten Arzneimit-
teln zu ermdglichen. Dazu sollen die Birger erméchtigt werden, informierte Entscheidungen
bezuglich ihrer Gesundheit zu treffen und fiir diese die hochste Sicherheit bei der Arzneimit-
telversorgung zu gewahrleisten (www.efpia.eu). Im Jahr 2006 veroffentlichte die EFPIA ein
Weillbuch zum Vorgehen gegen Arzneimittelfalschungen, in dem Malknahmen wie Sicher-
heitsmerkmale oder ein EU-weites Codierungs- und Identifizierungssystem fiir Arzneimittel
gefordert werden. Im Jahr 2010 wurde von der EFPIA in Schweden ein Pilotprojekt zur Seria-
lisierung von Arzneimittelverpackungen durchgefihrt.

% Die Zielsetzungen der WGEOQ werden vom ZLG (ibersichtlich aufgefiihrt unter: https://www.zlg.de/arzneimittel/europa/eu-gremien.html
(Stand 20.05.2016).
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Alliance for Safe Online Pharmacy (ASOP EU)

Vor dem Hintergrund, dass sich das Internet weltweit zu dem gréRten unregulierten Markt flr
pharmazeutische Produkte entwickelt hat, fand sich Anfang des Jahres 2011 eine Gruppe be-
stehend aus unterschiedlichsten Interessensvertretern zusammen, um Madglichkeiten fur den
Patientenschutz beim Internetkauf auszuloten. Das Ergebnis dieses ersten Treffens ist die
Grindung der Alliance for Safe Online Pharmacies EU (ASOP EU). Sie umfasst Patientenor-
ganisationen, Internetvermittler, Gesundheitsdienstleister, pharmazeutische Hersteller und
Vertriebsunternehmen. Die ASOP EU hat die folgenden drei Arbeitsschwerpunkte: Sensibili-
sierung der Offentlichkeit fur das Thema gefalschte Arzneimittel, Internetvermittler, Politik
und Gesetzgebung (Www.asop.eu).

Groupement international de la répartition pharmaceutique (GIRP)

Die Europdische Vereinigung der vollsortierten PharmagroBhéandler ,,Groupement internatio-
nal de la répartition pharmaceutique® (GIRP) ist eine Dachorganisation, die 750 pharma-
zeutisch vollsortierte GroRhandler reprasentiert. GIRP ist Partner im European Stakeholder
Model (ESM), einer seit 2012 bestehenden Partnerschaft von Organisationen der legalen Lie-
ferkette fir Arzneimittel®®, die ein europaweites Verifikationssystem zur Verhinderung des
Eindringens von Falschungen in die legale Lieferkette erarbeitet haben (www.girp.eu).

2.5.2.3 Die Bekampfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette auf internatio-
naler Ebene

European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM)

Die EDQM ist eine internationale Organisation des Europarates. Diese 47 Mitglieder umfas-
sende internationale Organisation verfolgt das Ziel, den wirtschaftlichen und sozialen Fort-
schritt in den Mitgliedstaaten zu fordern und einen engeren Zusammenschluss der Mitglied-
staaten zu verwirklichen. Um diese Ziele fur den Arzneimittelmarkt umzusetzen gibt sie die
Europdische Pharmacopoeia (das Europdische Arzneibuch) heraus, die in allen Europarat-
Mitgliedstaaten bindend ist, und erteilt Konformitétsbescheinigungen fir die Herstellung von
Arznei- und Hilfsstoffen.

World Health Organisation (WHO)

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist eine Koordinationsbehdrde der Vereinten Natio-
nen fiir das internationale 6ffentliche Gesundheitswesen. lhr Ziel ist es, allen Menschen zur
Erreichung des bestmoglichen Gesundheitszustandes zu verhelfen. Dazu gehoért auch die Ver-
sorgung der Patienten mit wirksamen Arzneimitteln. Auf der Nairobi Conference of Experts
on the Rational Use of Drugs wurde der WHO im Jahr 1985 die Aufgabe erteilt, eine Mach-
barkeitspriifung zu erstellen, wie zur Natur und zum Ausmal der Arzneimittelfalschung Da-
ten gesammelt und Regierungen informiert werden kdnnen.

Bei der Bekampfung der AMK bzw. des Handels mit ,,Substandard/Spurious/Falsely-
labelled/Falsified/Counterfeit medical products (SSFFC medical products)* also minderwerti-

% Darunter die European Association of Euro-Phamaceutical Companies (EAEPC), European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA), sowie die Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU).
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ge, nachgemachte, falsch deklarierte, verfélschte oder gefalschte Medizinprodukte, setzt die
WHO auf Aufklarung, Transparenz der Lieferwege sowie Kontrollen von Arzneimittelliefer-
ketten und die strafrechtliche Verfolgung der Téter.

2.5.3 Die Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen

2.5.3.1 Die Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen in Deutschland

Pharmazeutische Hersteller

Die Gefahren fir die Ké&ufer, die potenziellen Imageschéden fur die Originalarzneimittel und
fiir die Hersteller, sowie finanzielle EinbuRen haben die pharmazeutischen Hersteller auf den
Plan gerufen, die mit der Einrichtung von spezialisierten Einheiten Falschungen zu bekédmp-
fen versuchen. Die Herangehensweise erfolgt sowohl im juristischen (Beschlagnahmung, Er-
wirken gerichtlicher Verbote, Schadensersatzklagen) als auch im operativen Sinne in Form
von eigener Ermittlungstatigkeit der Unternehmen. Im Bedarfsfall werden weitere Abteilun-
gen des Unternehmens fir Analysen oder Ermittlungen hinzugezogen (z. B. Sorge/Kinnen
2007).

Zur Entdeckung von Falschungen ihrer Produkte arbeiten die Unternehmen sowohl auf natio-
naler als auch auf internationaler Ebene insbesondere mit Strafverfolgungs- und Zollbehdrden
zusammen. Wichtiges Instrument ist hierbei das Grenzbeschlagnahme-verfahren. Das Grenz-
beschlagnahmeverfahren wird vom jeweiligen Rechteinhaber beantragt und erméglicht den
Zollbehdrden rechtsverletzende Produkte bereits wahrend des Imports nach Deutschland zu
beschlagnahmen oder zu vernichten. Dariber hinaus erdffnet es die Mdglichkeit Vertriebswe-
ge und Identitat der Tater aufzudecken. Dabei beschrénkt sich die Grenzbeschlagnahme nicht
nur auf markenrechtsverletzende Ware, sondern auch auf solche Produkte, die unter Missach-
tung des deutschen Rechts hergestellt wurden. Weitere MalRnahmen sind eigene Kontrollen
(in Form von Internetrecherchen, Testkaufen u. &.), Ermittlungen, Marktbeobachtung und
Vor-Ort-Inspektionen in relevanten Drittlandern. VVor der Markteinfihrung von neuen Pro-
dukten werden im Einzelfall Risikoanalysen durchgefihrt, die beispielsweise die ,, abstrakte
Gefahrlichkeit des Produktes, aber auch die internen Ablaufe bei Produktion, Lagerung und
Versand “ berticksichtigen (Stirmann 2007: 91f.).

Die Hersteller sind sehr an einer Sensibilisierung der Bevolkerung interessiert und informie-
ren beispielsweise auf ihren Internetseiten tber Falschungen oder als vertrauenswirdig einge-
stufte Verkaufsinternetseiten. Zu den Praventionsmanahmen der Hersteller gehdren auch
technische Malinahmen bei der Herstellung und insbesondere Verpackung: Z. B. Serialisie-
rung durch Data Matrix Codes oder Ausstattung mit einem RFID-Transponder.

Neben den eigenen Ermittlungs- und Bek&mpfungstatigkeiten sind die pharmazeutischen Her-
steller im Kampf gegen die Arzneimittelfalschung weit vernetzt mit anderen Akteuren: z. B.
in der WHO, im européaischen Pharmaverband EFPIA, im Netzwerk Pharmaceutical Security
Institute PSI oder in der European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM). Nach-
stehend werden beispielhaft einige deutsche Herstellerverbénde aufgefihrt.
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Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. vertritt auf dem Gebiet der Arznei-
mittelforschung, -entwicklung, -zulassung, -herstellung und -vermarktung die pharmazeuti-
sche Industrie auf nationaler und internationaler Ebene. Rund 240 Unternehmen haben sich
im BPI zusammengeschlossen, darunter internationale Konzerne, kleine und mittelstandische
Unternehmen, forschende Hersteller sowie Generikaproduzenten. Dazu gehoren klassische
Pharma-Unternehmen, Pharma-Dienstleister, Unternehmen aus dem Bereich der Biotechnolo-
gie, der pflanzlichen Arzneimittel und der Homdéopathie/Anthroposophie. Ziel des BPI ist es,
das Gesundheitswesen zukunftsweisend weiterzuentwickeln. So beteiligt er sich intensiv an
der gesundheitspolitischen Reformdiskussion. Der Verband setzt sich fir die Sicherung der
Vielfalt qualitatsorientierter Arzneimittel aller Therapierichtungen ein. Hierzu befindet sich
der BPI im kontinuierlichen Dialog mit den anderen Akteuren des Gesundheitswesens und der
Offentlichkeit. Ein Schwerpunkt seiner inhaltlichen Tétigkeit ist die Arzneimittelsicherheit

(www.bpi.de).

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)

Der Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa) vertritt die Interessen von 45 weltweit
fuhrenden forschenden Pharma-Unternehmen und tber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in
der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Bereits Ende der 1990er Jahre hatte der
Verband das Thema Arzneimittelfdlschungen aufgegriffen und ,,Empfehlungen zum Schutz
vor Arzneimittelfalschungen im Einflussbereich des pharmazeutischen Unternehmers bei der
Herstellung und Verpackung* erarbeitet. Der vfa informiert die Bevolkerung auf seiner Inter-
netseite Uber das Thema AMK. Darlber hinaus hat er eine interdisziplindre Arbeitsgruppe
eingerichtet, in der mit Arzneimittelfalschungen befasste Experten zusammen arbeiten, und
die sich in enger Kooperation mit nationalen und internationalen Gremien fur die Umsetzung
geplanter SicherheitsmaRnahmen einsetzt (www.vfa.de).

Apotheken

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA)

Die ABDA ist die Spitzenorganisation aller Apothekerinnen und Apotheker. Verbandsziel ist
die Wahrung der Interessen dieses Heilberufs. Dazu gehdrt auch das Engagement fur die Si-
cherheit der Arzneimittel in Deutschland. Die ABDA informiert und sensibilisiert die Ver-
braucher auf ihrer Internetseite und mit einem Flyer (,,Gefélschte Medikamente — echte Ne-
benwirkungen. So konnen Sie sich schiitzen®). 2008 stand der von der ABDA veranstaltete
,»lag der Apotheke® unter dem Thema Arzneimittelfilschungen und bot Verbrauchern Hin-
weise, wie sie sich davor schiitzen kénnen. Seit 2008 verfolgt die ABDA das Thema kontinu-
ierlich (www.abda.de/sichere/arzneimittel.html).

Bundesverband deutscher Versandapotheken (BVDVA)

Der BVDVA st ein Zusammenschluss von Apotheken, darunter 27 Versandapotheken, und
Unternehmen, die den pharmazeutischen Arzneimittelversandhandel an den Verbraucher or-
ganisieren. Im Rahmen der Interessenvertretung seiner Mitglieder engagiert sich der BVDVA
flr eine ,, hohe Qualitdit der pharmazeutischen Versorgung im Arzneimittelversandhandel .
Um dies zu erreichen und Arzneimittelfalschung zu bek&mpfen, stellt der Verband auf seiner
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Homepage sowie mit einem Flyer Informationen zur Identifizierung von illegalen Angeboten
bereit. Der BVDVA hat darliber hinaus eine Meldestelle eingerichtet, bei der Verbraucher
unseriose Arzneimittelhdndler melden kénnen, die dann vom BVDVA an die Strafverfol-
gungsbehdérden weitergeleitet werden (Klein: 2011,
www.wortsupport.de/arzneimittelsicherkaufen.html).

2.5.3.2 Die Bekampfung von Arzneimittelfalschungen in Europa

Europol

Bei Europol werden Delikte der AMK schwerpunktmafig im Rahmen der Bekdmpfung der
Kriminalitdt im Zusammenhang mit geistigem Eigentum bearbeitet. Mitglieder der ,,Europol’s
Intellectual Property Crime Unit* (FP COPY) sind neben Deutschland 14 weitere EU-Staaten
sowie assoziierte Mitglieder (wie Eurojust oder INTERPOL).

Europol unterstitzt die Strafverfolgungsbehérden der Mitgliedstaaten bei der Durchfiihrung
von Ermittlungsverfahren im Bereich der AMK unter anderem mit

J Durchfuhrung von Analysen,

o finanzieller Unterstutzung fur internationale Arbeitstreffen,
o Bereitstellung eines mobilen Biros,

o Forensischer Unterstiitzung,

o einem Friihwarnsystem sowie

o einer elektronischen Expertenplattform zum Austausch von Daten, die sich nicht
auf Ermittlungsverfahren beziehen.
Dabei wird Europol z. B. auch von pharmazeutischen Unternehmen oder dem Pharmaceutical
Security Institute (PSI) unterstitzt (Vansteenkiste 2013).

International Association for European Cooperation on Justice and Home Affairs (Eu-
cojust)

Die International Association for European Cooperation on Justice and Home Affairs (EU-
COJUST) wurde 2004 als internationale Non-Profit-Organisation gegrindet. Das Ziel von
EUCOJUST st es, in den Bereichen Justiz und Inneres die Zusammenarbeit zwischen den
europdischen Strafverfolgungsbehdrden einerseits sowie zwischen den europdischen Strafver-
folgungsbehdrden und der Europdischen Kommission andererseits zu erleichtern. EUCOJUST
unterstitzt die Koordination zwischen den Partnern sowie die Formulierung und Implementie-
rung von Projekten, die von der EU-Kommission gefordert werden.

Seit kurzem hat sich EUCOJUST auf AMK (Arzneimittelfalschung) spezialisiert und Partner-
schaften in diesem Bereich angeregt, verschiedene Projekte entworfen sowie Konferenzen
organisiert.

Partner von EUCOJUST sind neben anderen Behorden aus EU-Staaten (Frankreich, Italien,
Osterreich, Belgien und Finnland) das ZKA sowie auf internationaler Ebene das International
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Institute ~ Against  Counterfeit  Medicines (IRACM) und  ICPO-INTERPOL
(www.eucojust.org/partners.html, 09.07.2013).

2.5.3.3 Die Bekampfung von Arzneimittelfalschungen auf internationaler Ebene

International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT)

Im Jahr 2006 wurde die ,,International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce*
(IMPACT) der WHO eingerichtet. Diese Taskforce sollte als eine globale Koalition die inter-
nationale Zusammenarbeit verstarken und internationale Netzwerke bilden im Kampf gegen
die Produktion, den Handel und den Verkauf von gefalschten Arzneimitteln. Die Taskforce
umfasst zentrale Akteure der Bekampfung der Arzneimittelfalschung wie internationale Or-
ganisationen, NGOs, Strafverfolgungsbehdrden, Verbande pharmazeutischer Hersteller und
Arzneimittelkontrollbehdrden. Schon bald nach der Griindung von IMPACT wurden jedoch
politische Kontroversen deutlich, die auch dazu fuhrten, dass die WHO ihre Ressourcen ab
2010 verringerte. Ein Konfliktpunkt bestand darin, dass Mitgliedslander, primér Brasilien und
Indien, ihre Generikaherstellung durch den Einfluss von Markenarzneimittel-Herstellern in
Gefahr sahen (Paun 2010: 18f.). Die Konflikte flihrten zur Arbeitsunfahigkeit der Taskforce.

Abgelost wurde IMPACT daher durch einen neuen Mechanismus zur Bekdmpfung der
,,SSFFC Medizinprodukte®, darunter auch Arzneimittel, der im Mai 2012 auf der 65. World
Health Assembly durch eine Resolution initiiert wurde. Hiermit wurde der WHO von den
Mitgliedstaaten das Mandat tbertragen, neben anderen Schwerpunkten das Thema Arzneimit-
telfalschung anzugehen. Vorausgegangen war dieser Mandatstibertragung eine Kontroverse,
die aus den teilweise divergierenden Interessen des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit und
des Schutzes geistigen Eigentums resultierte. Das erste Treffen des neuen Mechanismus fand
im November 2012 in Buenos Aires statt. Hier wurde ein Aktionsplan diskutiert und neben
nationalen MaRnahmen eine verstarkte internationale Zusammenarbeit bei der Uberwachung
des Handels mit Arzneimitteln gefordert. (Kurschner-Pelkmann 2013). Allerdings konnte sich
die Arbeitsgruppe nicht auf eine Definition fiir die verschiedenen ,,schlechten® Arzneimittel
einigen, auch konnten noch keine konkreten Aktivitdten beschlossen werden (Attaran et al
2012).

United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC)

Auf der 20. Sitzung der Commission on Crime Prevention and Criminal Justice (CCPJ) wurde
die Resolution 20/6 zu ,.fraudulent medicines* verabschiedet.

Aufgrund der groRen und weiter anwachsenden Bedeutung der Organisierten Kriminalitét fir
die AMK nimmt sich das UNODC dieses Themas an. Der Fokus des UNODC liegt insbeson-
dere auf ,betriigerischen (fraudulent) und verfélschten (falsified) Arzneimitteln. Niitzliche
Grundlage scheint auch fur diesen Kriminalitatsbereich die UN-Convention against Transna-
tional Organized Crime (UNOTC) flr die Verstarkung internationaler Kooperation im Kampf
gegen den Handel mit ihren VVorkehrungen zur gegenseitigen rechtlichen Unterstiitzung, Aus-
lieferung, Beschlagnahmung und Vermogensabschdpfung zu sein. Ein Ziel gemaR Resolution
20/6 ist es, dass UNODC, gemeinsam mit anderen nationalen und internationalen Organisati-
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onen, Behorden, privatwirtschaftlichen oder zivilrechtlichen Akteuren, die Mitgliedstaaten
beim Kapazitatsaufbau unterstitzt

o bei der Zerschlagung von organisierten kriminellen Netzwerken, die insbesondere
in Vertrieb und Handel tatig sind,

o bei der besseren Nutzung von Erfahrung, technischer Expertise und Ressourcen,

o bei der Schaffung von Synergien zwischen Akteuren (UNODC 2013).

Das Ziel des UNODC ist es, nationalen Behorden zu helfen, die Aufdeckungsquote zu stei-
gern und die Sicherheit der Lieferkette zu erhéhen.

Pharmaceutical Security Institute (PSI)

Das Pharmaceutical Security Institute ist eine Non-Profit-Organisation, die von 33 pharma-
zeutischen Herstellern aus verschiedenen Staaten getragen wird. Die Ziele des PSI sind die
offentliche Gesundheit zu schitzen, Informationen lber das Falschen von Arzneimitteln zu
verbreiten sowie die Initiierung von Strafverfolgung.

Das PSI hat seinen Hauptsitz in Washington, D. C., und zwei Repréasentanzen in Hong Kong
und London. Es arbeitet eng mit anderen Akteuren der Bekdmpfung der AMK zusammen, z.
B. Europol. Neben der Veroffentlichung von Informationen zur Entwicklung der Arzneimit-
telfalschung bietet das PSI den verschiedenen Akteuren der AMK-Bekédmpfung

. das ,,SafeMeds Alert System®, ein E-Mail-Service zu Warnungen der US-
amerikanischen Food and Drug Administration (FDA),

. die ,,Safedrug Checklist®, ein Handbuch zur Identifikation von Félschungen und
Handlungsanleitung im Falle von entdeckten Falschungen,

o »Safe Savings®, ein Handbuch iiber Forderprogramme zur Sicherstellung der Ver-
fugbarkeit von qualitativ hochwertigen und gunstigen Arzneimitteln,

. ,,VIPPS Pharmacies®, ein Link zu Internetapotheken, die von der FDA zugelassen
sind,

o den ,,SafeMeds*-Blog, ein Diskussionsforum fiir Experten (www.psi-inc.org).

Global Pharma Health Fund e. V. (GPHF)

Der Global Pharma Health Fund ist eine gemeinniitzige Organisation mit dem Ziel der Be-
kampfung der Arzneimittelfalschung. Gegriindet wurde GPHF vom Pharmahersteller Merck
und hat seinen Hauptsitz in Darmstadt. Zweck des Vereins ist die Forderung des Gesund-
heitswesens im Rahmen der Entwicklungszusammenarbeit und insbesondere die Bek&mpfung
der Arzneimittelfédlschungen. Hierzu entwickelte GPHF das sogenannte Minilab, mit dem
gefélschte Arzneimittel schnell, einfach und zuverléssig entdeckt werden kénnen. Zielgruppe
flr das Minilab sind vor allem Entwicklungslander (www.gphf.org).
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2.5.4 Die Dopingbekdmpfung

2.5.4.1 Die Dopingbekdmpfung in Deutschland

Anti-DopingmalRnahmen, die Uber eine préventive Zielsetzung hinausgehen, bestehen in
Deutschland fur den Freizeit- und Breitensport aktuell in relativ geringem MaRe. Dopingkon-
trollen sind im Freizeit- und Breitensport im Allgemeinen aus logistischen und wirtschaftli-
chen Grunden nicht durchfiihrbar. Mit Einfiihrung des Anti-Doping-Gesetzes wird Selbstdo-
ping zwar nach § 3 AntiDopG unter Strafe gestellt, dieses erfasst jedoch nur Teilnehmer an
Wettbewerben des organisierten Sports, Hobby- und Freizeitsportler sind von dem Verbot
nicht erfasst. Somit wird weder sport- noch strafrechtlich das Eigendoping in diesen Berei-
chen des Sports sanktioniert (Ludwig 2016).

Entsprechend sind keine nationalen oder internationalen Organisationen bekannt, die sich
gezielt der Bekdampfung des Dopings im Freizeit- und Breitensport auBerhalb von Wettkamp-
fen widmen. Nachstehend werden daher zentrale Sportorganisationen aufgefiihrt, die zwar
vornehmlich den Spitzensport représentieren, jedoch direkten oder indirekten Einfluss auf
Politik und Gesellschaft — und damit auch auf den Freizeit- und insbesondere Breitensport
haben

Nationale Anti Doping Agentur Deutschland (NADA)

Die rechtlichen Grundlagen der Dopingbekampfung innerhalb des Leistungssports sind von
Sport-Organisationen erlassene Normen. Zentral ist das Welt-Anti-Doping-Programm der
WADA, das im Wesentlichen aus dem Welt-Anti-Doping-Code und den internationalen Stan-
dards zur Ausfihrung des WADA-Codes, Best-Practice Empfehlungen und Richtlinien be-
steht. Die nationalen Anti Doping Agenturen setzen das WADA-Programm auf nationaler
Ebene um. Grundlage ist die Liste der verbotenen Wirkstoffe und Methoden, die jahrlich ak-
tualisiert und als rechtlich verbindlich in Deutschland im Bundesgesetzblatt Il verdffentlicht
wird. Aulerdem erstellt und verbreitet die NADA zur Sensibilisierung der Spitzen-Sportler
bzw. Nachwuchssportler Aufklarungs- und Erziehungsmaterial zum Thema Doping im Sport.
Seit 2011 unterstitzt die NADA die Strafverfolgungsbehdrden, indem sie alle Félle positiver
Dopingbefunde unverzuglich — noch bevor der Athlet davon erfahrt — bei der zustdndigen
Staatsanwaltschaft zur Anzeige bringt. Die NADA basiert auf einem unabhéngigen Finanzie-
rungssystem bestehend aus Kooperationspartnern der Wirtschaft, Sportverbénden, des Bundes
und der Lander. Ihr Erfolg ist somit immer von der Unterstiitzung und Finanzierungsbereit-
schaft ihrer Partner abhangig®® (Focus 2013).

Deutscher Olympischer Sportbund (DOSB)

Der DOSB wurde im Jahr 2006 als Dachorganisation des deutschen Sports durch den Zu-
sammenschluss des Nationalen Olympischen Komitees fiir Deutschland und des Deutschen
Sportbundes gegriindet. Der DOSB bindelt die Interessen des organisierten Sports: 16 Lan-
dessportbiinde, 62 Spitzenverbande, 20 Verbande mit besonderen Aufgaben und mehr als

% Dies belegen die zur Zeit der Berichterstellung auftretenden Finanzierungsprobleme der NADA im Jahr 2013. Fiir den Etat 2014 fehlten
ihr etwa eine Million Euro. Sollte diese Finanzierungsliicke nicht geschlossen werden, wirde sich das direkt auf die Anzahl der zu ver-
wirklichenden Dopingkontrollen im kommenden Jahr auswirken.
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90.000 Turn- und Sportvereine werden vom DOSB vertreten. Tatigkeitsschwerpunkte neben
dem Leistungssport sind Breitensport/Sportentwicklung und Jugendsport. Nicht-organisierter
Sport, wie er beispielsweise in kommerziellen Fitness-Studios betrieben wird, gehért nicht zu
den Zustandigkeiten des DOSB.

Neben seiner Stellung als sachverstandiger Berater in 6ffentlichen Diskussionen zum Thema
Doping im Sport (z. B. im Rahmen von Gesetzgebungs- oder anderungsverfahren) widmet
sich der DOSB der Dopingpréavention. Ein Beispiel ist das seit 2010 durchgefiihrte und u. a.
vom Bundesministerium des Innern geforderte Projekt ,,Sport ohne Doping®™ der Deutschen
Sportjugend. Mit diesem Projekt soll das Problembewusstsein bei allen Beteiligten (d. h. auch
von Ubungsleiter/innen, Trainer/innen und Funktionstrager/innen) geweckt und bei den jun-
gen Sportlern Kompetenzen wie Kommunikationsfahigkeit, Entscheidungsfahigkeit sowie die
Fahigkeit zum ,,Nein-Sagen* gestirkt werden (DOSB 2013).

2.5.4.2 Die Dopingbekdmpfung in Europa und international

Wie fur Deutschland gilt auch auf europdischer und internationaler Ebene, dass Anti-
Dopingorganisationen flir den Freizeit- und Breitensportler nicht existieren. Im Fokus der
Einrichtungen, die sich mit dem Kampf gegen Doping befassen, steht der Leistungssport.
Dennoch soll an dieser Stelle kurz die Welt-Anti-Doping-Agentur sowie das Internationale
Ubereinkommen gegen Doping im Sport der UNESCO skizziert werden. Auf den Europarat,
der 1989 die Europdische Anti-Doping-Konvention verabschiedete, und die EU-Kommission
(z. B. Weillbuch des Sports) wurde bereits eingegangen (vgl. Kapitel 2.5.1.2 und 2.5.1.3).

Welt-Anti-Doping-Agentur (WADA)

International ist die im Jahr 1999 infolge des Dopingskandals bei der Tour de France 1998
gegriindete Welt-Anti-Doping-Agentur (WADA) der wichtigste Akteur im Kampf gegen Do-
ping im Sport. Sie organisiert als internationale Einrichtung weltweit Malinahmen gegen Do-
ping im Leistungssport. lhre Aufgabe besteht darin, Regularien zur Dopingbekdmpfung zu
erstellen (Anti-Doping-Programm), die Beachtung dieser Regularien zu berprifen und Do-
pingfalle aufzudecken. Dazu fiuhrte sie ein Anti-Doping-Programm ein, das aus dem Code,
vier technischen Standards und Modellen bester Praxis besteht. Insbesondere die weltweit
gultige und regelmaRig (i. d. R. jahrlich) aktualisierte Dopingliste ist fir den Kampf gegen
Doping im Sport relevant. Die WADA kontrolliert neben den Nationalen Anti-Doping-
Agenturen die Sportler ebenfalls wéhrend der Trainingsphasen und Wettkdmpfe (www.wada-
ama.org).

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO)

Die 33. UNESCO-Generalkonferenz hat 2005 einstimmig den Entwurf des Internationalen
Ubereinkommens gegen Doping im Sport angenommen, welcher 2007 in Kraft getreten ist.
Das Ubereinkommen ist eine Reaktion auf die zunehmenden Dopingskandale bei groRen in-
ternationalen Sportveranstaltungen und soll die Regierungen der einzelnen Lander starker in
den Kampf gegen Doping einbinden (UNESCO 2005).
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2.6 Kooperationen zur Bekampfung der Arzneimittelkriminalitéat in Deutschland

Gemeinsame Aufgaben von Arzneimitteltiberwachung und Strafverfolgungsbehorden sind die
Aufdeckung und Verfolgung von gravierenden VerstélRen gegen das Arzneimittelgesetz und
das Anti-Doping-Gesetz. Eine erfolgreiche Bekdmpfung der Arzneimittel- und Dopingkrimi-
nalitat kann jedoch nur in enger Zusammenarbeit der Behorden erfolgen. Diese ist grundsétz-
lich in einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zum AMG sowie in § 8 AntiDopG geregelt.
Aber auch Uber die dort festgelegten Unterrichtungs- und Unterstiitzungspflichten hinaus gibt
es Kooperationen zwischen einzelnen Behorden, zwischen Behorden und privatwirtschaftli-
chen Akteuren sowie zwischen verschiedenen privatwirtschaftlichen Akteuren. Ziel ist es je-
weils, AMK aufzudecken, zu verhindern oder zu verfolgen.

Die Zusammenarbeit zwischen den Uberwachungsbehorden der Lander, dem Zoll und der
Polizei ist in den 8§88 68 und 74 AMG sowie in der AMGVwV vorgeschrieben. Bei der Zu-
sammenarbeit mussen sich die beteiligten Akteure an den rechtlich zuldssigen Mdglichkeiten
orientieren, insbesondere hinsichtlich der Weitergabe oder Vorhaltung personenbezogener
Daten (z. B. gemaR § 10 Abs. 3 BKAG).Im Bereich der Dopingkriminalitat ist die Zusam-
menarbeit zwischen NADA und staatlichen Ermittlungsstellen in § 8 AntiDopG geregelt.
Auch im Rahmen des Anti-Doping-Gesetzes sind der Weitergabe personenbezogener Daten
enge rechtliche Grenzen gesetzt.

Aufgrund der mittlerweile weit akzeptierten Notwendigkeit des konzertierten VVorgehens ge-
gen die Gefahren der AMK durch Falschungen, den Handel mit nicht zugelassenen Arznei-
mittel oder Doping, bestehen zahlreiche gemeinsame Aktionsbindnisse in Deutschland.
Nachstehend genannte Kooperationen stellen lediglich einen Ausschnitt der verschiedenen
Aktivitaten in Deutschland dar, eine vollstandige Auflistung ist im Rahmen dieser Studie, bei
der Strafverfolgungsaspekte im Zentrum stehen, nicht méglich. Bevor im Folgenden ausge-
wéhlte Kooperationsformen naher beleuchten werden, soll zunéchst die flr die Zusammenar-
beit der Behorden malRgebliche gesetzliche Grundlage vorgestellt werden.

2.6.1 Rechtliche Regelungen zur Zusammenarbeit der Behdrden

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes (AM-
GVwV) vom 29. Mdrz 2006 regelt die Zusammenarbeit der Behdrden bei der Durchsetzung
des AMG.

Nach AMGVwV Absatz 3 besteht zwischen den fiir die Durchfiihrung des AMG zusténdigen
Behorden und Stellen des Bundes und der Lander die Pflicht zur gegenseitigen Unterrichtung
und Unterstitzung bei Zuwiderhandlungen oder dem Verdacht der Zuwiderhandlung gegen
die Vorschriften des AMG. Das Gesetz regelt die Anzeige von Féllen gefélschter, nicht zuge-
lassener oder nicht registrierter Fertigarzneimittel bei Polizei und Zoll. Bei Verdacht auf eine
Straftat im Arzneimittelverkehr ist die Staatsanwaltschaft von den Behdrden und Stellen des
Bundes und der Lander hinzuzuziehen (AMGVwV Absatz 5).
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8§ 13 AMGVwV Zusammenarbeit der Behdrden

1)

)

3

(4)

()

(6)

(")

Die fir die Durchfuhrung des Arzneimittelgesetzes zustandigen Behdrden und Stellen des Bundes und
der Lander teilen dem Bundesministerium fur Gesundheit die fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes
zusténdigen Behorden, Stellen und Sachverstdndigen mit. Das Bundesministerium fir Gesundheit
macht gemeinsam mit dem Bundesministerium fir Ernéhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
ein Verzeichnis der zustandigen Behdrden, Stellen und Sachverstéandigen bekannt.

Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt der jeweils zustandigen Behdrde die Zulassungs- und Re-
gistrierungsunterlagen sowie den Genehmigungs- oder Ablehnungsbescheid tber eine klinische Prii-
fung einschlieBlich eventueller Anderungen und anderer Unterlagen iiber die klinische Priifung inso-
weit zur Verfiigung, als diese fiir die Zwecke der Uberwachung erforderlich sind.

Bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes unterrichten sich die zustandigen Behdrden und Stellen unverziglich unmittelbar
und unterstiitzen sich gegenseitig bei der Ermittlungstatigkeit. Soweit es sich um gefalschte oder nicht
zugelassene oder nicht registrierte Fertigarzneimittel handelt, unterrichtet die zustandige Behorde die
jeweiligen Polizeidienststellen und, soweit Einfuhren betroffen sind, auch die betroffenen Zolldienst-
stellen. Hinsichtlich einer Information der Offentlichkeit stimmen sich die zustandige Behorde und die
Bundesoberbehdrde ab.

Soweit die fir die Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes zustéandigen Behdrden und Stellen Zuwider-
handlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Lebensmittel-, Fut-
termittel-, Tierseuchen-, Tierschutz- oder Chemikalienrechts feststellen, unterrichten sie die fur die
Durchfiihrung dieser Gesetze zustandigen Behorden.

Ergibt sich bei der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs der Verdacht einer Straftat, so ist die
Sache der Staatsanwaltschaft zuzuleiten. Dies gilt auch, wenn eine Ordnungswidrigkeit mit einer
Straftat zusammentrifft oder Zweifel dartber bestehen, ob die Handlung eine Straftat oder eine Ord-
nungswidrigkeit ist.

Die Arzneimitteluntersuchungsstellen und die anderen geeigneten Einrichtungen des Bundes und der
Lander, die insbesondere in die Untersuchung von Spezialpraparaten einbezogen sind, unterstiitzen
sich gegenseitig und tauschen Informationen aus.

Soweit Inspektionen nach § 72a Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes durchgefiihrt werden sollen,
Ubermittelt die zustandige Behdrde Uber die Oberste Landesbehdrde dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit die erforderlichen Informationen. Vor der Durchfiihrung der Inspektion holt das Bundesmi-
nisterium Uber die diplomatische Vertretung der Bundesrepublik Deutschland die Zustimmung der im
Exportland zustandigen Behdérde fir die Durchfiihrung der Inspektion ein und teilt diese der zustan-
digen Behdrde mit. Fir den Fall, dass mehrere Behdrden in engem zeitlichen Rahmen eine Inspektion
im Drittland im gleichen Betrieb oder im gleichen Staat vorgesehen haben, koordiniert das Bundes-
ministerium das weitere Vorgehen in Abstimmung mit den jeweils zustandigen Behdrden.
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Bei Durchsuchungen besteht fur Strafverfolgungsbehérden die Mdoglichkeit, Zeugen bzw.
Sachverstandige aus den Arzneimitteliiberwachungsbehdrden hinzuzuziehen.®

8 8 AntiDopG regelt die Zusammenarbeit und den Datenaustausch zwischen staatlichen Er-
mittlungsbehérden, Gerichten und der NADA im Bereich der Dopingkriminalitat. Demnach
durfen Gerichte und Staatsanwaltschaften der NADA personenbezogene Daten aus Strafver-
fahren Gbermitteln, wenn dies:

aus Sicht der bermittelnden Stelle fiir disziplinarrechtliche MaBnahmen im Rahmen des Dopingkontrollsystems
der Stiftung Nationale Doping Agentur Deutschland erforderliche ist und ein schutzwiirdiges Interesse der von
der Ubermittlung betroffenen Person nicht entgegensteht.

2.6.2 Bundeskriminalamt und die Arbeitsgruppe fur Arzneimittel-, Apotheken-,
Transfusions- und Betdubungsmittelwesen (AG AATB)

Die Arbeitsgruppe AATB der Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden
(AOLG) richtete 2011 eine Projektgruppe ,,.Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen im
legalen Vertriebsweg™ ein. Diese Projektgruppe erstellte gemeinsam mit dem BKA eine Leit-
linie zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen originar zustandigen Uberwachungsbe-
horden zur Feststellung qualitatsgeminderter Humanarzneimittel in der legalen Lieferkette
und Strafverfolgungsbehorden. In dieser Leitlinie werden die Schnittstellen zwischen den
Aufgaben der Uberwachungs- und der Strafverfolgungsbehérden dargestellt.

Die Autoren der Leitlinie konstatieren, dass ,,der primdre Ansatz und das Ziel der Uberwa-
chung aus Sicht der Uberwachungsbehérden [ ...] jedoch bei vorsiitzlicher und organisierter
Arzneimittelkriminalitit wenig Erfolg versprechend * sind. Daher vereinbarte die Projektgrup-
pe, Kontakte zu den zentralen Fachdienststellen zur Bekdmpfung der AMK in den Landes-
kriminalamtern aufzubauen, um den Datenaustausch (unter Beachtung der Datenschutzbe-
stimmungen) zu verbessern und die vorgegebenen Informationswege zu beschreiben (Ministe-
rium fir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie Rheinland-Pfalz in Zusammenarbeit
mit dem Bundeskriminalamt 2012).

Als strategisches Kooperationsziel streben die Arbeitsgruppe AATB und das BKA eine re-
gelmaRkige Zusammenarbeit von Arzneimitteliberwachungs- und Strafverfolgungsbehdrden
auf oberster Ebene an. Dazu soll ein gemeinsames Arbeitsgremium aus der AG AATB, BKA
sowie den LKA gebildet werden, welches Strategien zur wirksamen Bekampfung organisier-
ter AMK erarbeiten soll (Ministerium fir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie
Rheinland-Pfalz in Zusammenarbeit mit dem Bundeskriminalamt 2012).

2.6.3 Unterstutzung der Strafverfolgungsbehérden durch die Untersuchungsstellen fir
Arznei- und Dopingmittel

Die Kommission Kriminalwissenschaft und -technik/Erkennungsdienst (KKWT/ED) der AG

Kripo hat in ihrer 22. Sitzung am 17./18.11.09, TOP 1.7, die Ressourcen der Kriminaltechnik

von Bund und L&ndern fur die Untersuchungen im Bereich der Arznei- und Dopingmittelkri-

8 Ansprechpartner hierfiir kénnen im Internet unter bapoed.de recherchiert werden. Bapoed.de ist die Internetseite des Bundesverbands der
Apotheker im &ffentlichen Dienst mit Angabe von Anschriften und Ansprechpartnern in der Arzneimitteliberwachung und der amtlichen
Arzneimitteluntersuchung nach Bundeslandern.
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minalitat erortert. Dabei wurde deutlich, dass die Kriminaltechniken von Bund und L&ndern
nur eingeschrankte Kapazitaten fur diese Untersuchungen zur Verfugung haben.

Das Kriminaltechnische Institut (KTI) des BKA hat 2010 aufgrund der origindren Zustandig-
keit des Amtes fur den Deliktsbereich die Untersuchungskapazitiaten ausgebaut, kann aber
auch nicht als zentrale bundesweite Untersuchungsstelle fungieren.

Folgende Untersuchungsstellen koénnen im Bedarfsfall unterstitzen (BKA KT-
Geschiftsfithrung der ,,Kommission Kriminalwissenschaft und -technik/Erkennungsdienst
2010:% Institut fiir Dopinganalytik und Sportbiochemie (Kreischa), Landesamt fiir Verbrau-
cherschutz Sachsen-Anhalt (Magdeburg), Landeszentrum Gesundheit NRW (LZG ehemals
LIGA und LOGD, Miinster), AMI Arzneimitteluntersuchungsinstitut-Nord GmbH (Bremen)®,
Chemisches und Veterinaruntersuchungsamt Karlsruhe (Karlsruhe ), Deutsche Sporthoch-
schule Koln.

Das Einfuhrinformationssystem (EIS) wurde von Zoll und dem Gesundheitsamt Koln in Zu-
sammenarbeit mit der Deutschen Sporthochschule Koéln im Jahr 2005 aufgebaut (Muller-
Platz/Boos 2006: 26) und lieferte Daten uber die Arzneimitteleinfuhr nach Deutschland, un-
terstiitzte die Kommunikation der Landesgesundheitsbehorden, die fiir die Uberwachung des
AMG zusténdig sind, und wurde zu Forschungszwecken betrieben. Die Kommunikations-
plattform hat im Februar 2013 ihre Dienste eingestellt, da die Betreiber keine finanzielle Un-
terstutzung mehr erfahren haben (DSHS 2013).

2.6.4 Zusammenarbeit zwischen Behdrden und privatwirtschaftlichen Akteuren — das
Pharmaceutical assembly board (PAB)

Das PAB ist ein seit 2006 regelméaRig stattfindendes Arbeitstreffen von pharmazeutischen
Herstellern, Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, ZKA und BKA. Organisa-
tor ist das BKA. Ziel des PAB ist die Intensivierung des Informationsaustauschs zwischen
Pharmaindustrie und Strafverfolgungsbehérden, um die Bekampfung der international organi-
sierten AMK zu verbessern. ,, Uber diese Plattform sollen Erkenntnisse iiber neue Fiille und
Vorgehensweisen ausgetauscht und StrafverfolgungsmaBnahmen zu einem maoglichst frithen
Zeitpunkt eingeleitet werden.“ (Bundesrat 2007: 13).%* Dariiber hinaus bestehen anlasshezo-
gene Kooperationen, z. B. zwischen Strafverfolgungsbehérden und Zustelldiensten.

2.6.5 Kooperationen privatwirtschaftlicher Akteure

Als ein besonders prominentes Beispiel fir den Zusammenschluss privater Akteure zur Be-
kampfung der AMK soll hier die Initiative securPharm e.V. genannt werden. Ausléser fur die
Zusammenarbeit war die EU-Richtlinie 2011/62/EU, welche vorsieht, dass zum Schutz des

82 Stand: April 2013.

& Mit Schreiben vom 07.07.2010 gab die AMI-Nord GmbH folgenden Hinweis: ,,)Die AMI-Nord GmbH ist die Arzneimitteluntersuchungs-
stelle der sechs Bundeslander Bremen, Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Saarland und Schleswig-Holstein. Sie untersucht die von ihren
Auftraggebern, den Arzneimitteliberwachungsbehorden der sechs Lander, die nach § 64 Arzneimittelgesetz entnommenen Proben. Es liegt
im Ermessen der jeweiligen Arzneimitteliberwachungsbehdrden, in welchem Umfang und ggf. nach welchem Verfahren — z.B. in Amts-
hilfe oder gegen Kostenerstattung — Untersuchungen fiir Dritte, z.B. Polizei- und Zollbehérden oder Staatsanwaltschaften, durchgefiihrt
werden. Limitierend wirkt sich die Tatsache aus, dass die Untersuchungskapazitaten originar fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arz-
neimitteln nach § 64 Arzneimittelgesetz vorgehalten werden. Das Institut ist nach der Norm ISO 17025 akkreditiert.

% Eine Bewertung dieses Treffens soll im Rahmen des empirischen Projektteils des Projektes AMK2 vorgenommen werden.
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Eindringens gefalschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette bis 2017 ein System zur Fél-
schungsabwehr etabliert werden soll. Damit mdglichst schnell ein solches technisches Kon-
zept entwickelt und erprobt werden kann, wurde von dem Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie (BPI), den forschenden Pharma-Unternehmen (vfa), dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller (BAH), der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA)
und dem Bundesverband des Pharmazeutischen Grof3handels (PHAGRO) der Verein secur-
Pharm e. V. gegriindet. Ziel ist der Schutz des deutschen Arzneimittelvertriebs vor dem Ein-
dringen gefélschter Arzneimittel in die legale Lieferkette. Dazu wurde ein System entwickelt,
mit dem sich die Echtheit von Arzneimitteln anhand einer Codierung der Verpackung in der
Apotheke prifen lasst. Dieses System wurde in den letzten Jahren in einem Pilotversuch ge-
testet. Im Februar 2016 wurde schlieBlich eine EU-Verordnung zur Falschungsrichtlinie ver-
offentlicht, welche technische und organisatorische VVorgaben zur Umsetzung der Falschungs-
richtlinie beinhaltet. Sie tritt am 09. Februar 2019 in Kraft, so dass pharmazeutische Unter-
nehmen, GroRhandler und Apotheken beziglich des zeitlichen Rahmens und der auf sie zu-
kommenden technischen Anderungen zur Umsetzung der Falschungsrichtlinie Klarheit haben
und Malinahmen ergreifen konnen, um das deutsche Verifizierungssystem einzurichten
(SecurPharm 2016).

2.7 Zusammenfassung

Die AMK stellt mit ihren drei Auspragungen ,,Arzneimittel in der illegalen Lieferkette®, ,.ille-
gale Arzneimittel in der legalen Lieferkette* und ,,Doping im Sport, insbesondere im Freizeit-
und Breitensport* global wie auch fiir Deutschland ein sehr ernst zu nehmendes Problem dar.
Die zunehmende Alterung unserer Gesellschaft, die immer mehr medikamentdse Unterstut-
zung bendétigt, die steigende Internetaffinitat der Konsumenten sowie das seit Jahrzehnten
immer bedeutender werdende Ideal eines — wie auch immer — ,,perfekten” Korpers und einer
allzeit maximalen Leistungsfahigkeit haben diesem Phanomenbereich in der jlingeren Ver-
gangenheit einen wahren Auftrieb verliehen.

Der Arzneimittelmarkt ist fir die (Organisierte) Kriminalitat besonders attraktiv, da die Ge-
winnspannen diejenigen des Drogenhandels bei weitem Ubersteigen kdnnen. Gleichzeitig
scheinen das Entdeckungsrisiko und die Wahrscheinlichkeit schwerwiegender strafrechtlicher
Sanktionen recht gering zu sein.

Gefélschte oder nicht zugelassene Arzneimittel stellen eine besondere Gefahr fiir die Gesund-
heit der Konsumenten dar, da sie aufgrund der oft nicht fachkundigen Herstellungsweise ver-
unreinigt sein kdnnen oder eine falsche Dosis des Wirkstoffes, keinen Wirkstoff, allergieaus-
I6sende oder gar giftige Substanzen enthalten kénnen. Insbesondere durch den Kauf bei nicht
autorisierten Internetapotheken geht der Konsument ein groRRes Risiko ein, solche Arzneimit-
tel zu erhalten. Der Bezug von Arzneimitteln Uber illegale Internetapotheken birgt noch ein
weiteres Risiko in sich, wenn nédmlich rezeptpflichtige Arzneimittel ohne Rezeptvorlage ab-
gegeben werden und eine Indikation fiir einen speziellen Wirkstoff nicht gegeben ist.
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Auch die legale Lieferkette fir Arzneimittel scheint — trotz aller strengen gesetzlichen Vor-
schriften fiir Herstellung, Import und Handel, die hierzulande gelten — nicht vor dem Eindrin-
gen von gefélschten oder illegalen Praparaten sicher zu sein. Dies belegen Beispiele aus dem
Jahr 2013: Falschungen des Magenpraparats Omeprazol, des Hepatitispraparats Pegasys so-
wie des Krebspraparats Sutent gelangten tber die legale Lieferkette an die Patienten. Hier
erscheint es besonders alarmierend, dass oft erst die Patienten die Falschungen entdecken.
Das komplizierte System der Parallel- und Reimporte fuhrt dazu, dass die Praparate, bevor sie
in der deutschen Apotheke dem Patienten ausgehandigt werden, oft bereits eine weite und
nicht immer transparente Reise tber verschiedene groRere und kleinere Handler sowie Broker
hinter sich haben. So war es beispielsweise mdglich, dass im Jahr 2014 in Italien gestohlene
Klinikware in die deutsche legale Lieferkette eingeschleust wurden.

Von zentraler Bedeutung fur den Bereich des Dopings im (Freizeit- und Breiten-) Sport ist die
illegale Produktion von Dopingpréparaten (auch in deutschen Untergrundlaboren) und/oder
der illegale Handel damit, z. B. Uber Internet-Plattformen. Die Konsumenten von Dopingsub-
stanzen sind sich oft dartiber bewusst, dass sie keine Originalpréparate erhalten und gehen
bewusst das Risiko einer Gesundheitsgeféhrdung ein.

Verlassliche Aussagen zum Ausmall der AMK konnen zurzeit nicht getroffen werden, da es
sich um eine Form der Kontrollkriminalitdt handelt und keine Dunkelfelduntersuchungen
existieren. Lediglich fiir die Préavalenz von Dopingsubstanzmissbrauch bei Freizeit- und Brei-
tensportlern liegen (regional begrenzte) Studien fir Deutschland vor. Einer Studie aus dem
Jahr 2008 zufolge haben 13,5 Prozent der Fitness-Studio-Mitglieder bereits Dopingsubstanzen
eingenommen — von diesen gaben 98,5 Prozent den Konsum anaboler Substanzen aus der
WADA-Liste der verbotenen Substanzen zu. Ubertragt man diese Ergebnisse auf die Gesamt-
heit der Besucher von Fitness-Studios im Jahr 2011, ndmlich 7,56 Millionen, misste man von
rund einer Million Fitness-Studiobesuchern in Deutschland ausgehen, die illegale Dopingsub-
stanzen konsumiert haben.

Einen Anhaltspunkt fir die Entwicklung der AMK geben die Statistiken des Zolls und der
Polizei. Die Zahlen der Polizeilichen Kriminalstatistik weisen flr die letzten Jahrzehnte einen
stetigen Aufwartstrend auf, im Jahr 2012 wurden 4.333 Verfahren wegen Delikten in Zusam-
menhang mit dem Arzneimittelgesetz gefuhrt. Ab dem Erfassungsjahr 2009 kann man auf-
grund der differenzierteren Erfassung erkennen, dass dieser Anstieg der Fallzahlen insbeson-
dere die Dopingdelikte betrifft: Der Anstieg der Straftaten nach dem AMG insgesamt betrug
von 2009 bis 2012 etwa 20 Prozent (von 3.583 auf 4.333 Félle), der Anstieg beim Inverkehr-
bringen, Verschreiben oder Anwenden von Arzneimitteln an Dritten zu Dopingzwecken im
Sport betrug im selben Zeitraum hingegen mehr als 240 Prozent (von 158 auf 540 Falle).

Der Zoll spielt aufgrund der ihm obliegenden Uberpriifung von Waren beim Grenziibertritt
eine zentrale Rolle bei der Entdeckung von illegal eingefiihrten Arzneimitteln. Allein wah-
rend einer Kontrollwoche im Rahmen der internationalen Aktion PANGEA im Jahr 2013
wurden 27.930 Tabletten, Kapseln und Ampullen aus dem Verkehr gezogen, darunter 3.172
Hormon- und Dopingpréparate. Insgesamt wurden vom Zoll im Jahr 2012 illegal eingefiihrte
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Arzneimittel im Wert von 4.800.000 € aufgegriffen. In 1.467 Verfahren wurden insgesamt
3.213.000 Einheiten beschlagnahmt.

Auf der Liste der von europdischen Zollbehtrden beschlagnahmten Artikel, die im Verdacht
stehen, geistige Eigentumsrechte zu verletzen, stehen Arzneimittel und Medizinprodukte mit
24 Prozent an erster Stelle. Im Jahr 2011 wurden europaweit 2.494 Ermittlungsverfahren im
Zusammenhang mit geféalschten Arzneimitteln gefiihrt und 27.460.538 Artikel sichergestellt.
Der Gesamtverkaufswert der Originalprodukte belief sich auf 27.638.540 Euro®.

Die grofiten Volumina gefélschter Arzneimittel kommen nach Erkenntnissen der Strafverfol-
gungsbehérden auf dem Seeweg oder (ber den Strallenverkehr nach Europa. Zu beobachten
ist aullerdem eine steigende Anzahl kleinerer Liefereinheiten, die iber den Luftweg und per
Post in européische Lander gelangen.

Die Darstellung der verschiedenen staatlichen und nichtstaatlichen, nationalen, supranationa-
len und internationalen Akteure, die insbesondere bei den nichtstaatlichen Akteuren unvoll-
stéandig bleiben muss, zeichnet ein Bild eines komplexen und heterogenen Feldes von zahlrei-
chen Organisationen und Institutionen aus vielféltigen politischen, wirtschaftlichen und ge-
sellschaftlichen Bereichen. Politik, Verbraucherschutz, Pharmabranche u. a. haben die Bedeu-
tung von illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette und den ungesetzlichen Handel mit
Arzneimitteln langst erkannt und kooperieren hinsichtlich ihrer Bekd&mpfung miteinander.
Lediglich die Betrachtung der Akteure, die sich der Bekampfung des Dopings im Sport wid-
men, bleibt Ubersichtlich. Hier existieren neben den Strafverfolgungsbehérden nur wenige
Stellen, die sich gezielt diesem Delikt widmen — insbesondere wenn man vom Spitzensport
mit seinen besonderen Charakteristika absieht. Hierzu gehoren diejenigen, die den Handel,
Erwerb, Besitz oder Konsum illegaler Dopingsubstanzen im Rahmen des illegalen Handels
mit Arzneimitteln bek&mpfen. National wie international liegt der Schwerpunkt bei der Do-
pingbek&mpfung jedoch auf dem Kader- und Spitzensport.

Die (kriminologische) Forschungstatigkeit im Bereich der AMK stellt sich insgesamt defizitar
dar, aktuelle und fundierte wissenschaftliche Studien sind — vor allem fur Deutschland — eine
Ausnahme, sodass das BKA-Forschungsprojekt hier eine Liicke schlief3t.

Die Aussagen der Sekundéranalyse werden in den nachfolgenden Kapiteln durch Erkenntnis-
se aus den empirischen Erhebungen vertieft und ergéanzt.

3 Empirische Ergebnisse zur Kriminalitatslage

3.1 Datenlage zur Arzneimittelkriminalitat

Da sich die Datenlage zur AMK in Deutschland im Rahmen der Sekundéranalyse als defizitar
darstellt hat, wurde im Rahmen der Befragung erhoben, ob die fir die Bek&mpfung der AMK

% Dieser Wert wurde von der EU-Kommission verdffentlicht. Erstaunlich ist die geringe geschatzte Gewinnmarge.
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zentralen Dienststellen Daten eigens zur AMK erfassen, z. B. zum Zweck der strategischen
Auswertung.

Das Ergebnis ist flr die Polizeidienststellen deutlich: Keine der an der Befragung teilnehmen-
den Polizeidienststellen erhob zum Befragungszeitpunkt Daten speziell zur AMK allgemein
bzw. zu den deliktischen Ausprdgungen Arzneimittel in der illegalen Lieferkette, illegale
Arzneimittel in der legalen Lieferkette oder Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport.

Auch bei dem Uberwiegenden Teil der Staatsanwaltschaften werden systematisch und zentral
keine falllbergreifenden Daten speziell zur AMK erhoben. Lediglich sechs Staatsanwalt-
schaften geben an, entsprechende Daten zu erheben, die sich auf die Phdnomenbereiche Do-
pingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport und Dopingkriminalitat im Allgemeinen bezie-
hen.® Die von den Staatsanwaltschaften erhobenen Daten beinhalten Angaben zu Verfahrens-
zahlen, Personalien, Einleitung und Abschluss des Verfahrens sowie Hauptverfahrensdaten.
Die Daten werden meist zum Zweck der Dokumentation und Archivierung erhoben.®” Daten,
die eine strategische Analyse des Kriminalitatsfeldes erlauben wirden, werden auch bei den
Staatsanwaltschaften nicht erhoben.

Vier der neun Zolldienststellen geben an, dass sie systematisch, fallibergreifend und zentral
Daten zur AMK sammeln, die Grundlage fir ein Lagebild darstellen kénnen. Zwei Befra-
gungsteilnehmer machen konkrete inhaltliche Angaben zur Art der Datensammlung. Diese
bezieht sich demnach in einem Fall auf alle drei Deliktsbereiche der AMK, in einem anderen
Fall auf die illegale Lieferkette, Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport sowie auf
illegale Einkiinfte. Die Daten sind fur das Informations- und Auskunftssystem des Zolls ,,In-
zoll“ sowie fiir weitere Statistiken bestimmt und umfassen Angaben zu Personen- und Sach-
verhaltsdaten, sichergestellten und ermittelten Mengen, aus illegalem Handel erzielten Ge-
winnen sowie zur Anzahl der Ermittlungsverfahren im gesamten Zollfahndungsdienst. Die
Datenerhebungen wurden im Jahr 2008 bzw. 2010 eingeflihrt. Zweck der Datenerhebung ist
die strategische Auswertung und die Dokumentation, dartiber hinaus auch Informationsaus-
tausch und operative Auswertung.

Von den 31 flr die Arzneimitteliiberwachung und -untersuchung zustandigen Stellen, die an
der Befragung teilgenommen haben, geben vier an, dass sie systematisch, falltbergreifend
und zentral Daten erheben, die Aussagen speziell zur AMK ermdglichen. Drei Dienststellen
erfassen Angaben zu den Arzneimitteln (Ergebnisse chemisch-analytischer Untersuchungen,
Wirkstoffe und Verunreinigungen, Art der Falschung). Je eine Dienststelle erfasst zusatzlich
Angaben zum Verpackungsmaterial und der rechtlichen Bewertung bzw. Einstufung des Arz-
neimittels, dokumentiert den Auffindungsort und die Anzahl der erstellten Gutachten sowie
deren Bedarfstréger. Die alteste Datensammlung existiert seit 1996, die jungste seit 2010,
Zweck ist jeweils die Dokumentation. Dariber hinaus dienen die Daten dem Informationsaus-
tausch, der strategischen Auswertung und der Erstellung eines Jahresberichtes fiir die ZLG.

% Je einmal genannt werden Dopingkriminalitét im Spitzensport, Betrug, kriminelle Einkiinfte, kriminelle Gewinne, Organisierte Kriminali-
tat, Umwelt- und Wirtschaftskriminalitét.

67 Je einmal werden Informationsaustausch, strategische Auswertung/Lagebilderstellung und weitere Zwecke genannt.
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In keinem Ressort existiert ein Lagebericht im Bereich AMK, weder regional noch bundes-
weit oder auf spezielle Deliktsbereiche beschrankt, so dass eine Darstellung der Kriminalitats-
lage aufgrund vorhandener Datensammlungen nicht mdglich ist (somit bestatigt sich der Be-
fund der Sekundaranalyse). Lediglich einzelne Dienststellen erheben und analysieren Daten
zur AMK.

Demgegenuber werden in allen vier pharmazeutischen Unternehmen, die an der Befragung
teilgenommen haben, systematisch und zentral Daten zur AMK gesammelt. Dabei stehen fir
die Unternehmen insbesondere Falschungen sowie illegaler Handel mit ihren Produkten im
Fokus des Interesses. Zwei Unternehmen machen genauere Angaben zu den thematischen
Schwerpunkten ihrer Datensammlung, demnach werden zu Arzneimittelfalschungen, ge-
falschten Arzneimitteln in der legalen Lieferkette, illegalem Handel mit Arzneimitteln, Pro-
dukt- und Markenpiraterie (Marken-, Urheber und Patentrechtsverletzungen), Frachtdiebstahl
und Verletzungen gegen das Arzneimittelrecht Daten gesammelt, die auf regionaler, europdi-
scher und deutscher Ebene ausgewertet werden kénnen.

Die erhobenen Daten beinhalten folgende Informationen:

o Details Uber das verdachtige Produkt (Angaben zum Hersteller, Name des Arz-
neimittels, Dosierung, Seriennummer etc.),

o Details uber den Fall (Angaben zu: Art der Félschung, (illegalen) (Parallel-
)Handel, (Fracht-)Diebstahl, Fundort, Entdeckungszusammenhang, Personen etc.),

o Details der Analyseresultate (visuell, chemisch, spektroskopisch).

Sie werden zusammengefiihrt und auf Unternehmensebene analysiert. Ziel ist es die operatio-
nalen und strategischen Fahigkeiten des Unternehmens zu steigern.

3.2 Einschatzung zu Ausmal? und Entwicklung der Arzneimittelkriminalitat

Zur AMK gibt es zwar inhaltlich oder regional begrenzte Dunkelfelduntersuchungen (z. B. zu
Doping in verschiedenen Sportarten oder zum Internethandel), die jedoch fur die Fragestel-
lung der vorliegenden Untersuchung nicht verallgemeinerbar sind. Daher wurde die Einschét-
zung der Angehdrigen der Strafverfolgungsbehdrden zur Grolie des Dunkelfeldes im Bereich
AMK erhoben, um zumindest eine Anndherung hierzu zu erhalten.

3.2.1 Einschatzung der Grof3e des Dunkelfeldes der Arzneimittelkriminalitat

Deutlich wird, dass die Uberwiegende Mehrheit der befragten Vertreter der Polizei fur alle
Deliktsbereiche der AMK davon ausgeht, dass das Dunkelfeld deutlich groRer ist als das poli-
zeiliche Hellfeld. Zwischen den einzelnen Deliktsbereichen kénnen jedoch Unterschiede beo-
bachtet werden, wie Abbildung 28 deutlich macht. So sind mehr als 80 Prozent der befragten
Polizeiangehdrigen davon tberzeugt, dass das Dunkelfeld der Dopingkriminalitat im Freizeit-
und Breitensport viel groBer ist als das Hellfeld. In diesem Deliktsbereich besitzen sie die
grolite Erfahrung, denn die meisten Ermittlungsverfahren der befragten Polizeidienststellen
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betreffen Dopingkriminalitat. Fir die AMK in der illegalen Lieferkette wird das Dunkelfeld
mit 71,8 Prozent etwas seltener als viel groRer eingeschatzt und beziglich der AMK in der
legalen Lieferkette schatzen 55,1 Prozent das Dunkelfeld als viel gréRer als das polizeiliche
Hellfeld ein. Zu beachten ist auch, dass fir die letztgenannten Deliktsbereiche nicht alle
Dienststellen eine Einschatzung abgegeben haben. Diese Zurlickhaltung kann als Folge gerin-
gerer Erfahrungswerte interpretiert werden.

Abbildung 28: Polizei - Einschatzung der Groéf3e des Dunkelfeldes im Verleich zum polizeilichen Hellfeld
(in Prozent, n=78).
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Die GroRe des Dunkelfeldes schatzt die Mehrheit der Staatsanwaltschaften fur die Deliktsbe-
reiche AMK in der illegalen Lieferkette und Doping im Freizeit- und Breitensport als sehr
viel groRer als das polizeiliche Hellfeld ein (60,8 bzw. 74,5 Prozent). Diesen Umstand be-
griindet ein Befragter u. a. damit, dass die Anzeigenrate im Bereich AMK allgemein sehr ge-
ring sei, da sowohl die Angebots- als auch die Nachfrageseite von dem kriminellen Handel
profitieren wurden. Beim Deliktsbereich der AMK in der legalen Lieferkette enthalten sich
zwar mehr als ein Viertel der Staatsanwaltschaften (27,5 Prozent), allerdings wird aus den
gegebenen Einschatzungen deutlich, dass hier eine etwas geringere Diskrepanz zwischen
Hell- und Dunkelfeld angenommen wird: Nur 19,6 Prozent der Befragten gehen von einem im
Vergleich zum Hellfeld viel groReren Dunkelfeld aus, 33,3 Prozent von einem etwas grof3eren
Dunkelfeld. Demgegentiber nehmen 15,7 Prozent der Befragten an, dass die Zahl der polizei-
bekannten Taten derjenigen entspricht, die nicht zur Anzeige gebracht werden.
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Abbildung 29: Staatsanwaltschaft - Einschatzung des Dunkelfeldes im Vergleich zum polizeilichen
Hellfeld (in Prozent, n=51).
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Einstimmig fallt das Urteil der Zolldienststellen zum Dunkelfeld der Dopingkriminalitét aus,
alle neun befragten Dienststellen geben an, dass sie davon ausgehen, dass das Dunkelfeld viel
groRer ist als das Hellfeld. Auch bei der illegalen Lieferkette gehen fast alle Dienststellen da-
von aus, dass das Dunkelfeld viel groger ist.®®

Abbildung 30: Zoll - Einschatzungen zur GroRe des Dunkelfeldes im Vergleich zum polizeilichen Hellfeld
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3.2.2 Quantitative Entwicklung der Arzneimittelkriminalitat

Hinsichtlich der zukinftigen Entwicklung der AMK sind sich die Polizeidienststellen in der
Einschétzung einig, dass diese nicht riicklaufig sein wird. Darlber, wie stark der Anstieg sein
wird bzw. ob das Fallaufkommen gleich bleiben wird, ergeben die Einschdtzungen kein ein-
deutiges Bild, wie aus Abbildung 31 ersichtlich wird. Deutlich wird allenfalls, dass im Be-
reich der Dopingkriminalitat eher ein starker Anstieg erwartet wird (39,7 Prozent), wohinge-
gen die Félle illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette als vorwiegend schwach anstei-

% Da bei den Zollfahndungsamtern und dem Zollkriminalamt keine Erfahrungen mit der legalen Lieferkette vorliegen, beschréanken sich die
Auswertungen auf die Angaben zur illegalen Lieferkette und Dopingkriminalitét.
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gend eingeschatzt werden (44,9 Prozent). Hinsichtlich der Entwicklung der AMK in der ille-
galen Lieferkette sind die Erwartungen bezlglich eines starken und eines gemaRigten An-
stiegs sowie einer Stagnation des Kriminalitatsaufkommens nahezu gleichverteilt. Wie bereits
bei der Einschatzung der GroRe des Dunkelfeldes nehmen auch beziiglich der zu erwartenden
Kriminalitatsentwicklung viele Dienststellen keine Einschétzung fur die AMK in der legalen
Lieferkette vor (16,7 Prozent).

Abbildung 31: Polizei - Einschatzung der Entwicklung der AMK in den kommenden funf Jahren (in
Prozent, n=78).
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Als Grunde flr den erwarteten Anstieg der AMK in der legalen Lieferkette werden am hdu-
figsten die Verfligbarkeit von Arzneimitteln Uber das Internet und der allgemeine Anstieg des
Internethandels genannt (16,9 Prozent). Damit konnten die Uber das Internet leicht anzubah-
nenden Geschaftsbeziehungen von pharmazeutischen GroBhandlern zu nicht legal operieren-
den Partnern im Ausland gemeint sein, aber auch die Mdéglichkeit, Transaktionen zwischen
Héndlern, die der Verschleierung von tatséachlichen Warenfliissen dienen, ber das Internet
abzuwickeln. Auch der Preisdruck, der durch den Internethandel entsteht, und die grofRere
Konkurrenzsituation auf dem Arzneimittelmarkt kdnnten hiermit in Zusammenhang stehen.
Eindeutiger sind die beiden Griinde, die ebenfalls haufig genannt wurden und in direktem
Zusammenhang zueinander stehen: Die hohen bzw. weiter steigenden kriminellen Gewinne,
die durch das Einschleusen von illegalen Arzneimitteln in die legale Lieferkette moglich sind,
sowie die HOhe bzw. der zu erwartenden Anstieg der Arzneimittelpreise (12,3 Prozent bzw.
10,8 Prozent). Der geringe Verfolgungsdruck, der mit mangelnder Priorisierung und Perso-
nalmangel bei den Strafverfolgungsbehdrden einhergeht bzw. durch diese bedingt wird, wird
von 9,2 Prozent der Befragten genannt. Alle Einflussfaktoren, die mindestens dreimal genannt
wurden, kénnen Abbildung 32 entnommen werden.
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Abbildung 32: Polizei - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation der AMK in der legalen Lieferkette
(n=64)
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Als Begriindung fir die weiter ansteigende bzw. stagnierende AMK in der illegalen
Lieferkette nennen die meisten Befragten die Verfligbarkeit von Arzneimitteln (ber das
Internet sowie den (generellen) Anstieg des Internethandels (37,1 Prozent der Befragten).*®
Mit einigem Abstand wird an zweiter Stelle (12,9 Prozent) die Hohe bzw. der mogliche
weitere Anstieg der Arzneimittelpreise auf dem deutschen Markt als wichtiger Faktor fiir die
erwartete Entwicklung genannt. Der Arzneimittelkonsum der Bevolkerung, fiir den von vielen
Befragten ebenfalls ein zukunftiger Anstieg erwartet wird, wird ebenfalls haufig als wichtiger
Einflussfaktor gesehen (11,4 Prozent). Auler in den wirtschaftlichen, technologischen und
gesellschaftlichen Faktoren wird der erwartete Anstieg auch bei Einflussfaktoren, die im
Bereich der Strafverfolgungsbehorden liegen, gesehen: Die Befragten beschreiben insgesamt
einen geringen Verfolgungsdruck im Bereich AMK, welcher mit Personalmangel und einer
unzureichenden Priorisierung des Deliktsbereichs einhergeht (11,4 Prozent). Die zentralen
Faktoren, die fur den Anstieg oder die Stagnation der AMK in den kommenden Jahren
verantwortlich gesehen werden, sind in Abbildung 33 zusammengefasst.

Abbildung 33 Polizei - Einflussfaktoren fir Anstieg/Stagnation der AMK in der illegalen Lieferkette
(n=70).
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Die genannten Einflussfaktoren fur den Anstieg bzw. die Stagnation der Dopingkriminalitat
im Freizeit- und Breitensport in den nachsten fiinf Jahren werden primdr im Leistungs- und
Optimierungsdruck der Gesellschaft (27 Prozent), der dazu fiihrt, dass immer schneller besse-

5 \/on den 70 Befragten, die eine Einschatzung geduRert haben, haben 18 keine Einflussfaktoren genannt.
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re Ergebnisse erzielt werden sollen, sei es bei der Modellierung des eigenen Korpers oder beli
der Erreichung von sportlichen Leistungen, gesehen. Der Konsum von Dopingmitteln ver-
spricht hierbei eine schnellere und einfachere Zielerreichung als dies alleine mit Training zu
erreichen ware. Gleichzeitig fordert das Internet die Verfligbarkeit von illegalen Dopingmit-
teln (24,3 Prozent). Ein wichtiger Einflussfaktor wird in den Konsumenteneigenschaften ge-
sehen, da insbesondere bei jungen Menschen und Bodybuilder, welche die grofiten Konsum-
entengruppen von Dopingsubstanzen darstellen, ein geringes Unrechts- und Risikobewusst-
sein vermutet wird (16,2 Prozent). Haufig genannte Faktoren sind weiterhin der geringe Ver-
folgungsdruck, die mangelnde Priorisierung und der Personalmangel bei den
Strafverfolgungsbehorden (14,9 Prozent), die dieses Kontrolldelikt fir Anbieter risikodrmer
und damit attraktiver machen. "°.

Abbildung 34: Polizei - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation der Dopingkriminalitat (in Prozent, n=72
Nennungen).
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Zur erwarteten Entwicklung der AMK in den kommenden fiinf Jahren nimmt etwa ein Drittel
der Staatsanwaltschaften keine Einschatzung vor. Ein Riickgang des Kriminalitatsaufkom-
mens erscheint aufgrund der bisherigen Erfahrungen fir alle diejenigen, die geantwortet ha-
ben, unwahrscheinlich. Hinsichtlich der AMK in der illegalen Lieferkette sowie der Doping-
kriminalitat im Freizeit- und Breitensport wird mehrheitlich von einer leicht steigenden Ent-
wicklung ausgegangen (jeweils 35,3 Prozent). Fir das Einschleusen von illegalen Arzneimit-
teln in der legalen Lieferkette wird mehrheitlich ein gleich bleibendes
Kriminalitatsaufkommen erwartet (37,3 Prozent).

" Zum Zeitpunkt der Befragung war das seit 18.12.2015 geltende Anti-Doping-Gesetz noch im Gesetzgebungsprozess und nicht verabschie-
det. Es kann daher nicht geklart werden, ob sich die Befragten auf die zum Zeitpunkt der Befragung noch bestehenden gesetzlichen Rege-
lungen oder auf die kommenden gesetzlichen Anderungen beziehen. Fiir die Interpretation der Nennung der Dopinggesetzgebung wurde in
einer detaillierteren Auswertung zwischen den Einschdtzungen, dass die Kriminalitat ansteigt und dass sie gleichbleibt unterschieden, um
zu verstehen, ob die Dopinggesetzgebung als eher forderlich oder hinderlich fir die Bek&mpfung der Dopingkriminalitit angesehen wird.
Die acht Nennungen verteilen sich jedoch gleichmdaRig auf diejenigen, die einen Anstieg, und diejenigen, die eine Stagnation vorhersagen.
Da weitere Angaben fehlen, kann zu der Bedeutung der Dopinggesetzgebung an dieser Stelle keine genauere Angabe gemacht werden.
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Abbildung 35: StA - Einschatzung der Entwicklung der AMK in den kommenden fiinf Jahren (in Prozent,

n=51).
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Fur den erwarteten Anstieg bzw. die Stagnation von illegalen Arzneimitteln in der legalen
Lieferkette werden von den Staatsanwaltschaften der als unzureichend wahrgenommene Ver-
folgungsdruck und der an Bedeutung zunehmende Internethandel am h&ufigsten als urséchlich
gesehen (je 11,8 Prozent). Es folgen weitere Faktoren, die durch marktwirtschaftliche Mecha-
nismen und staatliche Regulierungen bedingt sind, ndmlich die steigende Nachfrage nach
Arzneimitteln (u. a. infolge der demographischen Entwicklung), hohe Gewinnmdglichkeiten
durch das Einschleusen von illegalen Arzneimitteln in die legale Lieferkette aufgrund interna-
tional bestehender Preisunterschiede und unterschiedlicher nationaler Gesundheitssysteme
sowie die Globalisierung. Die von den Staatsanwaltschaften genannten Einflussfaktoren im
Bereich der legalen Lieferkette decken sich somit mit den Faktoren, die von der Polizei hdufig
angefihrt wurden.

Abbildung 36: StA - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation von AMK in der legalen Lieferkette (in
Prozent, n=33).
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Wie die Polizeidienststellen nennen die meisten der 35 Staatsanwaltschaften, die eine stagnie-
rende oder ansteigende Entwicklung der AMK in der illegalen Lieferkette erwarten die einfa-
chen, weltweiten Bezugsmaoglichkeiten ber Inter- und Darknet als Einflussfaktor (27,5 Pro-
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zent). Als weitere durch Marktmechanismen bedingte Faktoren werden die steigende Nach-
frage, z. B. aufgrund des wachsenden Korperkultes und der wachsenden Bodybuilderszene,
sowie aufgrund von Gewinn- und Einsparpotenzialen genannt (11,8 Prozent). Auch fir Téater
der illegalen Lieferkette bietet der Verkauf von Arzneimitteln hohe Gewinnmaglichkeiten, die
dieses Deliktsfeld attraktiv machen (11,8 Prozent) Faktoren der Prévention und Repression
werden von den Befragten ebenfalls hdufiger genannt, beispielsweise die Grenzkontrollen, die
angesichts des Ausmalies grenzuberschreitenden Waren- und Postverkehrs als nicht ausrei-
chend erscheinen, um die illegale Einfuhr von Arzneimitteln, die oft in kleinen Paketsendun-
gen verschickt werden, umfassend einddmmen zu konnen. Auch der Kontrolldeliktscharakter
der AMK und das damit einhergehende niedrige Entdeckungsrisiko flr die Tater werden als
relevant fur die steigende bzw. stagnierende Entwicklung in der illegalen Lieferkette be-
schrieben. Eine Ubersicht der mehrfach genannten Einflussfaktoren gibt die folgende Abbil-
dung 37 wieder.

Abbildung 37: StA - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation von AMK in der illegalen Lieferkette (in
Prozent, n=35).

Verbreitung Internet/-handel 27,5%
Steigende Nachfrage
Hohe/steigene kriminelle Gewinne
Globalisierung

Unzureichende Grenzkontrollen

Kontrollkriminalitat/geringes Entdeckungsrisiko

Mangelnder Verfolgungsdruck

Wie bei dem Deliktsbereich der AMK in der legalen Lieferkette steht auch bei den wahrge-
nommenen Einflussfaktoren flr Anstieg oder Stagnation der Dopingkriminalitat der als unzu-
reichend wahrgenommene Verfolgungsdruck im Vordergrund (19,6 Prozent). Auch die stei-
gende Nachfrage, bedingt durch einen wachsenden Korperkult in der Bevdlkerung, wird als
bedeutend fur Anstieg bzw. Stagnation dieses Phdnomenbereichs wahrgenommen (17,6 Pro-
zent). Dass auch in diesem Deliktsbereich das Internet eine zentrale Rolle fur den Bezug von
illegalen Dopingsubstanzen spielt, spiegelt die hdufige Nennung des steigenden Onlinehan-
dels als Einflussfaktor wider (15,7 Prozent). Fast zehn Prozent der Staatsanwaltschaften emp-
finden schlieRlich die Aufklarung der Offentlichkeit tiber die mit dem illegalen Bezug von
Arzneimitteln verbundenen Risiken als mangelhaft.
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Abbildung 38: StA - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation von Dopingkriminalitat im Freizeit- und
Breitensport (in Prozent, n=36).

Mangelnder Verfolgungsdruck 19,6%
Steigende Nachfrage
(Anstieg) illegaler Internethandel

(defizitdre) Aufklarung der Offentlichkeit

Die Zolldienststellen erwarten fir die kommenden funf Jahre insbesondere beim illegalen
Handel mit Arzneimitteln einen Anstieg. Der Anteil der Befragten, die zukinftig einen star-
ken oder leichten Anstieg erwarten ist mit vier Nennungen jeweils gleich grof3. Auch im Be-
reich der Dopingkriminalitat wird ein Anstieg erwartet, wobei nur zwei Befragte von einem
starken Anstieg ausgehen.

Abbildung 39: Zoll - Einschétzung der Entwicklung der AMK in den kommenden funf Jahren (in
Prozent, n=9).
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Sechs Befragte nennen Griinde fur den erwarteten Anstieg oder die erwartete Stagnation des
Kriminalitatsaufkommens im Bereich der illegalen Lieferkette. Genannt werden der geringe
Verfolgungsdruck durch die Strafverfolgungsbehdrden, woraus ein niedriges Entdeckungsri-
siko fur die Tater resultiere sowie die im Vergleich zu anderen Delikten (etwa Verstolie gegen
das Betdubungsmittelgesetz) als zu niedrig empfundene Strafandrohung bei Delikten der
AMK. Auch sei der Bezug illegaler Arzneimittel im Vergleich zu legal erwerbbaren Produk-
ten deutlich gunstiger und somit attraktiv fir Konsumenten. Gleichzeitig sei es durch das gro-
Be Onlineangebot an illegalen Arzneimitteln und der Moglichkeit der Bestellung uber den
Postweg maglich, schnell und anonym Waren zu beziehen. Das mangelnde Bewusstsein der
Bevolkerung beziglich der AMK in der illegalen Lieferkette und die damit verbundenen Ri-
siken werden ebenfalls als Erklarung fiir eine zukinftige Zunahme des Kriminalitatsaufkom-
mens in diesem Deliktbereich genannt. SchlieRlich nimmt ein Befragter an, dass das Ideal
eines schlanken und wohl proportionierten Korpers zunehmend dazu verleitet (illegale) Mittel
zu beziehen, welche die schnelle Erreichung entsprechender Ideale versprechen.
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Far die Dopingkriminalitat werden von sechs Befragten Grunde fiir die erwartete Entwicklung
bzw. Stagnation genannt. Die Argumentation deckt sich mit den genannten Einflussfaktoren
im Bereich der illegalen Lieferkette (vgl. oben).

3.2.3 Zukunftiger Einfluss von OK-Gruppierungen

Zum zukunftigen Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die drei
Phanomenbereiche der AMK machen vergleichsweise viele Dienststellen keine Angabe. Dies
konnte darin begriindet sein, dass die Dienststellen tiberwiegend eher kleinere (Abnehmer-
)Verfahren und seltener umfangreiche OK-Verfahren diesen Deliktsbereich betreffend flihren,
was die Einschatzungen von Strukturen der Organisierten Kriminalitdt im Bereich AMK
insgesamt erschwert.

Die Mehrheit der Polizeiangehtrigen erwartet in den kommenden Jahren eine ansteigende
Einflussnahme von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitdt auf die AMK. Fir die
AMK in der legalen Lieferkette gehen insgesamt 57,9 Prozent von einem leichten bis starken
Anstieg aus, fur die AMK in der illegalen Lieferkette 61,8 Prozent und 64,6 Prozent fur die
Dopingkriminalitat. Dabei erwarten die Befragten die starkste Einflusszunahme der
Organisierten Kriminalitat im Bereich Dopingkriminalitat. Hier gehen 35,5 Prozent der
Befragungsteilnehmer von einer starken Einflusszunahme aus, wahrend dies fiir den Bereich
der illegalen Lieferkette nur 27,6 Prozent sowie fur den Bereich der legalen Lieferkette nur
21,1 Prozent annehmen.

Abbildung: 40: Polizei - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den
kommenden funf Jahren (in Prozent, n=76).
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Noch zuriickhaltender mit einer Einschatzung sind die befragten Staatsanwaltschaften, mehr
als ein Drittel machen hierzu keine Angabe. VVon denjenigen, die eine Prognose wagen, gehen
mehr als ein Drittel jeweils fur die legale Lieferkette und fur Doping im Freizeit- und Breiten-
sport sowie ein Viertel fir die illegale Lieferkette davon aus, dass der Einfluss der Organisier-
ten Kriminalitat unverandert bleiben wird.” Eine knappe Mehrheit von 39,2 Prozent der Be-

71 Im Bereich des Dopings im Freizeit- und Breitensport ergénzt ein Befragter, dass das Rocker- und Turstehermilieu verstérkt in organisier-
te Formen der Arzneimittelkriminalitét involviert sei.
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fragten erwartet einen zukunftigen Anstieg des Einflusses der Organisierten Kriminalitat im
Bereich der illegalen Lieferkette.

Abbildung 41: StA - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den
kommenden finf Jahren (in Prozent, n=51).
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Auch die Befragten des Zolls enthalten sich zu groRen Teilen einer Einschétzung zur zukinf-
tigen Entwicklung des Einflusses der Organisierten Kriminalitat.” Die Dienststellen, die eine
Einschatzung abgeben, erwarten in den kommenden Jahren einen Anstieg des Einflusses in
den Bereichen illegale Lieferkette und Dopingkriminalitat.

Abbildung 42: Zoll - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den
kommenden funf Jahren (in Prozent, n=9).
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3.24 Zusammenfassung zu Ausmaf und Entwicklung der Arzneimittelkriminalitat

o Die Mehrheit der Angehorigen der Strafverfolgungsbehdrden geht im Vergleich zum
polizeilichen Hellfeld von einem viel gréReren Dunkelfeld im Bereich Doping im
Freizeit- und Breitensport sowie AMK in der illegalen Lieferkette aus. Fir die le-

72 Keine Einschatzung haben im Bereich der legalen Lieferkette sieben, im Bereich der illegalen Lieferkette vier und im Bereich der Do-
pingkriminalitat drei Personen vorgenommen. Ein Befragter gibt jedoch an, seiner Dienststelle lagen Hinweise auf Einflisse von Rocker-
gruppierungen im Bereich der Arzneimittelkriminalitét vor.
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gale Lieferkette erwarten die Polizeidienststellen ebenfalls ein viel groflieres Dunkel-
feld, die Staatsanwaltschaften hingegen ein etwas grof3eres Dunkelfeld.

J Bezlglich der zukinftigen Entwicklung der AMK erwarten die Befragten fur alle drei
Deliktsbereiche (iberwiegend eine Zunahme.

o Als entscheidende Einflussfaktoren fur Anstieg oder Stagnation des Kriminalitats-
aufkommens in der legalen Lieferkette werden Internethandel, geringer Verfol-
gungsdruck und hohe Arzneimittelpreise genannt. Der Anstieg des illegalen Han-
dels mit Arzneimitteln wird vor allem auf den Anstieg des Onlinehandels zuriickge-
fihrt. Als entscheidend dafir, dass die Dopingkriminalitat weiter ansteigen wird,
werden der Leistungs- und Optimierungsdruck in der Gesellschaft sowie der gerin-
ge Verfolgungsdruck gesehen.

o Die Polizeidienststellen erwarten zukiinftig einen stark wachsenden Einfluss der
Organisierten Kriminalitat vor allem im Bereich Dopingkriminalitat und eine leichte
Einflusserweiterung beziglich der illegalen und legale Lieferkette. Die Zolldienst-
stellen gehen ebenfalls fir die Dopingkriminalitat und die illegale Lieferkette von ei-
nem zunehmenden Einfluss aus. Die Staatsanwaltschaften erwarten fir alle drei Be-
reiche tendenziell eine leichte Zunahme des Einflusses der OK.

3.3 lllegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette

Die folgenden Ergebnisse zu Merkmalen der Téter und des Tathergangs stammen grotenteils
aus der Aktenanalyse. In 53 Verfahren wurden insgesamt 86 Tatverdéachtige, 58 tatbeteiligte
Firmen und 54 betroffene Substanzen ermittelt. In der Untersuchungsgesamtheit sind zwei
Verfahrenskomplexe enthalten, die aufgrund der tatgegenstindlichen Arzneimittel als ,,Fall-
komplex Zytostatika,, und ,,Fallkomplex Kontrazeptiva“ bezeichnet werden. Der Fallkomplex
Zytostatika beinhaltet neben dem Ursprungsverfahren elf Folgeverfahren, in denen nicht far
den deutschen Markt zugelassene Arzneimittel zur Krebstherapie bzw. Klinikware, die nur
von Klinikbeliefernden Apotheken bezogen werden darf, unerlaubt von Apotheken bezogen
und an Kunden abgegeben wurden. Der Fallkomplex Kontrazeptiva umfasst neben dem Ur-
sprungsverfahren 16 Folgeverfahren. Hier wurde ein Arzneimittel zur Empféangnisverhitung,
welches Uber keine Zulassung fir den deutschen Markt verfiigt, an Gynékologen verkauft, die
dieses an Patientinnen zur Anwendung brachten. Verfahren, die einem Fallkomplex angeho-
ren, zeichnen sich durch dieselben Rahmenbedingungen z. B. in Bezug auf die vorliegende
Rechtsverletzung, das betroffene Arzneimittel oder die Motivlagen der Beschuldigten aus.
Einzelfalle und Fallkomplexe werden daher im Folgenden teilweise separat betrachtet, um
Unterschiede zwischen diesen beiden Verfahrensgruppen herauszuarbeiten. Auch muss be-
achtet werden, dass aufgrund der groBen Anzahl an Ermittlungsverfahren, die einem Fall-
komplex angehdren, es teilweise zu einer Verzerrung der Gesamtergebnisse kommen kann, so
dass es sinnvoll ist zu Uberprifen, ob ein Analyseergebnis unter Ausschluss der Verfahren, die
Fallkomplexen angehoren, bestatigt werden kann.

114




3.3.1 Tatverdachtige

3.3.1.1 Alter

Bei 59 der 86 Tatverdachtigen (68,6 Prozent) konnte das Alter zur Tatzeit bestimmt werden.”

Abbildung 43: Legale Lieferkette — Alter der Tater (in Prozent, n=59).

20 - 29 Jahre
30 - 39 Jahre
40 - 49 Jahre 27,1%
50 - 59 Jahre 25,4%

60 - 69 Jahre 25,4%

70 Jahre und alter

Abbildung 43 zeigt die prozentuale Altersverteilung der Tatverdachtigen. Es wird deutlich,
dass die Altersklassen 40 - 49 Jahre, 50 — 59 Jahre sowie 60 — 69 Jahre jeweils ca. ein Viertel
aller Tatverddchtigen ausmachen. Somit bildet die Tatergruppe zwischen 40 und 69 Jahren
mit ca. drei Viertel aller Nennungen den Hauptteil der Tatverdéchtigen. Nur 1,7 Prozent aller
Taten wird von Tatern Uber 69 Jahren begangen, nur 20,4 Prozent gehodren jlingeren
Altersgruppen (20 — 39 Jahre) an. Das Durchschnittsalter bei der Tatbegehung liegt bei 50,2
Jahren. Im Vergleich zum durchschnittlichen Alter aller Tatverdachtigen in Deutschland liegt
das Durchschnittsalter somit deutlich héher.”* Eine Erklarung konnte darin liegen, dass der
GroRteil der Tatverdachtigen die Tat innerhalb der beruflichen Tétigkeit verwirklicht.
Weiterhin ist der Anteil an Téatern, die die Taten aus einer gehobenen beruflichen Position
heraus veruben (etwa in leitender Funktion als Apotheker) sehr hoch. Das Erreichen einer
entsprechenden beruflichen Stellung erfolgt vorwiegend in spéteren biographischen Phasen,
so dass hierin ein Aspekt zur Erklarung des realtiv hohen durchschnittlichen Alters bei der
Tatbegehung gesehen werden kann (vgl. Kapitel 3.3.1.6).

3.3.1.2 Geschlecht

Insgesamt sind 65 Tatverdachtige mannlich (75,6 Prozent) und 21 weiblich (24,4 Prozent).
Die Halfte aller weiblichen Tatverdachtigen gehort dem Fallkomplex Kontrazeptiva an,
innerhalb dessen die betroffenen Arzneimittel in gyndkologischen Arztpraxen an Patienten
abgegeben wurden. In gynakologischen Praxen sind tberproportional weibliche Arzte tatig,
weshalb die Wahrscheinlichkeit fir eine weibliche Téterschaft hier besonders hoch ist.

" Bei Verfahren, in denen die Einschleusung von Arzneimitteln {iber einen Zeitraum von mehreren Monaten und Jahren erfolgte, wird das
durchschnittliche Alter des Téters bei Tatbegehung herangezogen.

™ S0 ist der Anteil an Tatverdachtigen in der PKS 2013 fiir die Altersgruppen der 30 — 39 Jahrigen mit 19,4 Prozent, fir die Altersgruppe der
40 — 49 Jahrigen mit 16,2 Prozent und der uber Sechzigjahrigen mit 7,4 Prozent deutlich geringer als in der hiesigen Aktenauswertung
(BMI 2013).
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Abbildung 44: Legale Lieferkette — Geschlecht der Tatverdachtigen nach Fallkomplexen und Einzelféllen
(in Prozent, n=86).
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Abbildung 44 verdeutlicht, dass der Anteil weiblicher Tatverddchtiger im Fallkomplex
,,Kontrazeptiva“ hoher ist als im Fallkomplex Zytostatika bzw. in Einzelfallen. Hier sind 62,5
Prozent aller registrierten Tatverdachtigen weiblich. Die Anteile méannlicher Tatverdachtiger
liegen in dem zweiten Fallkomplex, in dem nicht fir den deutschen Markt zugelassene
Zytostatika in Verkehr gebracht wurden, sowie in den untersuchten Einzelfallen mit 80
Prozent und mehr deutlich hoher. Unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass einer der
untersuchten Fallkomplexe spezifische Tatgegebenheiten aufweist, die sich auf das
Geschlecht des Taters auswirken, kann daher vermutet werden, dass Straftaten der AMK in
der legalen Lieferkette hauptsachlich von mannlichen Téatern begangen werden.

3.3.1.3 Staatsburgerschaft

Die Staatsangehdrigkeit konnte fir 46 Tatverdachtige (53,5 Prozent) festgestellt werden. 40
Tatverdachtige (87,0 Prozent) sind im Besitz der deutschen Staatsbirgerschaft, drei weitere
besitzen neben der deutschen eine weitere Staatsbiirgerschaft. Drei Tatverddchtige sind
Staatsbirger eines EU-Staates. Somit werden AMK-Delikte tberwiegend von deutschen
Tatverdachtigen begangen. Der Anteil nichtdeutscher Tatverdachtiger liegt deutlich unter dem
Anteil der von nichtdeutschen Tatverddchtigen veriibten Straftaten in der Bundesrepublik
allgemein (vgl. PKS 2014).

3.3.1.4 Familiarer Hintergrund

Zu weniger als der Hélfte der Tatverdachtigen ist der Familienstand bekannt (43 Prozent).
Diese sind Uberwiegend verheiratet (70,3 Prozent), 21,6 Prozent sind ledig und 8,1 Prozent
geschieden. Der hohe Anteil an verheirateten Personen erscheint unter Beriicksichtigung des
durchschnittlichen Tatalters von 50 Jahren nachvollziehbar: Die Tatsache, dass die
Tatverdachtigen ihre Bildungsbiographie abgeschlossen haben und sich Gberwiegend in einer
gefestigten beruflichen Situation befinden, erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass es sich um
verheiratete Personen handelt, da eine Ehe eher eingegangen wird, wenn die eben genannten,
stabilisierend wirkenden Faktoren in der Biographie vorliegen (vgl. Kapitel 3.3.1.13.3.1.6).
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3.3.1.5 Schulische und berufliche Ausbildung

Der hochste erreichte allgemeinbildende Schulabschluss wurde bei knapp der Halfte der
Tatverdachtigen (48,8 Prozent) erfasst. 39 Beschuldigte (92,9 Prozent) sind im Besitz der
allgemeinen Hochschulreife. Die Tatverdachtigen der legalen Lieferkette verfigen demnach
uber ein tberdurchschnittlich hohes schulisches Bildungsniveau.

Der berufliche Bildungsabschluss konnte fir 48 Tatverdachtige (55,8 Prozent) erhoben
werden. 38 Tatverdachtige (79,2 Prozent) sind im Besitz eines Hochschulabschlusses,
darunter 28 promovierte Tatverdachtige. Neun Tatverdédchtige (18,8 Prozent) haben einen
Ausbildungsberuf erlernt. Somit weisen die Tatverdéachtigen auch ein berdurchschnittlich
hohes berufliches Bildungsniveau auf. Wie Kapitel 3.3.1.6 deutlich machen wird (vgl. unten),
erfolgt ein wesentlicher Teil der Tatbegehungen innerhalb spezieller beruflicher Kontexte, fur
die ein hohes berufliches Bildungsniveau Voraussetzung ist. Der hohe Bildungsstand der
Tatverdachtigen ist somit durch die spezifischen Tatbegebenheiten der AMK in der legalen
Lieferkette bedingt.

3.3.1.6 Beruf

Der aktuelle Beruf des Tatverddchtigen konnte bei 83 Tatverdachtigen (96,5 Prozent)
festgehalten werden. Zum Zeitpunkt der Tat waren ein Viertel aller Tatverdachtigen als Arzt
tatig, ein weiteres Viertel als Apotheker. 30 Prozent waren als Mitarbeiter in einer Firma’ in
leitender Position tatig, 7,2 Prozent als Mitarbeiter ohne leitende Position. 9,7 Prozent waren
fur eine Pharmafirma tétig (7,3 Prozent in leitenden und 2,4 Prozent in sonstigen Positionen).
Es wird ersichtlich, dass der tberwiegende Teil der Tatverdachtigen den Beruf des Arztes
oder des Apothekers ausibt (insgesamt 50 Prozent) oder fur eine (Pharma-)Firma in leitender
Position tatig ist (insgesamt 37,4 Prozent). Diese Werte belegen den hohen Anteil an
Tatverdachtigen, die  hochqualifizierte = Tatigkeiten  und/oder  Tétigkeiten  in
Fuhrungspositionen austiben.

In 98,6 Prozent der Félle, in denen eine Einschatzung moglich war, fand die Tatbegehung Im
Rahmen der Berufsausubung statt.

Diese Befunde zeigen deutlich, dass Tatverdachtige der legalen Lieferkette schulisch und
beruflich tberdurchschnittlich ausgebildet sind. So ergibt sich das Bild eines Téters in der
legalen Lieferkette, der bereits seit langerem im pharmazeutischen Bereich und aktuell in
einer gehobenen beruflichen Position tatig ist und die Taten innerhalb der beruflichen
Tatigkeit verwirklicht. Die Bildungs- und Berufsbiographie der Tatverdachtigen beinhaltet
somit signifikante Tatermerkmale in Bezug auf Tatbegehungen innerhalb der legalen
Lieferkette.

" Die ausgeiibten Berufe mussten haufig als Tatigkeit fiir ein Unternehmen bzw. eine Firma eingestuft werden. Grund ist, dass die konkrete
Tatigkeit hdufig nicht ndher beschrieben war. Weiterhin war es haufig nicht moglich, das konkrete Betatigungsfeld einer Firma in Erfah-
rung zu bringen. Trotz fehlender eindeutiger Belege, die eine Klassifikation des Unternehmens ermdglicht hétten, kann jedoch festgestellt
werden, dass ein GroRteil der erfassten Firmen und Unternehmen zumindest teilweise im pharmazeutischen Bereich tétig sind.
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3.3.1.7 Tatmotiv

Fur die Motivation zur Tatbegehung fanden sich in 42 Féallen (48,8 Prozent aller
Tatverdachtigen) Hinweise.

Abbildung 45: Legale Lieferkette — Tatmotive (in Prozent, n=42).
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Abbildung 45 stellt die unterschiedlichen Beweggriinde flr die Tat dar. Es wird deutlich, dass
nahezu drei Viertel (73,8 Prozent) aller Taten finanziell motiviert sind. Die Tatverdéchtigen
streben eine Senkung von Geschéftskosten bzw. eine Steigerung des Gewinns an. Hierzu
werden Strukturen des legalen Imports genutzt, Waren auf illegalem Wege bezogen oder
illegal abgegeben. ™ Unter Beriicksichtigung des durchschnittlichen Alters der
Tatverdachtigen bei der Tatbegehung von 50 Jahren und den oben getroffenen Ausfiihrungen
zur Berufstatigkeit (vgl. 3.3.1.6) liegt der Schluss nahe, dass es sich um Téater handelt, die im
Laufe ihrer Berufshiographie Erfahrungen dahingehend gesammelt haben, wie man
bestehende ,,Schlupflocher” im Vertriebsnetz zur Gewinnsteigerung nutzen kann. Das im
Laufe der Berufstatigkeit erworbene Wissen bezuglich Bezugs- und Abgaberegulatorien von
Arzneimitteln darfte umfassend sein, so dass entsprechende Vorteilsnahmen begunstigt
werden.

Am zweithdufigsten wird als Motiv die Tatbegehung zum Wohle des Patienten (11,9 Prozent)
genannt, gefolgt von der Uberbriickung bestehender Lieferengpisse (9,5 Prozent). Bei der
Tatbegehung zum Wohl des Patienten handelt es sich beispielsweise um die Anwendung
international anerkannter Behandlungsweisen mit Arzneimitteln, denen es an der deutschen
Zulassung mangelte. In anderen Féllen erbringen Arzte ihren Patienten eine Art
»erviceleistung®, indem bestehende Preisvorteile durch den gilinstigeren Bezug von
Arzneimitteln direkt an die Patienten weitergegeben wurden. Die von den Tatverdachtigen
genannten Motivlagen erscheinen glaubwirdig, da Vorteilsnahmen tatsachlich nicht
nachgewiesen wurden.”” Auch die Uberbriickung von Lieferengpassen wird als temporare
(Not-)Lésung von den Tatverdachtigen vorgebracht, zu der diese durch ein nicht
funktionierendes legales Liefersystem gewissermalen gezwungen gewesen seien. Inwiefern

" Der hohe Anteil an in dieser Weise gelagerten Fallen bedingt sich jedoch auch durch den Fallkomplex Kontrazeptiva, in dem ein Verhii-
tungsmittel durch illegalen Parallelimport bezogen wurde. Die Motivlage der beziehenden Gynédkologen war hier immer dieselbe, da das
Produkt nur zu einem teureren Preis auf dem deutschen Markt verfugbar war und somit durch den Bezug uber einen Parallelhandler ein
deutlicher Gewinn, im Vergleich zum Bezug uber den legalen Lieferweg, erwirtschaftet werden konnte.

" Eine Gewinnmaximierung ware hier nur noch insofern méglich, dass durch das verbesserte Leistungsangebot fiir Patienten die Patienten-
zahl eines Arztes insgesamt steigen konnte, was insgesamt eine Zunahme an abzurechnenden Gesundheitsleistungen bedeuten wiirde.
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dieses von Arzten und Apothekern genannte Motiv als eine Ausflucht verwendet wurde, um z.
B. das tatsachliche Tatmotiv einer Gewinnmaximierung zu uberdecken, kann im Rahmen
dieser Analyse nicht geklart werden, da der Lieferstatus der betroffenen Produkte zum
Zeitpunkt der Tat hier nicht nachvollzogen werden kann.

Somit kann festgestellt werden, dass die Taten tberwiegend finanziell motiviert sind.

3.3.1.8 Vorherige Strafverfahren

Zwei der 86 Tatverdachtigen sind vorbestraft (2,3 Prozent), wobei es sich in beiden Féallen um
Vorstrafen wegen Delikten der AMK handelt. VVon drei weiteren Tatverdachtigen (3,5
Prozent) ist bekannt, dass gegen diese in der Vergangenheit Ermittlungen in je einem weiteren
Verfahren geflihrt wurden, die ebenfalls im Bereich der AMK zu verorten sind. Gegen drei
weitere Tatverdachtige (3,5 Prozent) liefen zum Zeitpunkt der hier analysierten
Ermittlungsverfahren weitere Verfahren. VVon zwei dieser weiteren Ermittlungsverfahren ist
bekannt, dass es sich nicht um Ermittlungen im Bereich der AMK handelt.”

Somit waren 78 der 86 Tatverdachtigen (90,7 Prozent) zum Zeitpunkt der Tatbegehung
polizeilich nicht vorbelastet. Die Auswertung kann an dieser Stelle somit klar belegen, dass
Tater der AMK in der legalen Lieferkette haufig Ersttater sind.

3.3.1.9 Zusammenfassung

o Das Alter der Beschuldigten bei Tatbegehung ist mit 50,2 Jahren
Uberdurchschnittlich hoch.

o Die Tatverdachtigen sind uberwiegend mannlich (75,6 Prozent) und verheiratet (70,3
Prozent).

o Mit 87,0 Prozent werden die Taten tberwiegend von deutschen Staatsangehorigen
begangen.

o Die Tatverddchtigen weisen ein tberdurchschnittlich hohes Ausbildungsniveau auf.

79,2 Prozent sind im Besitz eines Hochschulabschlusses (teilweise mit Promotion).

o Die Tatbegehung erfolgt im Rahmen der Berufsausiibung (98,6 Prozent). Die Téater
sind Uberwiegend im pharmazeutischen Bereich tatig (als Arzt, Apotheker oder
Mitarbeiter eines Pharmaunternehmens) und tben leitende Positionen aus.

o Dominierendes Tatmotiv ist die Gewinnmaximierung (73,8 Prozent). Seltener
erfolgt eine Tatbegehung, um Lieferengpdsse zu uberbriicken, zum Wohle der
Patienten, aus Gefalligkeit oder aus Unwissenheit beziiglich der Strafbarkeit.

o 90,7 Prozent der Beschuldigten sind Ersttater.

"8 Gegen die Beschuldigten wurden Ermittlungsverfahren wegen Verdachts auf Steuerhinterziehung bzw. wegen vorsétzlicher Kérperverlet-
zung gefiihrt. Flr das dritte bekannte Ermittlungsverfahren liegen keine weiteren Informationen vor.
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3.3.2 Anzahl der Tater und Organisationsstruktur

Der GroRteil der im Rahmen dieser Aktenanalyse betrachteten Taten wird von Einzeltatern
begangen (69,8 Prozent). In 16 Ermittlungsverfahren (30,2 Prozent) wurde gegen zwei und
mehr Tater ermittelt. Die Verteilung der Anzahl der Tatverdéchtigen ist in Abbildung 46
dargestellt.

Abbildung 46: Legale Lieferkette — Anzahl Tatverdéchtige pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=53).
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Die Dominanz von Einzeltdtern lasst den Schluss zu, dass unter Beriicksichtigung des
Aspekts, dass AMK in der legalen Lieferkette in der Regel in direktem Zusammenhang mit
der Berufsausibung des Tatverddchtigen steht (vgl. Kapitel 3.3.1.6), die Tater unter
Umsténden dafur Sorge tragen missen, dass ihre Taten von Mitarbeitern nicht bemerkt
werden, oder dass die Mitarbeiter die Tathandlung decken.

In den 16 Ermittlungsverfahren, in denen zwei und mehr Personen an der Tathandlung
beteiligt waren, wurde untersucht, welche Zustandigkeiten innerhalb einer Té&tergruppe
bestanden. In sieben dieser Ermittlungsverfahren finden sich Hinweise zur Organisationsform.
Die Auswertung kann somit lediglich Anhaltspunkte zur Organisationsstruktur liefern.

In drei dieser Verfahren sind zwei Personen tatbeteiligt. Hierbei wird zur Organisationsform
einmal die Einschatzung getroffen, die Taten seien durch gleichberechtigt handelnde Tater
begangen worden. In den anderen beiden Verfahren gibt es einen Hauptverantwortlichen, der
dem zweiten Tater Anweisungen erteilt. Diese Beschreibung der Arbeitsaufteilung unter zwei
Tatern bildet das zu erwartende Spektrum der méglichen Auspragungen der Arbeitsteilung bei
zwei Téatern ab; entweder werden die Taten gemeinschaftlich geplant und durchgefuhrt oder
einer der beiden Téter Ubernimmt eine leitende Funktion und erteilt anderen Anweisungen.

In vier Verfahren konnten Informationen uber die Arbeitsteilung von vier und mehr Tatern
erfasst werden. In allen Verfahren besteht eine klar geregelte Arbeitsteilung, in der den
einzelnen Beteiligten feste Verantwortungs- und Aufgabenbereiche zugewiesen wurden. In
allen vier Fallen nutzten die Tater gewerbliche Strukturen zur Tatbegehung.”® Es liegen
ebenso Anhaltspunkte dafir vor, dass die Tater fur die Tatverwirklichung Kontakte zu
weiteren Geschaftspartnern aufgebaut haben, die jedoch Uber die Illegalitat der Tathandlung

™ Das Spektrum reicht hierbei von einer fiir die Tatbegehung genutzten Firma, bis hin zu vielen Firmen und Scheinfirmen, die je unter-
schiedliche, fur die Tatbegehung notwendige Aspekte (u. a. Logistik, Rechnungswesen), abdecken.
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nicht aufgeklart und somit nicht als tatbeteiligt gewertet werden kénnen.® In allen vier
Ermittlungsverfahren konnte ein Haupttater mit leitender Funktion identifiziert werden.®

o Mehr als zwei Drittel aller Taten (69,8 Prozent) werden von Einzeltatern begangen.

o Bei Tatbegehung durch mehrere Tater konnen (berwiegend arbeitsteilige
Organisationsstrukturen beobachtet werden, die hierarchisch aufgebaut sind.
Tatergruppierungen pflegen in der Regel Kontakte zu legalen Geschéaftspartnern, die —
wissentlich oder unwissentlich — an der Tat beteiligt werden.

3.3.3 Tatbeteiligte Unternehmen

Innerhalb der legalen Lieferkette sind Tatbegehungen unter Zuhilfenahme gewerblicher
Strukturen die Regel. Es handelt sich in den meisten Féallen um gewerbliche Strukturen, die
bereits im Vorfeld einer Tathandlung bestanden haben und in die der Tater seine Taten einbet-
ten konnte, haufig um Arztpraxen oder Apotheken (s.u.). Nur in einem Fall wurden gewerbli-
che Strukturen speziell fir die Tatbegehung geschaffen.

Es wurden 58 Firmen identifiziert, welche zur Tatbegehung genutzt wurden und in welchen
die Tatverdachtigen angestellt sind oder die diesen (mindestens anteilig) gehdren. Firmen
wurden in 45 Ermittlungsverfahren (84,9 Prozent) zur Tatbegehung genutzt. Meist ist eine
Firma in die Tathandlung involviert. Dies trifft auf 41 Ermittlungsverfahren zu (77,4 Prozent).
Nur in vier Ermittlungsverfahren (7,6 Prozent) waren zwei und mehr Firmen tatbeteiligt.
Hierbei bestand in allen Féllen ein Netzwerk von Firmen, welches haufig arbeitsteilig organi-
siert war.

Von den 58 identifizierten Firmen, fir die eine Tatbeteiligung belegt wurde, konnte in 54 Fal-
len (93,1 Prozent) das Tatigkeitsfeld bestimmt werden. In der Gberwiegenden Anzahl handelt
es sich um Apotheken oder Arztpraxen. Wie Abbildung 47 zeigt, sind 37,0 Prozent aller iden-
tifizierten Firmen Apotheken, 33,3 Prozent Arztpraxen und 1,9 Prozent Krankenhduser. Somit
decken insgesamt 72,2 Prozent der hier erfassten Firmen und Unternehmen das Spektrum
solcher Akteure ab, welche den Endpunkt der legalen Lieferkette bilden und direkt mit den
Patienten durch Therapie bzw. Abgabe von Arzneimitteln in Kontakt stehen.

8 S0 benétigt z. B. ein GroRhandler, der Arzneimittel tiber nicht legale Lieferwege abgibt weitere Geschaftspartner (etwa Logistikunterneh-
men), um diese Arzneimittel beziehen und liefern zu kénnen. Uber die lllegalitat des Handels sind diese Firmen in der Regel nicht aufge-
klart, so dass sie nicht als in die Tathandlung involviert betrachtet werden kdnnen.

8 S0 wird in einem Ermittlungsverfahren von einem starken Abhangigkeitsverhaltnis der Neben- zum Haupttéter gesprochen, in einem
anderen ist davon die Rede, der Haupttater sei den anderen gegenuiber weisungsbefugt gewesen.
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Abbildung 47: Legale Lieferkette - Betatigungsfeld der tatbeteiligten Firmen (in Prozent, n=54).

L o% 1,9% 1,9% B Arzneimittelhandel/ -groRhandel
,97/0

B Warenhandel/ -groRhandel
W Apotheke

B Arztpraxis

B Krankenhaus

H Chemieunternehmen

™ pharmazeutische Forschung- und
Entwicklung

Bei 14,8 Prozent der Firmen handelt es sich um ArzneimittelgroBhandler und bei 9,3 Prozent
um WarengroRhéndler. Diese Unternehmen stellen somit die Bindeglieder zwischen Produ-
zent und Endabnehmer dar. Sie bilden unter allen hier untersuchten Unternehmen mit insge-
samt 24,1 Prozent den drittgroRten Anteil der erfassten Unternehmen. Schliellich wurden mit
je 1,9 Prozent Firmen der pharmazeutischen Forschung und Entwicklung sowie Chemieunter-
nehmen erfasst. Sie stellen als produzierende bzw. forschende Unternehmen den Beginn der
legalen Lieferkette dar.

Zu bertcksichtigen bleibt, dass die in der Auswertung enthaltenen Fallkomplexe, deren zuge-
horige Ermittlungsverfahren &hnliche Tatumstédnde beinhalten, auch hier zu einer gewissen
Verzerrung der Ergebnisse fuhren.

Abbildung 48: Betatigungsfelder der tatbeteiligten Firmen, differenziert nach Fallkomplexen und
Einzelfallen (in Prozent, n=54).
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Kontrazeptiva Zytostatika Einzelfdlle

Im Fallkomplex Kontrazeptiva sind mit einer Ausnahme ausschlieflich gynédkologische Arzt-
praxen tatbeteiligt. Im Fallkomplex Zytostatika sind es mit Ausnahme von zwei Ermittlungs-
verfahren Apotheken. In beiden Fallkomplexen sind in nur geringerem Umfang Handelsun-
ternehmen involviert. Abbildung 48 macht deutlich, dass die Tatigkeitsfelder in Fallen, die
keinem Fallkomplex zugehérig sind, eine gréRere Varianz aufweisen. Hier sind Unternehmen,
die den Endpunkt der legalen Lieferkette bilden (Apotheken und Arztpraxen) deutlich seltener
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vertreten als in den Fallkomplexen. Der Anteil an Firmen die (u. a.) Handel mit Arzneimitteln
betreiben, steigt gegeniliber ihrem Anteil in den analysierten Fallkomplexen dagegen an.

Somit kann festgestellt werden, dass AMK in den Produktions- bzw. Entwicklungsstatten
pharmazeutischer Produkte selten dokumentiert wird. Firmen der Lieferkette sowie der End-
punkte der Lieferkette sind in dhnlich starkem Mal3e vertreten, wobei Akteure der Endpunkte
der Lieferkette (auch unter Beriicksichtigung der analysierten Fallkomplexe) etwas starker
représentiert sind.

o In der legalen Lieferkette sind Tatbegehungen unter Zuhilfenahme gewerblicher
Strukturen die Regel (84,9 Prozent aller Ermittlungsverfahren). In der Mehrheit aller
Verfahren ist jeweils eine Firma in die Tat involviert (77,4 Prozent).

o Nur in vier Verfahren (7,6 Prozent) sind zwei und mehr Firmen tatbeteiligt.

o Die in die Tathandlung involvierten Firmen sind Uberwiegend (pharmazeutische)
GroRhandler, Arztpraxen oder Apotheken.

o Die involvierten Firmen wurden nicht eigens zur Tatbegehung gegrindet, sondern
existierten bereits vor Tatbegehung.

3.3.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung

3.3.4.1 VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz

Im Folgenden werden die durch die Tathandlung verletzen Rechtsnormen des
Arzneimittelgesetzes, die zur Einleitung der Ermittlungsverfahren gefiihrt haben, dargelegt.®

Abbildung 49: Legale Lieferkette — Anfangsverdacht (in Prozent, n=59).
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Wie Abbildung 49 deutlich macht, bezieht sich die Mehrheit der Anfangsverdachtsmomente
auf das illegale Inverkehrbringen von Arzneimitteln (27 Nennungen, 45,8 Prozent). Hierunter
liegt am héaufigsten der Verdacht des unerlaubten Inverkehrbringens von Fertigarzneimitteln

8 Mit Datum vom 01.01.2016 ist das Gesetz gegen Doping im Sport (Anti-Doping-Gesetz) in Kraft getreten. Die hier analysierten VerstéRe
fallen zeitlich vor dessen Einfilhrung, so dass die im folgenden behandelten VerstdRe Dopingkriminalitat betreffend noch durch die alte
Fassung des § 95 Abs. 1 Nr. 2a und 2b AMG erfasst und rechtlich abgehandelt werden.
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nach 8 96 Nr. 5 AMG vor (45,8 Prozent). In sechs Fallen wird wegen des Verdachts des
Inverkehrbringens bzw. der Herstellung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen mit irrefuhrender
Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung (8 8 Abs. 1 AMG), des Inverkehrbringens nicht
freigegebener Arzneimittel-Chargen (8 96 Nr. 8 AMG), des Inverkehrbringens bedenklicher
Arzneimittel bzw. deren Anwendung bei anderen (8 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG) sowie des
Inverkehrbringens oder Verschreibens von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport bzw.
deren Anwendung bei anderen (8 95 Abs. 1 Nr. 2a AMG a. F.) ermittelt. Inhaltlich &hnlich
gelagert ist der Anfangsverdacht der unerlaubten Abgabe von Arzneimitteln. Dieser wird in
zehn Fallen (17,1 Prozent) von den ermitteinden Behtrden nach 8 96 Nr. 1 und 13 AMG
benannt. Somit stellen insgesamt 62,8 Prozent der hier erfassten Rechtsverletzungen Verstélie
wegen unerlaubten Inverkehrbringens bzw. unerlaubter Abgabe dar. Der hohe Wert dieser
zum  Beginn  des  Ermittlungsverfahrens als  Anfangsverdacht  festgehaltenen
Rechtsverletzungen Uberrascht unter Beruicksichtigung der Berufe der Tatverdachtigen nicht.
50 Prozent aller Beschuldigten tben den Beruf des Apothekers oder Arztes aus. Diese
Berufsgruppen stehen in direktem Kontakt zum Patienten und geben an diesen Arzneimittel
ab oder wenden diese an.

Neben dem unerlaubten Inverkehrbringen bzw. der unerlaubten Abgabe wird in sieben Fallen
(11,9 Prozent) die unerlaubte Herstellung von Arzneimitteln als Anfangsverdacht benannt.
Hierunter befinden sich fiinf Féalle, in denen wegen Verdachts einer fehlenden Herstellungs-
bzw. Einfuhrerlaubnis gemaR 8 96 Nr. 4 AMG Ermittlungen eingeleitet wurden, sowie zweli
Félle, in denen der Verdacht der irrefiihrenden Kennzeichnung bei der Herstellung von
Arzneimitteln nach § 96 Nr. 3 AMG benannt wird.®

In finf Fallen (8,5 Prozent) werden Verstol3e wegen unerlaubter Einfuhr von Arzneimitteln
bzw. unerlaubtem GroRhandel verfolgt. Drei RechtsverstoRe beziehen sich auf den
unerlaubten GrofRhandel mit Arzneimitteln nach 8 96 Nr. 14 AMG, zwei weitere auf die
unerlaubte Einfuhr bzw. die unerlaubte Herstellung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen nach
896 Nr. 4 AMG.

In neun Féllen (15,3 Prozent) werden lediglich die allgemeinen Strafvorschriften des
Arzneimittelrechts (88 95, 96 AMG) als Anfangsverdacht ausgefiihrt, so dass eine weitere
inhaltliche Prézisierung nicht maoglich ist.

Zu Beginn des Ermittlungsverfahrens liegt der GroRteil der vermuteten VerstélRe im Bereich
des Inverkehrbringens sowie der Abgabe von Arzneimitteln. Deutlich seltener werden
VerstoRe gegen die Herstellungs-, Einfuhr- und Handelsbestimmungen als Anfangsverdacht
aufgefiihrt. Die Ergebnisse verdeutlichen ein weiteres Mal, dass die VerstoRe gegen das
Arzneimittelrecht in der legalen Lieferkette hdufig an den Endpunkten der Lieferkette (in
Apotheken und Arztpraxen) stattfinden.

8 VerstoBe gegen die Herstellungserlaubnis von Arzneimitteln kdnnen sowohl von pharmazeutischen Herstellern, als auch von Apothekern
und Arzten, die im Besitz einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG sind, begangen werden.
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3.3.4.2 Weitere Rechtsverletzungen

Neben den Verstoflen gegen das Arzneimittelgesetz wurde auch wegen VerstdRen gegen
weitere Strafvorschriften ermittelt. Dies ist dann der Fall, wenn es sich nicht um reine
Verstolle gegen das Arzneimittelgesetz handelt, sondern durch den Versto weitere
Strafvorschriften wie etwa die des BtMG oder des StGB tangiert sind.

In 34 Ermittlungsverfahren (64,2 Prozent) werden insgesamt 46 Verstdfle gegen andere
Strafvorschriften aufgefuhrt. Abbildung 50 stellt dar, welche Strafvorschriften neben dem
AMG durch die Tathandlung verletzt wurden.

Abbildung 50: Legale Lieferkette — Verstd3e gegen weitere Strafvorschriften (in Prozent, n=48).
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In 52,2 Prozent der weiteren Verstol3e liegt eine Rechtsverletzung gegen das Strafgesetzbuch
(StGB) vor. Am zweithdufigsten werden mit 37,0 Prozent Verstole gegen die
Abgabenordnung (AO) genannt, mit 6,5 Prozent am dritthdufigsten Verst6Re gegen das
Markengesetz (MarkenG).*

Die VerstoRe gegen das StGB beziehen sich (berwiegend auf Betrugshandlungen (75
Prozent), aber auch um Hehlerei, Urkundenfélschung sowie versuchte Korperverletzung.
VerstdlRe gegen die Abgabenordnung betreffen Uberwiegend Steuerhehlerei (76,5 Prozent), in
seltenen Fallen Abrechnungsbetrug und Schmuggel. Alle VerstoRe gegen das Markengesetz
beziehen sich auf strafbare Kennzeichenverletzung.

Des Weiteren wurde in zwei Féllen in den Ermittlungsakten die Vermutung gedulert, dass die
Tatverwirklichung unter Zuhilfenahme von Korruptionshandlungen erfolgte. Es handelt sich
in beiden Fallen um Tathandlungen, die von vier bzw. funf Téatern begangen wurden und die
ein Netz gewerblicher Strukturen zur Tatbegehung nutzten. Die Ermittlungsakten legen die
Vermutung nahe, dass weitere Personen durch Korruption zur Unterstiitzung der Tathandlung
motiviert wurden. Ein endgultiger Beweis konnte fiir die Erfullung dieses Straftatbestandes
durch die ermittelnden Behorden jedoch nicht erbracht werden, so dass sich die
Straftatbestdnde in Anklageschriften und Urteilen nicht mehr wiederfinden.

8 In 4,4 Prozent der weiteren Rechtsverletzungen sind sonstige Strafvorschriften betroffen (in gleichen Anteilen VerstRe gegen das Waf-
fengesetz (WaffG) und das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens (HWG)).
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Somit werden VerstoRe gegen das Strafgesetzbuch (Betrug), und gegen die Abgabenordnung
(Steuerhehlerei) am haufigsten als weitere Rechtsverletzungen im Zuge des Anfangsverdachts
benannt.

o Die Mehrheit der RechtsverstéRBe gegen das AMG ist das unerlaubte
Inverkehrbringen bzw. die unerlaubte Abgabe von Arzneimitteln (62,8 Prozent).
Seltener werden Verstol3e gegen Herstellungsbestimmungen (11,9 Prozent) oder gegen
Einfuhr- und Handelsbestimmungen (8,5 Prozent) aufgefihrt.

o In 64,2 Prozent der Ermittlungsverfahren sind die VerstoRe gegen das AMG mit
Verstollen gegen andere Strafvorschriften verbunden. Hierunter dominieren solche
gegen das StGB (Betrug) sowie gegen die Abgabenordnung (Steuerhehlerei).

3.3.5 Gehandelte und eingeschleuste Arzneimittel

3.3.5.1 Anzahl

Mit Ausnahme von einem konnte in allen Ermittlungsverfahren festgestellt werden, welche
Arzneimittel ® Gegenstand des RechtsverstoBes waren. Es konnten insgesamt 133
unterschiedliche Arzneimittel identifiziert werden. Somit sind pro Ermittlungsverfahren
durchschnittlich 2,5 verschiedene Arzneimittel betroffen. Abbildung 51 verdeutlicht, wie
viele unterschiedliche Arzneimittel in den Ermittlungsverfahren Gegenstand von Verstolien
gegen das AMG waren.

Abbildung 51: Legale Lieferkette — Anzahl Arzneimittel pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=54).
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In 38 Ermittlungsverfahren (70,4 Prozent) stellt ein einziges Arzneimittel den Tatgegenstand
dar. In finf Verfahren (9,3 Prozent) waren zwei Arzneimittel, in einem Verfahren drei
Arzneimittel (1,9 Prozent), in drei Verfahren vier Arzneimittel (5,6 Prozent) und in zwei
Verfahren finf Arzneimittel (3,7 Prozent) betroffen.

Die Falle der Fallkomplexe sind deutlich homogener in Bezug auf die identifizierten
Arzneimittel. Im Fallkomplex Kontrazeptiva stellt in allen Féllen lediglich ein Arzneimittel
den Tatgegenstand dar. Im Fallkomplex Zytostatika sind (berwiegend ein bis zwei

% Innerhalb dieses Kapitels wird nicht die Stiickzahl der durch eine Tathandlung betroffenen Arzneimittel dargestellt, sondern die Anzahl der
involvierten Préparate.
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Arzneimittel pro Verfahren betroffen, wobei es sich immer um Krebsmedikamente handelt.
Ausnahme bildet das Ursprungsverfahren des Fallkomplexes, innerhalb dessen ein
ArzneimittelgroBhandler Klinikware an Apotheken verkauft hat, die diese nicht beziehen
durfen. Im Falle des GroRhandlers waren insgesamt 15 Arzneimittel mit unterschiedlichen
Anwendungsgebieten betroffen. Somit sind in Ermittlungsverfahren, die Fallkomplexen
angehoren, Uberwiegend ein bis zwei Arzneimittel Tatgegenstand. Einzelverfahren weisen
demgegenuber eine groflere Streuung in Bezug auf die Anzahl der betroffenen Arzneimittel
auf. Zwar dominieren auch hier Verfahren, in denen nur ein Arzneimittel betroffen ist
(insgesamt 16 Verfahren), daneben sind in vielen Ermittlungsverfahren jedoch zwischen drei
und 18 Arzneimitteln betroffen (neun Verfahren).

Mit 70 Prozent tUberwiegt der Anteil an Verfahren deutlich, in denen nur ein Arzneimittel
betroffen ist. Dies deutet darauf hin, dass Tater der AMK in der legalen Lieferkette sich
vermehrt auf bestimmte Arzneimittelgruppen spezialisieren.

3.3.5.2 Anwendungsgebiet

Die Anwendungsgebiete der betroffenen Arzneimittel sind vielfaltig. Tabelle 9 verdeutlicht
die Breite der Streuung bezliglich der Anwendungsgebiete.

Tabelle 9: Legale Lieferkette — Anwendungsgebiete der Arzneimittel (n=133).

Anémie 4 Kontrastmittel 1
Anti-Aging 1 Krebstherapie 44
Antibiotikum 3 Magen-Darm-Erkrankung 8
Antidot 7 Migréne 1
Anrthritis 1 Multiple-Sklerose 6
Dermatologie 2 Neurologie 1
Desinfektionsmittel 1 Parkinson 1
Epilepsie 3 Pilzerkrankung 1
Erektile Dysfunktion 5 Pneumologie 5
Gerinnungshemmer 1 Restless Legs Syndrom 1
Gewichtsreduktion 1 Rheuma 2
Hepatitis 1 Verhltungsmittel 24
HIV-Medikament 8 Veterindrmedizin 1
Immuntherapie 2 Vitaminpraparat 1
Impfstoff 1

Es wird deutlich, dass die betroffenen Arzneimittel in diversen medizinischen Fachgebieten
zur  Anwendung kommen. Die aufféllig hohe Anzahl an Verhitungsmitteln und
Krebsmedikamenten erklért sich durch die beiden Fallkomplexe.

Unter Ausschluss der innerhalb der beiden Fallkomplexe gehandelten Arzneimittel kdnnen
keine Anwendungsgebiete erkannt werden, fur die die Wahrscheinlichkeit der AMK in der
legalen Lieferkette besonders hoch erscheint. Auch kann nicht festgestellt werden, dass
vorwiegend hochpreisige Arzneimittel betroffen sind. Neben sehr kostenintensiven Praparaten
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wie etwa Zytostatika finden sich auch vergleichsweise giinstige Praparate.® Dieses Bild
bestatigt sich auch unter Bericksichtigung der Verfahren, in denen das Tatmotiv der
Gewinnmaximierung festgestellt werden konnte (vgl. Kapitel 3.3.1.7). Auch Beschuldigte, die
das Tatmotiv der Gewinnmaximierung aufweisen, handeln sowohl mit hochpreisigen als auch
mit gunstigeren Praparaten. Dies belegt, dass die gesamte Produktpalette von Arzneimitteln
von illegalen Handelstatigkeiten in der legalen Lieferkette betroffen sein kann. Die Téater
nutzen demnach sowohl die Mdglichkeit, durch den Verkauf hochpreisiger Praparate mit nur
wenigen Packungseinheiten als auch durch ein grofles Handelsvolumen mit gunstigen
Préparaten Gewinne zu erwirtschaften.

3.3.5.3 lllegalitat der Arzneimittel

Zu 123 der 133 identifizierten Arzneimittel (92,5 Prozent) konnte bestimmt werden, inwiefern
diese bzw. der Handel mit diesen gegen das AMG verstoRen.?’

Es wurden zwei Arten der Illegalitat festgestellt. So handelt es sich entweder um Arzneimittel,
die Uber keine Zulassung verfugen, oder es handelt sich um Arzneimittel, die zwar legal sind
(demnach Uber die notwendige Zulassung fur den deutschen Markt verfligen), jedoch Gber
illegale Lieferwege gehandelt und vertrieben wurden bzw. unter unerlaubten Bedingungen
produziert wurden®. Gefalschte Arzneimittel waren in keinem Fall Verfahrensgegenstand.
Wie Abbildung 52 verdeutlicht dominieren innerhalo der hier analysierten
Ermittlungsverfahren Falle, in denen die betroffenen Arzneimittel (ber keine Zulassung
verfugen.

Abbildung 52: Legale Lieferkette — Art der lllegalitat (in Prozent, n=123).

M nicht zugelassenes
Arzneimittel

H legales Arzneimittel bei
illegalem Vertrieb bzw.
illegaler Produktion

Dies trifft auf 89 Arzneimittel (72,4 Prozent), deren lllegalitatsart bestimmt werden konnte,
zu. Demgegenuber handelt es sich nur in 34 Féllen (27,6 Prozent) um legale Arzneimittel,
deren Produktions- bzw. Lieferbedingungen nicht dem deutschen Recht entsprechen.

8 Auch das im Fallkomplex Kontrazeptiva betroffene Arzneimittel ist mit einem EK von 15 Euro pro Verpackungseinheit vergleichsweise
glinstig und wurde trotzdem zur umfangreichen Tathandlung genutzt an der zahlreiche Endabnehmer in Form von Frauenérzten beteiligt
waren.

% Die verbleibenden zehn Arzneimittel stammen alle aus ein und demselben Fall, indem nur fir ein Arzneimittel die Art der llegalitat
bestimmt wurde, wéhrend die weiteren neun Arzneimittel lediglich erfasst wurden, aufgrund geringer Mengen jedoch nicht weiter deren
Illegalitatsart festgehalten wurde.

# So wurde z. B. in einem Fall ein Arzneimittel von einem Hersteller produziert, obwohl diesem aufgrund von Mangeln im Produktionsvor-
gang die Produktionserlaubnis entzogen worden war.
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Betrachtet man in einem weiteren Schritt die beiden ermittelten Illegalitatsarten fur sich, so
zeigt sich in Bezug auf die Gruppe der Arzneimittel ohne Zulassung ein eindeutiges Bild, wie
Abbildung 53 verdeutlicht.

Abbildung 53: Legale Lieferkette — Erscheinungsformen illegaler Arzneimittel (in Prozent, n=89).

2,3% 2,3%

B Arzneimittel ohne Zulassung

H fehlende Zulassung fiir den
europdischen Markt
fehlende Zulassung fiir den
deutschen Markt

Mit 95,5 Prozent verfligt der Uberwiegende Teil der in dieser Gruppe identifizierten
Arzneimittel Gber keine Zulassung fir den deutschen Markt. Das bedeutet, dass in einigen
anderen europdischen und auBereuropdischen Léndern eine Zulassung vorliegt und das
Préaparat legal vertrieben und bezogen werden kann. Nur in 2,3 Prozent der Félle fehlt eine
Zulassung des Praparats fur den gesamten européischen Markt. In weiteren 2,3 Prozent der
Félle liegt international Uberhaupt keine Zulassung vor. Diese Ergebnisse stutzen die
Erkenntnisse dieser Auswertung, da die Praparate oft aus dem europdischen Ausland kommen
(vgl. Kapitel 3.3.7.2).%

Fur die legalen Arzneimittel, deren Produktions- und Lieferbedingungen illegal waren, ergibt
sich ein differenzierteres Bild. 73,5 Prozent der Arzneimittel wurden unerlaubt gehandelt. Bei
den Verstollen gegen Vertriebsbestimmungen handelt es sich um Handel ohne
GroBhandelserlaubnis, illegalen Parallelvertrieb, unerlaubten Handel bzw. unerlaubtes
Inverkehrbringen von Arzneimitteln sowie unerlaubten Handel mit Klinikware. Gegen
Produktionsbestimmungen wurde in 26,5 Prozent der Falle verstoRen. Es handelt sich dabei
um Herstellung von Arzneimitteln ohne Herstellungserlaubnis und unerlaubtes Umverpacken
bzw. Verpackungsfalschung.

Weiterhin muss angemerkt werden, dass die Vielzahl an Féllen, die den beiden hier genannten
Fallkomplexen angehoren, in Bezug auf die Ergebnisse zur Art der lllegalitdt zu
Verzerrungseffekten fuhren kann. So weisen die Téater eines Fallkomplexes stets dieselbe
Vorgehensweise auf. In Bezug auf die beiden Fallkomplexe bedeutet dies, dass im Fall
Kontrazeptiva in allen Féllen, in denen eine Bestimmung der Illegalitatsart moéglich war (13
Ermittlungsverfahren), nicht fir den deutschen Markt zugelassene Arzneimittel gehandelt
wurden. Im Fallkomplex Zytostatika handelt es sich in sechs Ermittlungsverfahren um den
Handel mit nicht fur den deutschen Markt zugelassenen Arzneimitteln sowie den Handel mit
Klinikware; in weiteren sechs Ermittlungsverfahren ausschlieflich um den Handel mit nicht

% S0 wurden beispielsweise die Praparate des Fallkomplexes Kontrazeptiva aus Tschechien bezogen, wo das Mittel iiber eine Zulassung
verflgt.
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fir den deutschen Markt zugelassenen Arzneimitteln.®® Unter den Einzelverfahren befindet
sich kein Fall, indem unerlaubt mit Klinikware Handel getrieben wurde. Auch nimmt der
Anteil an Verfahren, in denen mit nicht in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln Handel
getrieben wurde einen etwas geringeren Anteil ein als unter Beachtung aller Falle.

Abbildung 54: Legale Lieferkette — Art der lllegalitét, nach Fallkomplexen und Einzelverfahren (in
Prozent, n=123).
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Kontrazeptiva Zytostatika Einzelfélle

Abbildung 54 macht deutlich, dass die illegale Herstellung nur bei den Einzelfallen relevant
ist. Nicht zugelassene Originalpraparate sind sowohl bei Einzelfallen als auch Dbei
Fallkomplexen der quantitativ bedeutendste Grund fiir eine Verfahrensinitiierung. lllegaler
Handel liegt am haufigsten im Fallkomplex Kontrazeptiva vor.

3.3.5.4 Qualitat des Arzneimittels und der Verpackung

Zu 107 der 133 identifizierten Arzneimittel (80,5 Prozent) wurde die Qualitat des
Arzneimittels bestimmt. In allen Fallen handelte es sich um Originalpraparate. Die
Strafbarkeit der Tathandlung liegt demnach nicht in einer Verunreinigung oder Falschung des
Arzneimittels, sondern in der flr den deutschen Mark fehlenden Zulassung bzw. in den nicht
zugelassenen Handels- oder Produktionsbedingungen (vgl. Kapitel 3.3.5.3). Obwohl es sich
um Originalpréparate handelt, kann eine von den Pré&paraten ausgehende gesundheitliche
Gefahr nicht automatisch verneint werden, da durch illegale Vertriebs- und Lieferwege die
Qualitat eines Arzneimittels beeintrachtigt werden kann (etwa durch Unterbrechung der
Kuhlkette).

Angaben zur Qualitat des Verpackungsmaterials wurden zu 34 der 133 Arzneimittel (25,6
Prozent) gemacht. Wie Abbildung 55 verdeutlicht, koénnen drei Auspragungen des
Verpackungsmaterials unterschieden werden.

% Die Tater handelten in vorliegendem Fallkomplex mit zwei verschiedenen Zytostatika. Bei einem handelte es sich um in Deutschland
zugelassene Klinikware, beim anderen um ein nicht in Deutschland zugelassenes Préparat. Je nachdem, ob eine Apotheke beide oder nur
ein Préparat bestellte, lagen somit unterschiedliche Illegalitatsarten in den betroffenen Ermittlungsverfahren vor.
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Abbildung 55: Legale Lieferkette — Qualitét des Verpackungsmaterials (in Prozent, n=92).

5,9%

H unvollstandiges
Verpackungsmaterial
H (Teil-)Félschung

Originalverpackung

Mit 61,8 Prozent aller Nennungen dominieren Falschungen bzw. Teilfalschungen des
Verpackungsmaterials * . Hierunter befinden sich mit 20,6 Prozent Falschungen des
Verpackungsmaterials und mit 41,2 Prozent illegale Umetikettierungen. (Teil-)Féalschungen
des Verpackungsmaterials finden an den verschiedenen Handelsstationen der legalen
Lieferkette statt, Umetikettierungen kdnnen auch beim Endpunkt der Lieferkette (in der Regel
dem Apotheker) erfolgen. Selten (5,9 Prozent) wurden fehlende Verpackungsbestandteile (z.
B. Packungsbeilagen) festgestellt.

Bei 32,4 Prozent der Verpackungen, zu denen Angaben vorlagen, handelte es sich um die
Originalverpackung eines fur den deutschen Markt bestimmten Produktes.

3.3.5.5 Lageerkenntnisse der fur die Arzneimitteliberwachung und -untersuchung zu-
standigen Stellen zu illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette

Auch im Rahmen der schriftlichen Befragung wurden Daten zu Art und Qualitat der von
AMK betroffenen Substanzen erhoben. 22 der 31 an der Befragung teilnehmenden Stellen fur
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung haben in den Jahren 2012-2014 Verfahren zu
illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette bearbeitet und Angaben zur Art der aufge-
fundenen Arzneimittel gemacht. Die Verteilung der Antworten, wie sie in der nachstehenden
Abbildung 56 dargestellt ist, verdeutlicht, dass aufgrund der Befragungsergebnisse keine ein-
deutige Aussage zu Schwerpunkten im Bereich der legalen Lieferkette getroffen werden kann.
Damit entspricht dieses Ergebnis teilweise den Resultaten aus der Aktenauswertung. Illegale
Arzneimittel werden selten in der legalen Lieferkette aufgegriffen, wodurch eine Einschat-
zung der Haufigkeiten der unterschiedlichen Produkte erschwert wird. Es konnen jedoch
leichte Tendenzen festgestellt werden, dass vor allem Nahrungsergdnzungsmittel, Lifestyle-
Préaparate, Falschungen der Packung bzw. der Packungsbeilage, Originalpraparate und Arz-
neimittel ohne Zulassung fir Deutschland bzw. die EU eine Rolle bei VerstoRen in der lega-
len Lieferkette spielen. Die Angaben der Dienststellen, dass diese Arzneimittel immer oder
h&ufig in der legalen Lieferkette entdeckt werden, bewegen sich zwischen 20 und 41,2 Pro-
zent.

®! Bei einer Totalf4lschung wurden alle Bestandteile der Verpackung gefalscht wahrend bei einer Teilfalschung nur einzelne Verpackungsbe-
standteile gefalscht wurden und andere Originalverpackungsteile darstellen. So ist es beispielsweise mdglich, dass bei einer Teilfélschung
originalverpackte Blister in eine gefélschte Arzneimittelschachtel unverpackt werden.
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Abbildung 56: Arzneimitteliiberwachung und -untersuchung — Art des Arzneimittels (2012-2014) (in Pro-

zent, n=12-13).
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3.3.5.6 Angaben zu den Herstellern

Informationen zum Hersteller der Arzneimittel konnten in 118 Fallen (88,7 Prozent)
festgehalten werden.®* Wie schon bei den Anwendungsgebieten zeigt sich auch in Bezug auf
die Hersteller ein sehr differenziertes Bild. Insgesamt wurden 41 unterschiedliche
pharmazeutische Hersteller identifiziert. Unter ihnen befinden sich international tatige
Firmen, die Uber einen groRen Bekanntheitsgrad verfiigen. Haufiger von AMK in der legalen
Lieferkette sind lediglich finf Firmen betroffen: GlaxoSmithKline (GSK) ist in der
vorliegenden Stichprobe mit sechs Produkten vertreten, Sanofi mit sieben, Novartis mit acht,
Lily mit 15 und Pfizer mit 23 Produkten. Mit Ausnahme von GSK erklart sich die starke
Représentanz von Produkten dieser Hersteller durch die beiden Fallkomplexe, in denen immer
dieselben Produkte dieser Hersteller betroffen waren.

Insgesamt kann nicht festgestellt werden, dass einzelne Hersteller haufiger von AMK in der
legalen Lieferkette betroffen wéren als andere Hersteller. Die Auswertung zeigt, dass kleinere
wie groRere Pharmafirmen betroffen sein kénnen. Das Vorliegen der Fallkomplexe fiihrt
hierbei zu einer Verzerrung der Ergebnisse, bei den Einzelfdllen kénnen keine Tendenzen
beziiglich Hersteller bzw. -merkmale erkannt werden.

% Hierbei wurden die Hersteller sowohl anhand der Sichtung der Ermittlungsakten als auch {iber zusétzliche Internetrecherche recherchiert.
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3.3.5.7 Sicherstellungsmenge

Insgesamt wurden elf Substanzen (8,3 Prozent aller identifizierten Arzneimittel) und 2.283
Verkaufseinheiten® in sechs Ermittlungsverfahren (11,3 Prozent aller Ermittlungsverfahren)
sichergestellt. Die Sicherstellungsmenge variiert dabei von Verfahren zu Verfahren stark. In
einem Verfahren lag die Sicherstellungsmenge bei unter zehn Verkaufseinheiten, in zwei
Verfahren zwischen elf und funfzig und in drei Verfahren bei 560, 864 bzw. 1.287
Verkaufseinheiten. GroRe Sicherstellungsmengen finden sich ausnahmslos unter den
Einzelverfahren groReren Umfangs.

Angaben zum Warenwert der Sicherstellungen konnten nur zu drei Arzneimitteln erhoben
werden. In zwei Verfahren war der Warenwert pro Verkaufseinheit gering, so dass insgesamt
Warenwerte unter 500 Euro sichergestellt wurden. In einem Fall handelte es sich um die
Sicherstellung eines hochpreisigen Medikaments, sodass Ware im Gesamtwert von 25.000
Euro sichergestellt wurde.

Sicherstellungen fanden immer dann statt, wenn von pharmazeutischen Herstellern,
Krankenkassen oder  Zeugen  Anzeige  erstattet  wurde und daraufhin
Durchsuchungsmalinahmen erfolgten. Keine DurchsuchungsmalRnahmen fanden in solchen
Verfahren statt, die aus anderen Verfahren heraus initiiert wurden (dies trifft auf alle
Verfahren der beiden Fallkomplexe zu). Hierbei wurden die Beschuldigten lediglich
schriftlich tber die Aufnahme der Ermittlungen in Kenntnis gesetzt. Da schriftliche
Dokumente Gber Art und Menge der bezogenen Ware vorlagen, ist davon auszugehen, dass
weitere Durchsuchungsmafinahmen bei den Betroffenen unterblieben.

o In 90,7 Prozent aller Ermittlungsverfahren sind ein bis funf unterschiedliche
Praparate betroffen. Hierunter dominieren mit 70,4 Prozent deutlich
Ermittlungsverfahren, in denen ein Praparat den Tatgegenstand darstellt.

o Die Téater nutzen Préparate unterschiedlicher Produktgruppen und
Anwendungsgebiete, darunter sowohl giinstige als auch hochpreisige.

o Qualitatsmangel durch Verunreinigungen oder Féalschungen wurden nicht festgestellt.
Auffalligkeiten am Verpackungsmaterial betrafen Gberwiegend (Teil) -Félschungen.

o Bei den Préparaten handelt es sich mehrheitlich um nicht zugelassene Arzneimittel
(72,4 Prozent), ihnen fehlt Gberwiegend die Zulassung fuir den deutschen Markt bei
gleichzeitig bestehender Zulassung fiir andere Lander. Seltener waren die Arzneimittel
legal, Vertrieb- und Produktionsbedingungen jedoch nicht (27,6 Prozent). Verstolie
gegen Produktionsbestimmungen werden selten dokumentiert.

® Eine Verkaufseinheit bezeichnet die Zusammenfassungen mehrerer Artikeleinheiten zu einer verkaufsfahigen Einheit (vgl.
www.enzyklo.de). Eine Verkaufseinheit stellt z. B. eine Packung Arzneimittel dar, die mehrere Tabletten eines Wirkstoffs in Blistern ent-
halt. Auch eine einzelne Ampulle kann eine Verkaufseinheit darstellen, sofern diese tatsachlich in Einzelstiicken abgegeben werden darf.
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3.3.6 Tatumfang, Warenvolumen, Warenwert und Gewinne

3.3.6.1 Warenvolumen

36  Ermittlungsverfahren (67,9 Prozent) enthalten vergleichbare Angaben zum
Warenvolumen. Das Warenvolumen dieser Verfahren belduft sich auf 232.733
Verkaufseinheiten, was einem durchschnittlichen Warenvolumen von 6.464,81
Verkaufseinheiten pro Ermittlungsverfahren entspricht. Dabei variiert die Spanne des
festgestellten Warenvolumens zwischen einer und 141.000 Verkaufseinheiten. Es lassen sich
deutliche Unterschiede zwischen Einzelverfahren und solchen Verfahren, die einem der
beiden Fallkomplexe angehdren, feststellen. Das durchschnittliche Warenvolumen aller
Einzelverfahren belauft sich auf 13.899 Verkaufseinheiten je Ermittlungsverfahren, wobei
eine Streuung zwischen einer bis 141.000 Verkaufseinheiten besteht. Im Fallkomplex
Kontrazeptiva waren durchschnittlich 2.875 Verkaufseinheiten pro Ermittlungsverfahren
betroffen. Die Streuung variiert bei den abgetrennten Folgeverfahren zwischen 20 und 840
Verkaufseinheiten. Lediglich das Ursprungsverfahren weist mit 40.001 betroffenen
Verkaufseinheiten ein deutlich hoheres Warenvolumen auf. Das durchschnittliche
Warenvolumen betrdgt im Fallkomplex Zytostatika 2.533 Verkaufseinheiten pro
Ermittlungsverfahren mit einer Streuung zwischen 50 und 3.354 Verkaufseinheiten bei den
Folgeverfahren. Jedoch liegt auch hier im Ursprungsverfahren das Warenvolumen mit 17.609
Verkaufseinheiten deutlich héher. Die Ergebnisse zum Warenvolumen sind noch einmal in
Tabelle 10 dargestellt.

Tabelle 10: Legale Lieferkette — gesamtes und durchschnittliches Warenvolumen pro
Ermittlungsverfahren, nach Fallkomplexen und Einzelverfahren (n=36).

Einzelfalle 166.793 VE 13.899,42 VE
Fallkomplex Kontrazeptiva 43.138 VE 2.875,87 VE
Fallkomplex Zytostatika 22.802 VE 2.533,56 VE
Gesamt 232.733 VE 6.464,81 VE

Die Ergebnisse unterstreichen, dass es sich bei den analysierten Fallkomplexen vorwiegend
um Ermittlungsverfahren kleineren Umfangs mit tendenziell geringem Warenvolumen
handelt. Lediglich die Ursprungsverfahren der Fallkomplexe weisen ein deutlich hoheres
Warenvolumen auf. Unter den Einzelféllen befinden sich h&ufiger Ermittlungsverfahren
groReren Umfangs, die mit einem groRRen Warenvolumen verbunden sind. Auch wenn eine
Streuung von  Ermittlungsverfahren  kleineren Umfangs bis hin  zu grof3en
Ermittlungsverfahren zu beobachten ist, dominieren hier die Verfahren gréf3eren Umfangs.

3.3.6.2 Warenwert

Der Warenwert aller in einem Ermittlungsverfahren gehandelten Arzneimittel konnte in 36
Ermittlungsverfahren (67,9 Prozent) bestimmt werden. Insgesamt ergibt sich ein Warenwert
von ca. 24 Millionen Euro (und damit ein durchschnittlicher Warenwert von 688.436,25 Euro
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pro Ermittlungsverfahren). Jedoch zeigen sich auch hier, analog zum Warenvolumen, starke
Unterschiede zwischen Einzelfallen und Fallkomplexen angehorigen Ermittlungsverfahren.

Die groBten Warenvolumina finden sich unter Einzelverfahren. Hier wurde ein
Gesamtwarenvolumen von Uber 20 Millionen Euro festgestellt. Das bedeutet flr diese 14
Ermittlungsverfahren ein durchschnittliches Warenvolumen von ca. 1.4 Millionen Euro pro
Verfahren, wobei die Streuung der Warenwerte zwischen 457 Euro und 12.020.635 Euro liegt
und somit betrachtlich ist. Insgesamt weisen nur wenige Einzelverfahren einen
Gesamtwarenwert von unter 10.000 Euro auf.

Der zweitgroRte Warenwert ist mit einem Gesamtwarenwert von Uber drei Millionen Euro im
Fallkomplex Zytostatika dokumentiert. Dies bedeutet fir die neun hier enthaltenen
Ermittlungsverfahren einen durchschnittlichen Warenwert von ca. 357.000 Euro pro
Ermittlungsverfahren. Die Streuung der Warenwerte zwischen den einzelnen
Ermittlungsverfahren liegt zwischen 10.510 Euro und 614.479 Euro fir die Folgeverfahren
sowie 2.127.618 Euro fir das Ursprungsverfahren.

Der geringste Warenwert findet sich im Fallkomplex Kontrazeptiva. Der Gesamtwert aller
Ermittlungsverfahren belduft sich auf ca. 648.000 Euro, was einen durchschnittlichen
Warenwert von 49.906 Euro pro Ermittlungsverfahren bedeutet. Die Streuung zwischen den
Folgeverfahren ist hier mit Warenwerten zwischen 300 Euro und 9.548 Euro geringer, das
Ursprungsverfahren weist einen deutlich hoheren Warenwert von 600.015 Euro auf. Die
Ergebnisse zum (durchschnittlichen) Warenwert sind in Tabelle 11 dargestellt.

Tabelle 11: Legale Lieferkette — gesamter und durchschnittlicher Warenwert pro Ermittlungsverfahren,
nach Zugehdorigkeit zu Fallkomplexen und Einzelverfahren (in Euro, n=36).

Einzelfalle 20.199.670 € 1.442.833 €
Fallkomplex Zytostatika 3.215.257 € 357.250 €
Fallkomplex Kontrazeptiva 648.778 € 49.906 €
Gesamt 24.063.705 € 668.436 €

Einzelfalle weisen die hochsten Warenwerte auf, was sich durch die Dominanz
umfangreicherer Ermittlungsverfahren in dieser Gruppe erklart. Demgegenuber weisen beide
Fallkomplexe geringere Gesamtwarenwerte auf, wobei der Fallkomplex Zytostatika einen
deutlich hoheren Gesamtwarenwert als der Fallkomplex Kontrazeptiva besitzt. Dies erklart
sich dadurch, dass Zytostatika gegenlber Kontrazeptiva preisintensiver sind. Der

 An dieser Stelle muss auf eine methodische Erschwernis hingewiesen werden. Ein Warenwert kann immer in Form des Einkaufspreises
(EK) oder Verkaufspreises (VK) angegeben werden. Durch eine detaillierte Aktenfiihrung oder durch den Tatzusammenhang kann haufig
eine Einordnung in EK und VK getroffen werden. Fehlen entsprechende Informationen, ist dies nicht eindeutig mdglich. So war in den
Ermittlungsverfahren, die Fallkomplexen angehdren, eine eindeutige Einordnung der genannten Warenwerte als EK moglich. Demgegen-
Uber konnte in Ermittlungsverfahren, die Einzelfélle darstellen, in der Uberwiegenden Zahl der Falle nicht eindeutig bestimmt werden, ob
es sich bei den durch die Ermittlungsbehdrden genannten Warenwerten jeweils um den EK oder den VK handelt. Daher ist eine Vergleich-
barkeit der Werte nur eingeschrankt mdoglich, da zwischen EK- und VK-Preisen teils erhebliche Gewinnmargen liegen kdnnen. Bei Be-
trachtung der Warenwerte der Einzelfélle darf daher nicht in VVergessenheit geraten, dass eine endgliltige Vergleichbarkeit der Ergebnisse
nicht gegeben ist und die hier beschriebenen Ergebnisse daher als Tendenzen in Bezug auf einen groen bzw. niedrigen Gesamtwarenwert
zu interpretieren sind. Auch muss beachtet werden, dass nur solche Warenwerte erfasst wurden, die tatsdchlich von den Behdrden in Form
von Unterlagen oder Sicherstellungen dokumentiert werden konnten. In einigen Ermittlungsunterlagen findet sich dariiber hinaus die An-
nahme, dass das tatsachliche Warenvolumen sowie dessen Wert hoher gelegen haben muss als nachgewiesen werden konnte, es jedoch an
Beweisen hierfir mangelt. Vor allem in Bezug auf Falle, in denen ein groRes Warenvolumen und groRRe Warenwerte dokumentiert sind,
stellt dies eine alarmierende Annahme dar, die aufzeigt, wie groB die Lukrativitat dieses Deliktsbereichs ist.
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durchschnittlich deutlich geringere Warenwert der Fallkomplexe gegentiber Einzelfallen
erklart sich schliellich auch dadurch, dass die abgetrennten Folgeverfahren Kkleinere
Abnehmerverfahren darstellen. Demgegeniber beinhaltet jeder Fallkomplex zwingend nur ein
Hauptverfahren, welches ein deutlich héheres Warenvolumen und einen deutlich héheren
Warenwert beinhaltet.

Bei Gegenuberstellung von Warenvolumen und Gesamtwarenwert pro Ermittlungsverfahren
kann der durchschnittliche Wert pro Verkaufseinheit bestimmt werden, dies war in 32
Ermittlungsverfanren moglich. Zur besseren Ubersicht der Ergebnisse wurden die
Warenwerte in Preisklassen eingeordnet. Tabelle 12 gibt die Anzahl der durchschnittlichen
Warenwerte nach Preisklasse wieder.

Tabelle 12: Legale Lieferkette — Durchschnittlicher Warenwert einer Verkaufseinheit pro
Ermittlungsverfahren. Darstellung in Preisklassen (in Euro, n=32).

Bis 100 € 16
101 - 500 € 12
501 — 1.000 € 1
1.001 € und mehr 3

In den meisten Ermittlungsverfahren (16 Verfahren) betrugen die Warenwerte pro
Verkaufseinheit bis zu 100 Euro. Alle festgestellten Warenwerte liegen zwischen zehn und 49
Euro. Am zweithdufigsten werden mit zwoIf Nennungen Warenwerte zwischen 101 und 500
Euro genannt. Warenwerte tber 501 Euro pro Verkaufseinheit konnten nur in vier Féllen
identifiziert werden. Die Preise pro Verkaufseinheit differenzieren deutlich zwischen
Einzelverfahren und Fallkomplexen. Im Fallkomplex Kontrazeptiva wurde immer dasselbe
Praparat verwendet, so dass alle Falle identische durchschnittliche Warenwerte pro
Verkaufseinheit aufweisen. *® Mit Praparaten unter 20 Euro handelt es sich um
vergleichsweise glinstige Praparate. Deutlich hoher sind die durchschnittlichen Warenwerte
pro Verkaufseinheit im Fallkomplex Zytostatika. Hier waren unterschiedliche Préparate
betroffen, die sich jedoch alle in &hnlichen Preiskategorien bewegen. Die einzelnen
durchschnittlichen  Warenwerte einer Verkaufseinheit variieren in allen zwolf
Ermittlungsverfahren zwischen 183 und 290 Euro. Bei den Einzelverfahren liegen vier
durchschnittliche Warenwerte unter 100 Euro, ein Warenwert zwischen 501 und 1.000 Euro
und drei tiber 1.000 Euro.

Es wird deutlich, dass sowohl Arzneimittel mit geringem als auch mit groBem Warenwert pro
Verkaufseinheit in die legale Lieferkette eingeschleust werden. Bei Arzneimitteln mit hoher
Gewinnspanne kann bereits ein Handel in vergleichsweise kleinem Rahmen lukrativ sein. Bei
Arzneimitteln mit geringem Warenwert ist demgegeniber ein grofleres Warenvolumen
notwendig, um einen hohen kriminellen Gewinn zu erlangen. Die Wahl des Arzneimittels
bzw. der Arzneimittelgruppe/n, die zur Tatbegehung genutzt werden h&ngt weniger vom
Warenwert ab, sondern steht vermutlich mit der gewdhlten Abnehmer- und

% Abweichungen ergeben sich nur bei der Berechnung in einem Ermittlungsverfahren. Grund hierfiir ist, dass der beziehende Kunde zwei der
funf erfolgten Bestellungen gratis zwecks Kundenwerbung erhalten hat, so dass der durchschnittliche Preis pro Verkaufseinheit absinkt.
Der Warenwert pro Verkaufseinheit ist jedoch tatséchlich gleich zu den berechneten Werten der tibrigen Verfahren.

136



Konsumentenzielgruppe in Verbindung sowie den Mdglichkeiten, spezielle Produkte zu
vertreiben bzw. zu beziehen.

3.3.6.3 Differenz des regularen Handelspreises zum Abgabepreis

In 19 Ermittlungsverfahren (35,9 Prozent aller Verfahren) sowie fir 36 Arzneimittel (27,1
Prozent aller Arzneimittel) konnte die Gewinnspanne ermittelt werden. Aus der Preisdifferenz
zwischen Handels- und Abgabepreis pro Verkaufseinheit wurde die entstehende prozentuale
Preisersparnis bestimmt, die einem Abnehmer beim Kauf eines jeweiligen Medikaments
entstent (im Folgenden als ,,Preisvorteil benannt). Abbildung 57 stellt den prozentualen
Preisvorteil nach H&aufigkeit dar.

Abbildung 57: Legale Lieferkette — prozentualer Preisvorteil bei Abgabe des Produkts im Vergleich zum
reguldren Handelspreis (, n=36).
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Es wird deutlich, dass Preisvorteile zwischen einem und 99 Prozent®® méglich sind. Hierbei
dominieren Preisvorteile zwischen 30 und 49 Prozent. Preisvorteile (iber 50 Prozent sind
seltener. Auffallig ist, dass drei Preisvorteile zwischen 90 und 99 Prozent liegen. Es handelt
sich in allen Fallen um hochpreisige Préparate. Die starke Dominanz von Preisvorteilen
zwischen 40 und 49 Prozent erklart sich durch den Fallkomplex Kontrazeptiva. Hier betrug
der Preisvorteil in allen Fallen 40 Prozent.

Die Ergebnisse belegen, dass nicht ausschlie3lich Praparate zur Begehung von AMK in der
legalen Lieferkette gewahlt werden, die einen besonders hohen Preisvorteil erméglichen und
somit potenzielle Kunden und Abnehmer am attraktivsten erscheinen mdssten. Stattdessen
finden sich Preisvorteile im gesamten Spektrum zwischen einem und 99 Prozent. Auch wenn
aufgrund der niedrigen Anzahl an Verfahren die Aussagekraft der Ergebnisse eher gering ist,
kann doch eine Tendenz in Bezug auf Preisvorteile bis zu 50 Prozent erkannt werden. Dies
konnte neben der Tatsache, dass Tater durch geringere Preisvorteile eine hohere
Gewinnspanne erzielen kénnen, auch darin begrundet sein, dass geringere Preisvorteile auf

% Preisnachlasse von 100 Prozent wiirden einer Schenkung gleichkommen, die nicht mehr einem Kaufvorgang entspricht und somit in
diesem Zusammenhang nicht beriicksichtigt wird. Der Nachweis einer Schenkung wurde in vorliegender Aktenanalyse in drei Verfahren

festgestellt. Dies deckt sich mit dem prozentualen Anteil an Gefélligkeitshandlungen unter allen Tatmotiven (vgl. Kapitel3.3.1.7).
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potentielle Kunden serigser wirken, so dass diese eher der Annahme unterliegen kdnnten, es
handle sich um ein legales und vertrauenswiirdiges Angebot.

3.3.6.4 Erzielte Gewinne

In jedem zweiten analysierten Verfahren (50,9 Prozent), war es moglich, den durch die Tat-
handlung erzielten Gewinn zu beziffern. Der Gewinn aller Ermittlungsverfahren, in denen
eine Bestimmung mdoglich war, belduft sich insgesamt auf 4.831.334 Euro. Dies entspricht
einem durchschnittlichen Gewinn von 178.938 Euro pro Verfahren.

In sieben Einzelverfahren konnten Gewinne erhoben werden. Sie sind mit einem Gesamtwert
von ca. 3,9 Millionen Euro héher als die Fallkomplexe. Durchschnittlich wird hier ein Ge-
winn von 557.164 Euro pro Tat erzielt. Die Gewinnspanne ist sehr breit, es wurden Gewinne
zwischen null und drei Millionen Euro erzielt.

Am haufigsten war die Bestimmung des Gewinns im Fallkomplex Kontrazeptiva moglich,
namlich in 14 der 16 Ermittlungsverfahren. Der Gesamtgewinn aller Ermittlungsverfahren
belduft sich in diesem Fallkomplex auf 632.762 Euro, was einen durchschnittlichen Gewinn
von 45.197 Euro pro Verfahren bedeutet. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass der erzielte
Gewinn in 13 Verfahren zwischen null und 8.400 Euro liegt und nur das Hauptverfahren mit
einem betrachtlichen Gewinn von tber 600.000 Euro auffallt. Die Folgeverfahren weisen
demnach vergleichsweise geringe Gewinne von durchschnittlich 2.269 Euro auf.

In sechs Verfahren wurde der Gewinn im Fallkomplex Zytostatika beziffert. Der Gesamtge-
winn belduft sich hier auf 298.420 Euro, was einen durchschnittlichen Gewinn von 49.736
Euro bedeutet. Analog zum Fallkomplex Kontrazeptiva fallt auch hier die Streuung der Ge-
winnhéhe in den Folgeverfahren mit Werten zwischen null und 9.940 Euro eher gering aus
(der durchschnittlich in Folgeverfahren erzielte Gewinn beléduft sich auf 4.697 Euro), das
Hauptverfahren weist wiederum mit 274.935 Euro einen deutlich hdheren Gewinn auf. Die
einzelnen Gewinnhohen sind in Tabelle 13 zusammengefasst

Tabelle 13 Legale Lieferkette — Gesamtgewinn und durchschnittlicher Gewinn pro Ermittlungsverfahren,
nach Zugehorigkeit zu Fallkomplexen und Einzelverfahren (in Euro, n=27).

Einzelverfahren 3.900.152 € 557.164 €
Fallkomplex Kontrazeptiva 632.762 € 45.197 €
Fallkomplex Zytostatika 298.420 € 49.736 €
Gesamt 4.831.334 € 178.938 €
o Durchschnittlich sind 6.464 Verkaufseinheiten pro Ermittlungsverfahren betroffen.

Die Streuung der Anzahl der Verkaufseinheiten je Ermittlungsverfahren ist erheblich.
Warenvolumen und -werte der Einzelverfahren sind héher als bei Fallkomplexen.

o Der Preisvorteil fur den Kunden/Patienten kann ein bis 99 Prozent des reguldren
Handelspreises betragen. Es dominieren Preisvorteile zwischen 30 und 49 Prozent.
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3.3.7 Bezug und Lieferwege der Arzneimittel

3.3.7.1 Bezug der Arzneimittel

Angaben zur Art des Bezugs wurden in 46 Ermittlungsverfahren (85,8 Prozent) gemacht. In
37 Ermittlungsverfahren (80,4 Prozent) erfolgte ein Bezug tiber pharmazeutische GroBhandler
(s. Abbildung 58). Diese stammen in 13 Fallen (24,5 Prozent) aus Deutschland und in 21
Féllen (39,6 Prozent) aus dem européischen Ausland, in den Gbrigen drei Fallen ist der Sitz
des Unternehmens unbekannt. In zwei Fallen (4,4 Prozent) wurden die Arzneimittel direkt
vom Hersteller bezogen. In vier Fallen (8,7 Prozent) ist lediglich bekannt, dass es sich in den
vorliegenden Ermittlungsverfahren um eine Form des Bezugs (im Gegensatz zur eigenen
Herstellung) handelt. Genauere Angaben, woher die Waren bezogen wurden, fehlen jedoch.
Schliel3lich wurden die Arzneimittel von den Beschuldigten in drei Fallen (6,5 Prozent)
eigenstandig hergestellt.”’

Die Ergebnisse verdeutlichen den hohen Stellenwert von Gro3handlern fur die AMK in der
legalen Lieferkette.

Abbildung 58: Legale Lieferkette — Bezug der Arzneimittel (in Prozent, n=46).
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4,4%
. B Bezug/Bestellung allgemein
M Hersteller
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80,4% M eigene Herstellung

3.3.7.2 Lieferwege

Fiir die Beschreibung des Phinomens ,,illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette® ist von
besonderem Interesse, welche Stationen ein illegales Arzneimittel durchlduft bis es entdeckt
wird. In 48 der 53 Ermittlungsverfahren (90,6 Prozent) wurden Angaben zum Lieferweg
gemacht. Nur in finf Verfahren (10,4 Prozent) war den ermittelnden Behdrden die
Dokumentation des gesamten Lieferweges vom Hersteller bis hin zum Endabnehmer moglich.
In der (berwiegenden Zahl der Falle (89,6 Prozent) konnte nur ein Teil der Lieferkette
abgebildet werden.

Die Beschuldigten nutzen in den meisten Fallen Uber die gesamte Tatdauer hinweg
einheitliche Bezugswege. In 43 Ermittlungsverfahren (89,6 Prozent) wird von den
Beschuldigten immer derselbe Lieferweg zur Beschaffung der Ware genutzt. In fiinf
Ermittlungsverfahren (10,4 Prozent), wurden von den ermittelnden Behorden unterschiedliche

%" Die Beschuldigten waren sowohl Apotheker mit Herstellungserlaubnis als auch Pharmafirmen.
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Bezugswege in einem Verfahren dokumentiert.”® Somit wurden insgesamt 55 unterschiedliche
Lieferwege in 48 Ermittlungsverfahren identifiziert. Die Anzahl der den ermittelnden
Behorden (bekannten) Lieferstationen, die ein Arzneimittel durchlaufen hat, gibt Abbildung
59 wieder.

Abbildung 59: Legale Lieferkette — Anzahl der (bekannten) Lieferstationen (in Prozent, n=55).
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In der Hélfte der Félle (50,9 Prozent) wurden vier Lieferstationen, am zweithdaufigsten wurden
mit 34,6 Prozent drei Lieferstationen in den Akten dokumentiert. Zwei Lieferstationen und
somit vergleichsweise geringe Informationen tber die Bezugswege lagen nur bei 5,5 Prozent
der Lieferwege vor. Weniger als zwei Lieferstationen wurden in keinem Fall dokumentiert.
Sehr umfangreiche Informationen uber die Bezugswege lagen ebenfalls eher selten vor. Nur
in 7,3 Prozent der Bezugswege wurden funf, in 1,8 Prozent sechs Lieferstationen identifiziert.
Die Ergebnisse belegen, dass ein Teil der Bezugswege durch die ermittelnden Behdrden
rekonstruiert werden kann. Sie belegen jedoch auch, dass nur selten der gesamte Lieferweg
eines Arzneimittels rekonstruiert wird, so dass Hersteller und Herstellungsort eines
Arzneimittels nur selten in den Unterlagen der Ermittlungen festgehalten sind.

In einem weiteren Schritt wurden die in den Ermittlungsunterlagen beschriebenen Lieferwege
eingehend gesichtet. Es wurde analysiert, welche Akteure an der Lieferkette beteiligt waren.
Abbildung 60 beschreibt die Verteilung der an der Lieferkette beteiligten Akteure.

Abbildung 60: Legale Lieferkette — beteiligte Akteure (in Prozent, n=205).
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% Hierbei handelt es sich in drei Verfahren um jeweils zwei unterschiedliche Bezugsquellen, in zwei Verfahren wurden jeweils drei unter-
schiedliche Lieferwege genutzt.
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Mit 57 Nennungen (34,3 Prozent) werden pharmazeutische Grof3héndler am hdufigsten
angegeben. In sechs Fallen sind sogar zwei oder drei GroRhéndler als beteiligte Akteure einer
Lieferkette dokumentiert. Am zweithaufigsten werden mit 29 Féllen (17,5 Prozent)
Apotheken, gefolgt von Arztpraxen (12,0 Prozent), genannt. Der hohe Anteil dieser beiden
Akteure an allen Nennungen ist alarmierend, da er belegt, dass in einer hohen Anzahl an
Ermittlungsverfahren die betroffenen Arzneimittel an den Konsumenten abgegeben werden
oder abgegeben werden koénnten.

Nur bei zehn Akteuren (6,0 Prozent) handelt es sich um den Hersteller eines Arzneimittels,
der in den Vertrieb eines illegalen Arzneimittels involviert war. In finf Féllen (3,0 Prozent)
wurden pharmazeutische Unternehmen, die im Lohnauftrag einzelne Vorgdnge im
Herstellungsprozess (etwa die Etikettierung oder Abfullung in Einzelmengen) tbernehmen,
genannt. Vier Akteure (2,4 Prozent) sind Logistikunternehmen. Dieser Wert scheint deutlich
zu niedrig auszufallen, da vermutlich in der Uberwiegenden Zahl der Lieferprozesse zum
Transport von einem zum anderen Akteur auf Logistikunternehmen zurtickgegriffen wird. Es
kann daher angenommen werden, dass die ermittelnden Behorden diese nicht als relevante
Stationen der Lieferkette zugehorig betrachten, sofern keine Tatbeteiligung nachweisbar ist.*®
Schliel3lich wurden in 3,6 Prozent der Falle weitere Akteure identifiziert (Krankenhduser, eine
Briefkastenfirma, ein Einzelhandel, ein nicht weiter spezifizierbares Unternehmen, ein
selbststandiger Handelsvertreter sowie ein Zentrallager).

Die beiden Fallkomplexe weisen aufgrund des Ubereinstimmenden Tatzusammenhangs
ahnliche bis identische Bezugswege auf. Im Fallkomplex Kontrazeptiva erfolgte mit
Ausnahme von einem Ermittlungsverfahren der Bezug immer (ber dieselben Akteure. In
einem Fall hat der Beschuldigte zusétzlich ein weiteres Arzneimittel illegal bezogen und an
Patienten abgegeben. Im Fallkomplex Zytostatika wurden verschiedene Lieferwege genutzt,
teilweise auch innerhalb eines Ermittlungsverfahrens, in dem sowohl regulére Apothekenware
als auch Klinikware betroffen war.

In Bezug auf die durchlaufenen L&nder konnen unterschiedliche Formen der Bezugswege
festgestellt werden. 16 Lieferwege (29,1 Prozent) verlaufen national und beschrénken sich
somit ausschlieBlich auf den deutschen Raum. Die hohe Anzahl an national verlaufenden
Lieferwegen erklért sich durch den Fallkomplex Zytostatika, wo einer der beiden genutzten
Lieferwege nur innerhalb Deutschlands verlduft. Es bleibt jedoch zu beachten, dass fiir die
hier betroffenen Lieferwege der Herstellungsort des Arzneimittels nicht erfasst werden konnte
(sondern nur ein Teil der Lieferkette), so dass die Mdoglichkeit besteht, dass der gesamte
Lieferweg sich Uber den deutschen Raum hinaus erstreckt. EIf Lieferwege (20 Prozent)
verlaufen innerhalb der Européischen Union (EU). Der Grofiteil der Lieferwege verlduft tiber
das européische Ausland hinaus (22 Lieferwege, 40 Prozent). Zu vier Féllen (7,3 Prozent) ist
lediglich bekannt, dass der Lieferweg im Ausland zu verorten ist. In weiteren zwei Féllen (3,6
Prozent) konnen die Lieferwege geographisch generell nicht eingeordnet werden. Abbildung
61 verdeutlicht die dargestellten Ergebnisse.

% In den vorliegenden Ermittlungsverfahren, in denen Logistikunternehmen als an der Lieferkette beteiligte Akteure erfasst wurden, waren
diese in ein von den Beschuldigten aufgebautes Firmenkonstrukt eingebunden und somit tatsachlich tatinvolviert.
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Abbildung 61: Legale Lieferkette — Lieferwege (in Prozent, n=55).
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Somit ist der Grofteil der Lieferstationen im auf3erhalb Europas zu verorten. Auch hier fuhrt
die hohe Anzahl von Ermittlungsverfahren, die Fallkomplexen angehdren, zu gewissen
Verzerrungen. Mit einer Ausnahme verlaufen alle Lieferwege des Fallkomplexes
Kontrazeptiva im internationalen Raum. Beim Fallkomplex Zytostatika dominieren
Lieferwege innerhalb Deutschlands. Betrachtet man ausschlieflich die analysierten
Einzelverfahren, so ergibt sich ein anderes Bild. Mit neun Nennungen (36 Prozent) verlauft
die Mehrheit der Lieferwege innerhalb der EU.

3.3.7.3 Einschleusungspunkte in die legale Lieferkette

Als Einschleusungspunkt wird diejenige Station im Herstellungs- und Vertriebsprozess
bezeichnet, an der wissentlich ein illegales Arzneimittel bzw. ein auf illegalem Wege
erworbenes Arzneimittel in die legale Lieferkette abgegeben wird. In 44 Ermittlungsverfahren
(83,0 Prozent) war es moglich, diesen Einschleusungspunkt zu bestimmen. In einem
Ermittlungsverfahren lagen drei unterschiedliche Stationen der Einschleusung, abhangig vom
betroffenen Arzneimittel vor, so dass in 46 Fallen die Station der Einschleusung bestimmt
werden konnte. Abbildung 62 stellt die einzelnen Einschleusungsstationen dar.

Abbildung 62: Station der Einschleusung in die legale Lieferkette (in Prozent, n=46).
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Mit 19 Nennungen (41,3 Prozent) findet die Einschleusung am hdaufigsten Uber einen
behandelnden Arzt statt, welcher Arzneimittel Gber nicht legale Quellen bezieht und an seine
Patienten abgibt bzw. direkt an diesen zur Anwendung bringt. Es folgt mit 15 Nennungen
(32,6 Prozent) der illegale Bezug bzw. die illegale Herstellung durch eine Apotheke und die
anschliefende Abgabe an Kunden bzw. Patienten. Somit bilden in vorliegender Aktenanalyse
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mit insgesamt 73,9 Prozent solche Akteure besonders h&ufig den Ort der Einschleusung, die
den Endpunkt der legalen Lieferkette und somit das Bindeglied zum Patienten/Kunden
darstellen. Deutlich seltener wird mit sechs Nennungen (13,0 Prozent) der pharmazeutische
GroRhandel als Station der Einschleusung benannt. Nur in einem Fall (2,2 Prozent) schleust
der Hersteller ein illegales Produkt in die Lieferkette ein. Es handelt sich um die Herstellung
und Abgabe eines Arzneimittels ohne Vorliegen der notwendigen Zulassung fir das Mittel
sowie zu dessen Herstellung. In zwei Fallen (4,4 Prozent) sind sonstige Akteure als
Einschleusungsstation betroffen.'® In drei Féllen (6,5 Prozent) fand keine Einschleusung in
die deutsche Lieferkette statt. Stattdessen wurden die Arzneimittel von in Deutschland
ansassigen Unternehmen produziert und dann auf illegalen Vertriebswegen ins Ausland
verbracht. Somit sind in diesen Féllen andere Lénder als Deutschland als Bestimmungsort
betroffen.

Unter Beachtung der Zugehdrigkeit zu Einzelfallen und Fallkomplexen wandeln sich die oben
dargestellten Ergebnisse leicht. Im Fallkomplex Kontrazeptiva werden fast ausschlielich
Arztpraxen als Ort der Einschleusung genannt. Im Fallkomplex Zytostatika bilden Apotheken
den Ort der Einschleusung, jedoch in einem Fall eine Firma fir Medizinprodukte. Unter den
Einzelfallen sind die Akteure Arzte, Apotheker und der pharmazeutische Handel in etwa
gleich stark vertreten. Demnach wachst der prozentuale Anteil von Grof3handlern unter
ausschliellicher Betrachtung der Einzelfélle, wéhrend der Einfluss von Apotheken und
Arztpraxen leicht abnimmt. Jeder dieser drei Akteure bildet ca. ein Drittel der
Einschleusungsstationen unter den Einzelféllen.

3.3.7.4 Zeitraum der Einschleusung

Der Tatzeitraum wurde in 49 der 53 Ermittlungsverfahren (92,6 Prozent) dokumentiert. Zu
beachten ist, dass die im Folgenden dargestellten Ergebnisse lediglich den tatsachlich im
Ermittlungsverfahren nachgewiesenen Zeitraum darstellen. Es kann jedoch angenommen
werden, dass in einigen Féllen ein langerer Tatzeitraum vorlag.

Abbildung 63: Legale Lieferkette — Zeitraum der Tathandlung (in Prozent, n=49).
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190 E5 handelt sich in einem Fall um einen Hersteller fiir Medizinprodukte und einen Einzelhandel, der auf den Vertrieb von Nahrungsergan-
zungsmitteln spezialisiert ist.
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Die meisten Tatzeitrdume weisen eine vergleichsweise kurze Zeitspanne auf, 30,6 Prozent
erstrecken sich bis zu einer Dauer von sechs Monaten. Hierunter wird in zehn Verfahren nur
ein einzelnes Datum genannt. Fraglich ist jedoch, ob es sich in allen zehn
Ermittlungsverfahren tatsachlich um eine einmalig erfolgte Tat handelt, oder es, wie oben
vermutet, an der Nachweisbarkeit eines groReren Tatumfangs mangelte. Am zweithdufigsten
wird ein Tatzeitraum zwischen sieben und zwolf Monaten genannt (22,5 Prozent).
Tathandlungen von bis zu einem Jahr machen somit mit 53,1 Prozent etwas mehr als die
Haélfte aller Tatzeitraume aus. Anhand von Abbildung 63 ist erkennbar, dass mit zunehmender
Dauer der Tathandlung, die Anzahl an Ermittlungsverfahren kontinuierlich abnimmt.

o Die Produkte werden Uberwiegend von pharmazeutischen Grolhandlern bezogen
(80,4 Prozent). Tater nutzen uberwiegend einen Lieferweg (89,6 Prozent).

o Die Rekonstruktion des vollstandigen Lieferweges erfolgt selten.

o Die Einschleusung in die legale Lieferkette findet haufig bei Arzten und
Apothekern statt, die Prédparate erreichen vielfach den Endabnehmer. Auch
Einschleusungen Gber Gro3handler finden oft statt.

o Der nachgewiesene Tatzeitraum erstreckt sich in Uber der Hélfte der Félle auf bis zu
einem Jahr.

3.3.8 Geschadigte und Schaden

In 30 Ermittlungsverfahren (56,6 Prozent) konnten Opfer identifiziert werden. In vier
Ermittlungsverfahren wurden jeweils zwei unterschiedliche Gruppen von Opfern identifiziert,
so dass insgesamt 34 Opfer(gruppen) festgehalten wurden. Eine Einstufung als Opfer erfolgte
nur, wenn die ermittelnden Behorden Geschadigte in den Ermittlungsunterlagen
dokumentierten.'%*

In 50 Prozent der Ermittlungsverfahren waren Patienten Opfer. Die zweithdufigste
Geschéadigtengruppe bilden mit 44,1 Prozent Krankenkassen. In 59 Prozent werden
Arzneimittelhersteller bzw. deren Abrechnungsstellen als Geschadigte benannt. Die hohe
Anzahl der Nennungen von Patienten als Opfer erklart sich durch die Station, an dem die
Einschleusung in die legale Lieferkette stattfand. Wie bereits im Kapitel 3.3.7.4 beschrieben,
wird nur ein Kleiner Teil der Arzneimittel innerhalb der Lieferkette als nicht legales
Arzneimittel bzw. illegal gehandelte Ware entdeckt. Ein Grol3teil der betroffenen Arzneimittel
erreicht den Patienten. Damit verbunden ist auch die hohe Anzahl an Krankenkassen unter
den festgestellten Opfern. Wird ein nicht fiir den deutschen Markt zugelassenes Arzneimittel
an einem Patienten angewendet oder an diesen abgegeben, so erfolgt die Abrechnung der
Gesundheitsleistung bei der zustdndigen Krankenkasse. Bei Arzneimitteln, die nicht den
Vorgaben der legalen Lieferkette entsprechen, handelt es sich jedoch zwingend um nicht zur
Abrechnung fahige Arzneimittel, so dass es sich um einen Betrug an der Krankenkasse
handelt.

101 Es wurde keine Einschatzung durch die Auswerter vorgenommen, welche Opfer potenziell betroffen waren, da eine , Konstruktion des
Opferstatus unterbleiben sollte. So wére es mdglich unter Analyse der Gesamtumstande der Tathandlung in einem Grof3teil der Ermitt-
lungsverfahren abzuschétzen, welche Akteure potenziell als Opfer eingestuft werden kénnten.
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Unter den 30 Ermittlungsverfahren, in denen Opfergruppen benannt wurden, wurde in der
Hélfe der Félle die Anzahl bzw. eine Schatzung der Anzahl der Geschadigten genannt.

In funf Ermittlungsverfahren konnte die Anzahl der Geschadigten zweifelsfrei angegeben
werden. Es handelt sich mit Ausnahme von einem Verfahren in allen Fallen um
Ermittlungsverfahren, in denen insgesamt 50 Krankenkassen durch Betrug geschadigt
wurden. In einem Ermittlungsverfahren wird ein Patient als Geschadigter benannt, welchem
ein nicht fr den deutschen Markt zugelassenes Arzneimittel verabreicht wurde.

In der Mehrheit der Félle (zehn Ermittlungsverfahren) liegen lediglich Schétzungen zur
Anzahl der potenziellen Opfer vor. Betroffen sind vor allem Ermittlungsverfahrendes
Fallkomplexes Kontrazeptiva. Hier waren die durch die beschuldigten Gynédkologen
bezogenen, nicht in Deutschland zugelassenen Kontrazeptiva beim beliefernden Grof3handler
dokumentiert, so dass der jeweilige Lieferumfang pro Ermittlungsverfahren bestimmt werden
konnte. Aus diesem leiteten die ermittelnden Behdrden flr jeden Patienten, der ein
betroffenes Arzneimittel verabreicht bekommen hat, ein potenzielles gesundheitliches Risiko
ab. Unterstellt man, dass pro Patient nur eine Einzeldosis abgegeben wurde, ergibt sich aus
der bezogenen Menge in Einzeldosen die maximal betroffene Patientenanzahl. Diese lag bei
den zehn hier betroffenen Verfahren bei insgesamt 1.470 Patienten. Es ist jedoch
anzunehmen, dass tatsachlich eine geringere Zahl an Patienten betroffen gewesen sein drfte,
da es eher unwahrscheinlich ist, dass tatsdchlich immer nur eine Einzeldosis pro Patient
abgegeben wurde. Die Menge von 1.470 Einzeldosen verdeutlicht jedoch anschaulich, wie
grol? die potenzielle Gruppe der Geschédigten sein kann, wenn ein Arzneimittel tatsachlich
gesundheitliche Schéden verursacht und an Patienten abgegeben wird.

Insgesamt konnten nur in wenigen Ermittlungsverfanren Angaben zur Anzahl der
geschadigten Personen oder Schétzungen hierzu festgehalten werden. Die hohe Anzahl an
potenziell betroffenen Patienten ist jedoch alarmierend, da sie verdeutlicht, wie grof3 die
Gruppe der Geschadigten sein kénnte, wenn ein Arzneimittel tatsdchlich nicht risikofrei fur
die Gesundheit des Patienten ist und an den Endabnehmer abgegeben wird. Ein
gesundheitsbeeintrachtigendes Arzneimittel welches in die legale Lieferkette gelangt, kdnnte
somit schnell einen grolRen Patientenkreis betreffen.

3.3.8.1 Geschéadigte Personen

Unter den zehn Personen, die von den ermittelnden Behorden als Geschadigte benannt
wurden, liegen zu zehn Personen soziodemographische Daten sowie Informationen zur Art
der Schadigung vor. Es handelt sich in sechs Fallen um weibliche und in vier Féllen um
ménnliche Geschadigte. Die Art des Schadens wurde in acht Féllen als Betrug eingestuft.
Hierbei handelt es sich in allen Féllen um ein nicht fiir den deutschen Markt zugelassenes
Arzneimittel, welches an Patienten abgegeben und bei den jeweiligen Krankenkassen
abgerechnet wurde. Da es sich bei den acht Personen jeweils um Privatpatienten handelt, die
die Abrechnung von Gesundheitsleistungen selbststdndig beantragen miussen, wurden diese
von den ermittelnden Behorden als durch eine betrligerische Handlung geschadigte Personen
eingestuft. Fir eine Person wurde als Schaden eine potenzielle Gesundheitsgefahr durch
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Abgabe eines nicht fiir den deutschen Markt zugelassenen Arzneimittels festgehalten,** in
einem weiteren Fall, in dem eine Person namentlich als Geschédigter bekannt ist, wurde die
Art des Schadens nicht weiter dokumentiert. Ein tatséchlich entstandener gesundheitlicher
Schaden wurde in keinem Fall dokumentiert.

Den pharmazeutischen Herstellern ist fir den gefragten Zeitraum (2012 — 2014) keine
gesundheitliche Schadigung oder Beeintrachtigung eines Konsumenten gefélschter Praparate
bekannt.

Insgesamt werden nur selten Personen als Geschadigte erfasst. Eine potenziell bestehende
gesundheitliche Gefahr wird nur selten explizit in den Unterlagen der Ermittlungsakte
festgehalten. Lediglich wenn konkrete Schéadigungen vorliegen, wie im Fall der
betrigerischen Handlung an Privatpatienten, erfolgt eine entsprechende Dokumentation.
Mdogliche Risiken und Gefahren, wie sie aus AMK in der legalen Lieferkette Personen
entstehen konnen, werden somit zu selten thematisiert und kdnnten zu einer Unterschatzung
der Gefahrdungslage fiihren.'*

3.3.8.2 Geschadigte Krankenkassen und Hersteller

Es wurden 69 geschédigte Krankenkassen und Hersteller identifiziert, diese verteilen sich auf
nur sechs Ermittlungsverfahren (11,3 Prozent). Bei den Geschadigten handelt es sich zu 97,1
Prozent um Krankenkassen, die in Form von Abrechnungsbetrug durch die Tathandlung
geschadigt sind. Nur in 2,9 Prozent sind pharmazeutische Hersteller als Geschédigte benannt.
Der entstandene Schaden ist ausschlieBlich finanzieller Natur. Weitere Schadigungen wie z.
B. Imageschaden wurden fur Krankenkassen und Hersteller lediglich als moglicher Schaden
angenommen, konnten jedoch im Rahmen dieser Aktenanalyse nicht festgestellt werden.

Die entstandene Schadenshéhe konnte in 15 Ermittlungsverfahren festgehalten werden. Sie
belduft sich auf insgesamt 6,8 Millionen Euro, wobei mit Ausnahme von einem Fall, in dem
eine Pharmafirma mit 25.000 Euro geschadigt wurde, immer Krankenkassen von
Abrechnungsbetrug betroffen waren. Diese hohe Summe entstandener finanzieller Schaden in
vergleichsweise wenigen Ermittlungsverfahren l&sst erahnen wie grol? das Schadenspotential
durch AMK in der legalen Lieferkette fur das Gesundheitssystem ist.

Die pharmazeutischen Hersteller geben an, dass ihnen im gefragten Zeitraum (2012 — 2014)
kein finanzieller oder sonstiger Schaden durch illegale Praparate in der legalen Lieferkette
entstanden ist.

o Als Geschadigte treten vorwiegend Patienten und Krankenkassen, seltener
Arzneimittelhersteller in Erscheinung.

192 Auch hier ist die tatsachliche Zahl potentiell gefahrdeter Personen deutlich héher, da jedes Arzneimittel, welches tiber keine Zulassung fiir
den deutschen Markt verfugt bzw. nicht den Anforderungen der deutschen Lieferkette entspricht, eine potenzielle gesundheitliche Gefahr
birgt. Da in vorliegender Aktenanalyse eine Vielzahl von Arzneimitteln den Endabnehmer erreichen, liegt somit tatsachlich in vielen Fal-

len eine potenzielle gesundheitliche Gefahr vor (vgl. Kapitel3.3.7.2).

1% Dies ist auch durch die Tatsache bedingt, dass Gutachter, welche die Qualitat eines sichergestellten Praparats bewerten sollen, haufig nicht
Einblick in die Liefer- und Produktionsbedingungen haben, so dass der Nachweis qualitativer Méngel in den Liefer- und Produktionsbe-
dingen oft nicht méglich ist.
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o Gesundheitliche Schadigungen wurden in keinem Fall dokumentiert. Festgestellte
Schédigungen sind ausschliellich finanzieller Natur und entstehen vorwiegend
Krankenkassen, aber auch Herstellern und Privatpatienten

3.3.9 Falldarstellung komplexer Ermittlungsverfahren

Bei der Mehrzahl der analysierten Verfahren handelt es sich um kleinere Verfahren, die ent-
weder Konsumenten betreffen oder Angehorige der legalen Lieferkette, die in einem kleine-
ren Rahmen fur Deutschland nicht zugelassene Arzneimittel erwerben und an Patienten abge-
ben. Diesen Verfahren sollen nachfolgend komplexere gegentibergestellt werden, die belegen,
dass hinter den zwar quantitativ bedeutenderen ,.kleineren Fillen von AMK durchaus lang-
fristig und gewerbsmafig angelegte Organisierte Kriminalitat steht, mit der unter Nutzung
von ausdifferenzierten Organisationsstrukturen und internationaler Vernetzung, beachtliche
Gewinne erzielt werden.

Fallbeispiel 1: Einschleusung von gefalschten HIV-Préaparaten in die legale Lieferkette

Im Sommer 2009 fiel in Deutschland ein gefalschtes HIV-Medikament in einer Apotheke auf. Die Ermittlungen
ergaben, dass im Zeitraum Januar 2008 bis August 2009 Uber drei legale deutsche Unternehmen (GmbH)
glinstig HIV-Medikamente (EPIVIR, COMBIVIR, VIRAMUNE, TRIZIVIR) bei einer Schweizer Firma einge-
kauft wurden. Bei diesen HIV-Medikamenten waren die Blister, die Packung und die Gebrauchsinformation
vermutlich nachgedruckt und damit gefdlscht, die Tabletten hatten hingegen Originalwirkstoffgehalt. Die
Druckvorlagen hatte vermutlich eine siidafrikanische Firma aus Deutschland erlangt und nachgedruckt. Die
Arzneimittel wurden ohne Riicksicht auf mégliche Qualitdtseinbuflen als ,,original deutsche Ware" an ver-
schiedene Pharma-GroRhandler verkauft. Insgesamt wurden so gefélschte Arzneimittel im Gesamtwert von ca.
3 Mio. Euro erworben und fir etwa 6 Mio. Euro wieder verkauft. Die Einnahmen dieser Arzneimittelverkéufe
flossen auf die Geschaftskonten einer der drei deutschen Firmen. Um den Zugriff sowohl von Glaubigern als
auch gegebenenfalls der Strafverfolgungsbehdrden auf die Einnahmen zumindest zu erschweren, wurde ein Teil
der Einnahmen auf Privatkonten umgebucht. Die verschiedenen GmbHs wurden vermutlich genutzt, um die
Nachvollziehbarkeit der Geschéfte und die Geldflusse zu verschleiern.

Die HIV-Arzneimittel wurden auf dem Luftweg von Sudafrika tber die Schweiz (hier Zwischenlandung und
Lagerung der Waren im Zollfreilager) nach Brissel verbracht. Dort wurden sie von einer belgischen Spediti-
onsfirma zollrechtlich abgefertigt, anschlieBend nach Antwerpen transportiert und dort von dem Geschaftsfiih-
rer der drei deutschen Firmen abgeholt, nach Deutschland verbracht und schlielich an Pharma-GroBhandler
verkauft. GeméaR belgischem Recht erfolgt keine Kontrolle der Einfuhr in Belgien, wenn sichergestellt ist, dass
Arzneimittel innerhalb einer kurzen Frist in ein anderes EU-Land verbracht wurden. Auch im europ&ischen
Zielland erfolgt keine Einfuhrkontrolle, wenn die Ware aus einem EU-Staat stammt.

Der Lieferweg konnte ab Sidafrika nachvollzogen werden, wobei das Ursprungsland der Arzneimittel nicht
ermittelt werden konnte. Es ist nicht auszuschlieen, dass es sich bei der Ware um verbilligte HIV-
Medikamente handelte, die urspriinglich als Hilfsguter zur Entwicklungshilfe gedacht waren.

Der Geschéftsfihrer der drei deutschen GmbHs war ein zur Tatzeit 65-jahriger Deutscher, gelernter Hotel-
und Gaststattenkaufmann, verheiratet, und Vater zweier erwachsener Kinder. Seine zur Tatzeit 66-jahrige Ehe-
frau war die personlich haftende bzw. alleinige Gesellschafterin der GmbHSs, auf deren Privatkonten auch die
Uberweisungen erfolgten. In den Firmen war ein zur Tatzeit 60-jahriger Deutscher mit einer Ausbildung zum
Helfer in wirtschafts- und steuerberatenden Berufen angestellt. Er war verantwortlich fiur Buchfiihrung, An-
und Verkauf der Arzneimittel, Kontaktpflege zu den Kunden, Rechnungswesen und den ordnungsgemaRen Ab-
lauf der Geschéfte.
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Fallbeispiel 2: Einschleusung von geféalschten Arzneimitteln durch ein Parallelimportunternehmen

Den Verantwortlichen eines Unternehmens fir Parallelimporte sowie deren Geschéftspartnern wird vorgewor-
fen, widerrechtlich Arzneimittel aus Nicht-EU-Landern (vornehmlich der Tirkei) von 2008 bis 2010 {iber von
ihnen gefiihrte zyprische Firmen nach Deutschland eingefiihrt und betriigerisch an Apotheken und Patienten
verauRert zu haben. Es besteht der Verdacht, dass die zyprischen Firmen zur Verschleierung der Lieferwege
genutzt wurden, um Medikamente aus Drittlandern auflerhalb der EU preiswert einzukaufen und sie dann unter
Vornahme von Verpackungsmanipulationen innerhalb der EU weiter zu vertreiben. Insgesamt sind neun Tater
in die Tathandlung involviert. Es handelt sich um fiinf M&nner und vier Frauen, welche im Tatzeitraum zwi-
schen 34 und 62 Jahren alt waren. Die Beschuldigten waren als Gesellschafter oder Angestellte in den fir die
Tatverwirklichung genutzten Unternehmen tétig. Zwei Beschuldigte traten als Gesellschafter der tatbeteiligten
Unternehmen in Erscheinung. Die Ubrigen sieben Beschuldigten waren im Angestelltenverhaltnis in den Unter-
nehmen beschaftigt, hierunter vier in leitenden Positionen als Geschaftsfiihrer und drei in Angestelltenpositio-
nen ohne Leitungsfunktion

Bei den Arzneimitteln handelt sich u. a. um hochpreisige Krebs- und Aidsmedikamente, die ausschlieBlich fiir
den turkischen Markt produziert wurden und somit Uber keine Zulassung fur die EU verfugten

Die Arzneimittel wurden von der Tlrkei tber die Niederlande nach Norwegen und schlieflich nach Deutsch-
land verbracht. Dort wurden sie von einem durch die Beschuldigten betriebenen Parallelimportunternehmen
vertrieben. Es liegen Hinweise vor, dass die durch die Arzneimittelhersteller zur Erhaltung der Qualitat der
hoch empfindlichen Arzneimittel vorgeschriebene Kiihlkette nicht eingehalten wurde. Auch waren die Fracht-
papiere geféalscht und als Versandort nicht die Turkei, sondern féalschlicherweise Zypern und Schweiz angege-
ben. Urspriinglich waren die Arzneimittel durch Aufkleber und Beipackzettel in tlrkischer Sprache fiir den
turkischen Markt gekennzeichnet. Diese Aufkleber sowie die tlirkischen Beipackzettel wurden wahrend des
Lieferweges entfernt. Auf den Medikamentenpackungen befand sich spater das Landerkiirzel ,, UK, das offen-
sichtlich den Anschein erwecken sollte, dass die Arzneimittel fur den englischen Markt bestimmt wéren. Her-
stellung und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die hinsichtlich ihrer Identitét oder Herkunft falsch gekenn-
zeichnet sind, wie in diesem Fall, sind in Deutschland verboten. Es handelt sich hierbei um gefélschte Arznei-
mittel, die in Deutschland nicht vertriebsféahig und damit wertlos sind. Die Gesamtschadenssumme l&sst sich
mit Hochrechnungen auf ca. 46 Mio. Euro beziffern.

Weiter soll dasselbe Unternehmen fiir Parallelimporte ein AIDS-Préaparat, das fir den stidafrikanischen Markt
bestimmt war, mithilfe englischer Firmen vertrieben, und uber die Schweiz und Belgien nach Deutschland
eingefuhrt und in die legale Lieferkette eingeschleust haben. Bei den AIDS-Praparaten handelte es sich vermut-
lich um Originalprodukte des Herstellers. Auch diese Produkte wiesen Qualitatsabweichungen auf, die vermut-
lich durch Uberlagerung der Produkte (Uberschreibung der Haltbarkeit) oder die Herausnahme aus der Kiihl-
kette verursacht wurden. Bei den dazugehorigen Faltschachteln handelte es sich um Totalfalschungen. Der
Nachweis, dass die Beschuldigten von der Herkunft der Arzneimittel wussten, lieR sich nicht fuhren.

In diesem Zusammenhang ist auf die hohen gesundheitlichen Risiken fuir die schwerstkranken Patienten hinzu-
weisen, die durch die Herausnahme der Arzneimittel aus der legalen Lieferkette (insbesondere unter Nicht-
Einhaltung der Kiihlkette) und die damit verbundenen Qualitatsminderung einhergehen.

Ab Ende 2010 wurde der urspringliche Lieferweg Uber die zyprischen Firmen aufgrund der begonnenen Er-
mittlungen der Strafverfolgungsbehdrden stillgelegt. Es besteht der Verdacht, dass um die Geschafte weiterfih-
ren zu konnen, Firmen in Bulgarien und Polen von den Tatergegriindet bzw. genutzt wurden.
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Fallbeispiel 5: lllegaler Handel mit geféalschten Arzneimitteln unter Nutzung des Reimports

Acht Personen werden beschuldigt als Mitglieder einer Bande in der Zeit von Juli 2013 bis November 2014
gefalschte Arzneimittel in den Verkehr gebracht zu haben. Weiterhin werden ihnen Betrug und Verstélie gegen
das Markengesetz vorgeworfen. In abgetrennten Strafverfahren kam es zur Anklage weiterer Beschuldigter.

Bei den Beschuldigten handelt es sich um flinf Manner und drei Frauen, welche im Tatzeitraum zwischen 35
und 66 Jahren alt waren. Alle Beschuldigten waren in der fiir die Tatverwirklichung genutzten Firma beschaf-
tigt oder Mitarbeiter einer anderen im pharmazeutischen Bereich tatigen Firma, welche flr die Verbringung
der Arzneimittel nach Deutschland sowie deren Umverpackung genutzt wurden. Die Beschuldigten waren
uberwiegend in leitenden Positionen in den tatinvolvierten Firmen beschaftigt.

Die Beschuldigten gehdren unterschiedlichen Nationalitaten an (danisch, deutsch, amerikanisch, belgisch). Sie
hatten ein System des illegalen Reimportes aufgebaut und dieses genutzt, um Arzneimittel, die fir den afrikani-
schen Markt bestimmt waren, in den europdischen Wirtschaftsraum zuriickzufuhren und diese dann gewinn-
bringend zu verkaufen. Die betroffenen Substanzen besallen keine Zulassung fiir den deutschen Arzneimittel-
markt.

Die Beschuldigten nutzten zur Tatbegehung mehrere Firmen, die im Medikamentenhandel und -transport tétig
waren. Die Firmensitze befanden sich in Deutschland, Belgien, Serbien, Studafrika und Mauritius.

Die Medikamente wurden in Deutschland beim pharmazeutischen Hersteller bestellt. Hierbei wurde angege-
ben, dass die bestellten Medikamente fiir den sambischen Markt zur Versorgung der sambischen Landbevdlke-
rung bestimmt seien. Die Medikamente wurden daher als Drittlandslieferung deutlich unterhalb des geltenden
Herstellerabgabepreises verkauft, da dieser lediglich fiir den innereuropéischen Handel bindend ist. Zusatzlich
wurde ein Rabatt in Hohe von 14 Prozent gewéhrt. Die Tater konnten somit Arzneimittel zu Preisen beziehen,
die bis zu 70 Prozent unter dem deutschen Herstellerabgabepreis lagen.

Die Medikamente wurden in deutscher Originalverpackung mit deutschen Beipackzetteln unter einer eingetra-
genen geschiitzten Marke nach Sldafrika geliefert. Die Arzneimittel wurden jedoch anschlieend nicht wie
angegeben nach Sambia weitertransportiert, sondern an eine Firma mit Sitz auf Mauritius verkauft. Ein GroR-
teil der Lieferung wurde ber die Schweiz nach Belgien transportiert, wo neue Zollpapiere ausgestellt wurden.
In diesen war der Hinweis, dass es sich um Transitware handelt, nicht mehr enthalten, ebenso trat das ur-
springliche Zielland Sambia nicht mehr in Erscheinung. Von dort wurden die Medikamente weiter transpor-
tiert nach Deutschland. In den Raumlichkeiten der deutschen Firma wurden die Medikamente umgepackt und
die in der jeweiligen Lieferung befindlichen sog. Datenlogger, die u. a. Lieferzeit und Temperatur dokumentie-
ren und somit die Einhaltung der Qualitatsstandards wahrend des Lieferweges nachvollziehbar machen, ent-
fernt. Die Medikamente wurden anschlieRend in neutrale Kartons verpackt und mit neuen Datenloggern verse-
hen. So war eine Rekonstruktion des bisherigen Lieferwegs nicht mehr méglich. Auch in den von den Téatern
erstellten Rechnungen war der tatsachliche Lieferweg nicht angegeben.

Die Arzneimittel wurden schlieBlich durch eine weitere Firma zu flir den européischen Arzneimittelmarkt
marktiiblichen Preisen verkauft,

Im angeklagten Zeitraum verursachten die Beschuldigten einen Vermdgensschaden in Gesamthéhe von ca. 17
Mio. Euro. Die verschiedenen am Verkauf der Medikamente beteiligten Firmen erzielten Rohgewinne von ins-
gesamt4,6 Mio. Euro.
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3.4 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette/Dopingkriminalitat

Die folgenden Ergebnisse zu Merkmalen der Téater und des Tathergangs stammen grofitenteils
aus der Aktenanalyse. In 139 Verfahren wurden insgesamt 138 Tatverdachtige, elf tatrelevan-
te Firmen und 294 Substanzen ermittelt.

3.4.1 Tatverdachtige

3.4.1.1 Alter

Bei 130 von 138 Tatverdachtigen (94,2 Prozent) konnte das Alter zur Tatzeit bestimmt wer-
den. Abbildung 64 zeigt die prozentuale Altersverteilung der Tatverdachtigen. Es wird deut-
lich, dass Beschuldigte der Altersklassen 20 - 29 Jahre und 30 - 39 Jahre mit 96 Nennungen
etwa drei Viertel aller Tatverdachtigen (73,9 Prozent) ausmachen. Der Hauptteil der Tatver-
déachtigen wird von Personen der Altersklasse 20 — 29 Jahre gebildet (53 Tatverdachtige, 40,8
Prozent). Das Durchschnittsalter aller Tatverdachtigen liegt bei 31,2 Jahren. Nur zwdlf Be-
schuldigte (9,2 Prozent) sind jlnger als 20 Jahre und nur 22 Beschuldigte (17,0 Prozent) 40
Jahre und alter.

Abbildung 64: Illegale Lieferkette — Alter zum Tatzeitpunkt (in Prozent, n=130).

Bis 19 Jahre
20 - 29 Jahre 40,8%
30-39Jahre
40 - 49 Jahre
50 - 59 Jahre
60 - 69 Jahre

70 Jahre und alter

3.4.1.2 Geschlecht

Das Geschlecht der Tatverdachtigen konnte bei 137 von 138 Tatverdachtigen (99,3 Prozent)
festgestellt werden. Mit 90,5 Prozent ist der (iberwiegende Teil der Tatverdéchtigen ménnlich.
AMK in der illegalen Lieferkette wird folglich primar von mannlichen Tatern begangen.

3.4.1.3 Staatsangehorigkeit

Angaben zur Staatsangehdrigkeit wurden bei 122 Beschuldigten (88,4 Prozent) gemacht, von
diesen sind 91 (74,6 Prozent) deutsche Staatsburger (darunter finf mit einer zweiten Staats-
birgerschaft). 31 Tatverdachtige (25,4 Prozent) sind keine deutschen Staatsbiirger, darunter
sechs EU- und 24 Drittstaatenangehdrige.
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3.4.1.4 Familiarer Hintergrund

Fir 94 von 138 Tatern (68,1 Prozent) ist der familidre Hintergrund bekannt. Die Mehrzahl ist
ledig (70,7 Prozent), ein Viertel verheiratet (25,0 Prozent) und 4,3 Prozent sind geschieden,
wie Abbildung 65 entnommen werden kann.

Abbildung 65: Illegale Lieferkette — Familienstand der Tatverdéachtigen (in Prozent, n=94).
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3.4.1.5 Schulische und berufliche Ausbildung

Der hochste allgemeinbildende Schulabschluss ist fir 26 der 138 Téater (18,8 Prozent) be-
kannt. Abbildung 66 zeigt die Verteilung der verschiedenen Schulabschliisse.'*

Abbildung 66: lllegale Lieferkette — Hochster erreichter Schulabschluss der Tater (in Prozent, n=26).
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61,5 Prozent der Téater haben einen Haupt- oder Volksschulabschluss, 19,2 Prozent einen Re-
alschul- bzw. einen hierzu gleichwertigen Abschluss und 15,4 Prozent sind im Besitz der
Fachhochschul- bzw. der allgemeinen Hochschulreife. Die Tater der illegalen Lieferket-
te/Dopingkriminalitat weisen somit im Vergleich zur Gesamtbevodlkerung Deutschlands tber-
durchschnittlich niedrige Schulabschliisse auf.

In 33 Féllen wurden Angaben zum hdchsten Berufsabschluss gemacht (fir 23,9 Prozent aller
Tater). Mit 78,8 Prozent hat der Gberwiegende Teil dieser einen Ausbildungsberuf erlernt,
21,2 Prozent haben keinen Beruf gelernt.

%4 per Bildungsabschluss wurde analog zur durch das Statistische Bundesamt gewahlten Unterteilung der Schulabschliisse in Deutschland
erfasst. vgl. hierzu www.destatis.de.

1% Die erreichten schulischen Bildungsabschliisse in Deutschland fiir das Jahr 2014 stellen sich im Vergleich hierzu wie folgt dar: 33,8
Prozent beenden die Schule mit Haut- bzw. Volksschulabschluss, 28,8 Prozent mir Realschul- oder gleichwertigem Abschluss und 28,8
Prozent mit Fachhochschul- oder Hochschulreife. 7,2 Prozent weisen sonstige Abschlisse auf und 3,7 Prozent befinden sich noch in schu-
lischer Ausbildung (www.desatis.de).
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AMK wird somit tendenziell von Tatern begangen, die einen eher niedrigen Ausbildungsstand
aufweisen.

3.4.1.6 Beruf

Mit 37 von 71 Tater (51,4 Prozent), bei denen Angaben Uber den beruflichen Status bekannt
waren, befinden sich mehr als die Hélfte (52,1 Prozent) zum Zeitpunkt der Tatbegehung in
einem Anstellungsverhaltnis, 14 sind arbeitslos bzw. -suchend (19,7 Prozent), sieben selbst-
standig (9,9 Prozent) und sechs Rentner (8,5 Prozent).’® Ob ein Zusammenhang zwischen
dem aktuellen Beruf und der Tatbegehung besteht, konnte fiir 46 Tater (64,8 Prozent) festge-
stellt werden. Nur in neun Fallen (19,6 Prozent) konnte demnach ein Zusammenhang bestatigt
werden. Hierbei handelt es sich vor allem um Kontakte zu Privatpersonen, die uber die Ar-
beitsstelle geknuipft wurden und fur die Verwirklichung der Tathandlung von Bedeutung wa-
ren. In zwei Féllen handelt es sich um beruflich erworbene IT-Kenntnisse, die fir den betrie-
benen Internethandel von Bedeutung waren. Hierbei bleibt jedoch anzumerken, dass in der
uberwiegenden Zahl der Falle der Beruf nur fir Teilaspekte der Tat relevant war. Nur in ei-
nem Fall diente der Beruf vollstandig der Tatbegehung: Der vom Tater betriebene Internet-
versandhandel diente ausschliellich dem Bezug und Verkauf von illegalen Arzneimitteln.
Somit ist die Tatausfiihrung meist unabhangig vom beruflichen Kontext.

3.4.1.7 Tatmotiv

Das jeweilige Tatmotiv wurde in 81 von 138 Féllen (58,7 Prozent) in den Ermittlungsakten
dokumentiert. Abbildung 67 stellt die unterschiedlichen Beweggrunde fir die Tat dar.

Abbildung 67: Illegale Lieferkette — Tatmotive der Beschuldigten (in Prozent, n=81).
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Fur die Uberwiegende Zahl der Tatverdachtigen (70,4 Prozent) wird als Tatmotiv Eigenbedarf
festgestellt. Dieses Motiv findet sich gleichermalien bei Téatern im Dopingmilieu, in der BtM-
Szene sowie bei Beschuldigten, die die betroffenen Arzneimittel zur Selbstbehandlung von
Krankheiten und korperlichen Beschwerden nutzen. Hierbei nutzt der (iberwiegende Teil der
Beschuldigten entsprechende Préparate ausschlie}lich zum Eigenkonsum (50,6 Prozent). Ein
kleinerer Teil der Beschuldigten gibt neben dem Eigenkonsum zusatzlich Arzneimittel an

1% Zudem befanden sich zwei Tatverdéchtige (2,82 Prozent) in einem Ausbildungsverhaltnis, zwei (ebenfalls 2,82 Prozent) befanden sich im
Beamtenstand und in jeweils einem Fall (jeweils 1,41 Prozent) handelte es sich um einen Schiler, Studenten oder suspendierten Mitarbei-
ter der Strafverfolgungsbehérden.
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Dritte ab (19,8 Prozent), so dass ein Eigenbedarf in Verbindung Erzielung eines finanziellen
Profits vorliegt. Der Handel mit entsprechenden Substanzen dient hierbei der Finanzierung
des mitunter kostspieligen Eigenbedarfs, so dass der Eigenbedarf hier das zentrale Motiv
darstellt. Eine Verknupfung von Eigenbedarf und finanziellem Erwerb findet vorwiegend in
der Bodybuilding-Szene statt.’®” Das zweithaufigste Motiv ist die Erzielung eines finanziellen
Profits (24,7 Prozent). Mit 4,9 Prozent erfolgt in seltenen Fallen die Abgabe von
Arzneimitteln an Dritte ohne finanzielle Gewinnabsicht. Es handelt sich hierbei haufig um
Verwandte und Bekannte, denen die Tater aus Gefalligkeit Arzneimittel abgeben.

Bei Tatverdachtigen der Altersklassen 20-29 Jahre steht die Deckung des Eigenbedarfs im
Vordergrund. Abbildung 68 verdeutlicht die prozentuale Verteilung der Tatmotive nach Alter.

Abbildung 68: Illegale Lieferkette — Tatmotiv in Abhéngigkeit des Alters (in Prozent, n=81).
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Es wird deutlich, dass Tater bis etwa 39 Jahre AMK-Delikte am haufigsten fiir den Eigenbe-
darf begehen. Dieses Motiv erreicht seinen Hohepunkt in der Altersgruppe der 20-29-
Jahrigen. In der Altersspanne der 50-Jahrigen und alter ist dieses Motiv kaum noch feststell-
bar.'®® Diese Ergebnisse belegen, dass bei jiingeren Beschuldigten das Tatmotiv des Eigenbe-
darfs eine grol3e Rolle spielt und mit zunehmendem Alter das Motiv der Erlangung eines fi-
nanziellen Vorteils an Bedeutung gewinnt.

Eigenbedarf ist das dominante Tatmotiv der Téter, die der Doping-Szene zuzurechnen sind.
Der Beginn des Konsums entsprechender Mittel findet vorwiegend in jungen Jahren statt, da
sich hier die grofiten Erfolge (Leistungssteigerung sowie asthetische Veranderungen des Kor-
pers) erzielen lassen. Mit steigendem Alter nimmt dann das Motiv des Eigenkonsums ab, da
sich die gewunschten Erfolge immer weniger gut erzielen lassen. Gleichzeitig wird der finan-
zielle Profit bedeutsamer, da sich die Tater moglicherweise auch bei vermindertem Eigenkon-
sum weiterhin in der Szene aufhalten und aus ihrem Wissen und ihren Erfahrungen finanziel-
len Profit ziehen kénnen.

97 Die Notwendigkeit zusatzlicher finanzieller Mittel zur Finanzierung des eigenen Konsums wird durch das unterdurchschnittliche Bil-
dungsniveau der Tatverdachtigen bestatigt, welches in wenig qualifizierten und daher tendenziell schlechter bezahlten Berufen miindet (vgl

.Kapitel 3.4.1.6).

1% Da in der Altersgruppe der 50-Jahrigen und Alteren nur drei Kodierungen vorliegen ist diese Auswertung lediglich bis zu einem Alter von
49 Jahren aussagekraftig.
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3.4.1.8 Vorherige Strafverfahren

Informationen zu vorangegangenen Ermittlungs- und Strafverfahren konnten zu 58 von 138
Tatern (42,0 Prozent) gewonnen werden. Von diesen sind 39 Mehrfachtater (67,2 Prozent)
und 19 Ersttater (32,8 Prozent). Die Angaben zu den bisherigen gefiihrten Verfahren enthalten
oftmals keine Informationen zum Ausgang des Strafverfahrens.

Insgesamt wurden gegen die 58 Beschuldigten 252 Verfahren gefiihrt.'® Durchschnittlich
wurden somit vor der Einleitung des im Rahmen dieser Untersuchung analysierten Verfahrens
bereits 4,4 Ermittlungsverfahren pro Beschuldigten gefiihrt. Abbildung 69 gibt die inhaltliche
Ausrichtung der vorangegangenen Strafverfahren wieder.

Abbildung 69: Illegale Lieferkette — Vorangegangene Strafverfahren der Beschuldigten (in Prozent,
n=252).
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48 der 252 Verfahren (19,1 Prozent) sind der Betaubungsmittelkriminalitat zuzuordnen. In 42
Verfahren (16,7 Prozent) handelt es sich um Vermogensdelikte,*® in 22 Verfahren (8,7 Pro-
zent) um Straftaten gegen die kérperliche Unversehrtheit'*!. 38 Verfahren (15,1 Prozent) rich-
ten sich schliellich gegen weitere VerstdlRe wie Verkehrsdelikte, Verstdfie gegen das Waffen-
gesetz oder Sachbeschédigung. Nur von acht Strafverfahren (3,2 Prozent) ist bekannt, dass sie
Verstolle gegen das Arzneimittelgesetz beinhalten. Zu 37,3 Prozent der Verfahren existieren
keine weiteren Informationen.

Es wird insgesamt deutlich, dass vergleichsweise wenige der im Vorfeld begangenen Strafta-
ten der AMK zuzuordnen sind. Die Tater weisen demnach zwar bereits im Vorfeld (mehr-
fach) delinquentes Verhalten auf, dabei ist das Spektrum der begangenen Delikte jedoch breit
gestreut. Eine ,,typische Karriere®, die in die Begehung von AMK miindet, kann nicht festge-
stellt werden.

199 Bej einigen genannten Delikten wird in den Akten die Pluralform verwendet, die genaue Anzahl der bisher gefiihrten Verfahren geht aus
den Unterlagen der Ermittlungen jedoch nicht hervor. In diesen Féllen wurde das Delikt daher immer zweimal gezéhlt, da MutmaBungen
Uber die tatsachliche Anzahl der begangenen Delikte nur eine weitere Verzerrung der Ergebnisse bewirkt hétten. Durch diesen Umstand
wurden bei 39 Textzitaten, bei denen durch die Verwendung des Plurals auf mehrere in der Vergangenheit liegende Verfahren geschlossen
werden kann, zwei Delikte gezahlt. Es kann jedoch angenommen werden, dass sich unter diesen 39 Fallen, auch solche verbergen, in de-
nen die tatsdchliche Deliktanzahl hoher ist, eine Rekonstruktion der exakten Deliktzahl jedoch im Rahmen dieser Aktenanalyse nicht mog-
lich war.

"0 Hierunter sind die Tatbestande des Diebstahls, Einbruchs, Raubes und Betrugs in ihren unterschiedlichen Erscheinungsformen enthalten.

"1 Sje umfassen die §§ 223-227, 229 und 231 des Strafgesetzbuches. Im Einzelnen sind folgende Tatbesténde enthalten: Kérperverletzung,
gefahrliche Korperverletzung, Misshandlung von Schutzbefohlenen, schwere Kdrperverletzung, Korperverletzung mit Todesfolge, Fahr-
lassige Kdrperverletzung, Beteiligung an einer Schléagerei.
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VVon 30 der 58 Tater ist dartiber hinaus bekannt, dass diese zum Zeitpunkt der Tat vorbestraft
waren."*? Welche Deliktsart in Vorstrafen miindete, konnte bei 16 Beschuldigten bestimmt
werden.™® In zehn Fallen ist bekannt, dass es sich um VerstoRe gegen das Betaubungsmittel-
gesetz handelte. Der Anteil an Vorstrafen auf Grundlage des Arzneimittelgesetzes ist mit drei
Féllen sehr niedrig.

o Das durchschnittliche Alter bei Tatbegehung liegt bei 31,2 Jahren. Etwa drei Viertel
aller Taten werden zwischen dem 20. und 39. Lebensjahr begangen.

J 90,5 Prozent aller Tater sind mannlich, 70,7 Prozent sind ledig, 74,5 Prozent besitzen
die deutsche Staatsburgerschaft.

o Tater der illegalen Lieferkette weisen tendenziell einen eher niedrigen Schulab-
schluss auf, zwei Drittel verfugen Uber einen Haupt- oder Volksschulabschluss.

o Tatbegehungen erfolgen Gberwiegend unabhéangig vom beruflichen Kontext.

o Mit 70,4 Prozent dominiert das Tatmotiv Eigenbedarf. Seltener erfolgt eine Tat zu
Erlangung eines finanziellen Profits (24,7 Prozent).

o 42,0 Prozent der Téater sind im Vorfeld bereits polizeilich in Erscheinung getreten.
Eine ,,typische kriminelle* Karriere, die in der Begehung von Straftaten der AMK
miindet, kann nicht festgestellt werden.

3.4.2 Anzahl der Tater und Organisationsstruktur

In 124 Ermittlungsverfahren (89,2 Prozent) konnte die Anzahl der an der Tat beteiligten Per-
sonen ermittelt werden. Die Uberwiegende Anzahl der Taten wird durch Einzeltater begangen,
wie Abbildung 70 darstellt.

Abbildung 70: Illegale Lieferkette — Anzahl Téater pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=124).
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Bei 116 Ermittlungsverfahren (93,6 Prozent) handelte es sich um Einzeltater. In vier Verfah-
ren (3,2 Prozent) agierten die Téater zu zweit, in drei Verfahren zu dritt (2,4 Prozent) und in
einem Verfahren zu acht (0,8 Prozent).

12 7u 22 Beschuldigten existieren genauere Informationen zur Art der Vorstrafe. In 18 Fallen wurden Freiheitsstrafen verhangt, darunter vier
Félle, in denen diese zur Bewahrung ausgesetzt wurde. Weitere vier Strafen waren Geldstrafen, in einem Fall wurde Jugendarrest verhéngt.
Unter den 22 Beschuldigten befinden sich drei Personen, die zwei Vorstrafen erhalten haben.

3 Da eine Vorstrafe auf Tathandlungen griinden kann, die mehrere Deliktsbereiche tangiert, liegt die Anzahl der Nennungen mit 20 héher,
als die der Beschuldigten.
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In sechs der acht Falle, in denen mehrere Personen an der Tat beteiligt waren, konnten Infor-
mationen zur Organisationsform ermittelt werden. Hierbei gingen die Téater in funf Fallen
arbeitsteilig vor, und zwar als gleichberechtige Partner. Nur in einem Fall wurde eine hierar-
chische Organisationsstruktur festgestellt, in der eine Person Aufgaben an weitere Tatbeteilig-
te delegierte und das Gesamtgeschehen der Tathandlung Gberwachte.

3.4.3 Fur die Tatbegehung genutzte Unternehmen

Insgesamt wurden elf Unternehmen in acht Ermittlungsverfahren als tatrelevant eingestuft, so
dass in 5,8 Prozent aller Verfahren Unternehmen in die Tat involviert waren. In funf Ermitt-
lungsverfahren ist jeweils ein, in drei Verfahren sind jeweils zwei Unternehmen tatbeteiligt.

Bei acht Unternehmen handelt es sich um Onlineshops, tber die illegal Ware vertrieben wur-
de.’™ Hieraus kann auf einen relativ hohen Professionalisierungsgrad der Tater geschlossen
werden, da Angebot, Vertrieb und Handel tber einen Onlineshop zum einen mit groRem
Aufwand und Know-how als auch mit einem breiteren Konsumenten- bzw. Abnehmerkreis
verbunden sind. Eine Scheinfirma diente als Abrechnungsadresse fir den illegalen Doping-
mittelhandel. In einem Fall handelt es sich um ein Pharmaunternehmen, iber welches illegale
Préaparate bestellt und vertrieben wurden. Hierbei wurde ein komplexes Firmenkonstrukt auf-
gebaut, welches legalen und illegalen Handel verbindet. Fir eine Firma konnte die Art der
Nutzung nicht konkretisiert werden. Insgesamt werden Unternehmen selten zur Begehung von
Straftaten der AMK in der illegalen Lieferkette genutzt.'* Kann jedoch die Nutzung eines
Unternehmens festgestellt werden, so weisen die Tater eine hohe Professionalitat und arbeits-
teilige Organisation auf.

Vier der elf Unternehmen handeln mit Dopingmitteln, drei mit Legal Highs, drei mit illegalen
Arzneimitteln. Eine Firma ist am Handel mit Substanzen nicht direkt beteiligt, sondern fiir die
Abrechnung zusténdig. Hierbei handelt es sich bei den betroffenen Produkten jedoch eben-
falls um Dopingmittel. Mit Ausnahme von einem Unternehmen wurden alle Unternehmen mit
dem Ziel gegriindet, illegalen Warenhandel zu betreiben.**® Nur im Fall des Pharmaunter-
nehmens wurden legaler und illegaler Handel mit Arzneimitteln parallel betrieben.

o AMK in der illegalen Lieferkette wird meist von Einzeltéatern begangen (93,6 Pro-
zent).
o Unternehmen werden selten zu Verwirklichung von AMK in der illegalen Lieferket-

te genutzt (in 5,8 Prozent der Verfahren). Werden Unternehmen zur Tatbegehung ge-
nutzt, so weist dies auf hohe Professionalitat der Tater hin.

114 Konkrete Angaben zum Betatigungsfeld des Onlineshops konnten den Unterlagen des Ermittlungsverfahrens nicht entnommen werden.
Ebenso war es nicht moglich festzustellen, ob es sich bei den involvierten Shops um legale oder illegale Firmen handelte.

115 Dies erklart sich durch die gewahlte Methodik zur Gewinnung der Untersuchungsmenge durch eine Zufallsstichprobe aller Zulieferungen

der PKS des Berichtsjahres 2012 (vgl. Kapitel 1.5.5.2). Der Uberwiegende Teil an Arzneimittelkriminalitat in der illegalen Lieferkette wird
durch Tathandlungen Kkleineren Umfangs gestellt, so dass auch in vorliegender Stichprobe vergleichsweise selten Félle gréReren Umfangs
vertreten waren. Bei einer Betrachtung ausschlielich umfangreicher Verfahren ist anzunehmen, dass eine Tatbeteiligung von Unterneh-
men an der Tatbegehung deutlich hdufiger hétte bejaht werden kénnen und vertiefende Erkenntnisse zur Art der Tatbeteiligung sowie zum
Professionalisierungsgrad der Téater hatte gewonnen werden kénnen.

18 In der iberwiegenden Zahl der Falle, waren die Unternehmen auf den Handel mit einzelnen Produkten spezialisiert (z. B. Dopingmittel,
Legal Highs, E-Zigaretten). Nur in seltenen Féllen wurden diverse Produkte tiber das Unternehmen angeboten und gehandelt, unter denen
sich auch Substanzen befanden, deren Handel gegen das AMG verstoft.
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3.4.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung

3.4.4.1 VerstoRRe gegen das Arzneimittelgesetz

Im Folgenden werden die durch die Tathandlung verletzen Rechtsnormen des Arzneimittelge-
setzes, die zur Einleitung der Ermittlungsverfahren gefiihrt haben, beschrieben. In 120 Ermitt-
lungsverfahren (86,3 Prozent) wurden 129 konkrete VerstoRe gegen Strafvorschriften des
Arzneimittelgesetzes festgestellt. In den 19 Ermittlungsverfahren lagen zwar ebenfalls Ver-
stoRe gegen das AMG vor, jedoch ohne Konkretisierung der Strafvorschriften. Neben den
Verstolien gegen das AMG wurden auch Verstol3e gegen andere Strafvorschriften erfasst (vgl.
Kapitel 3.4.4.2). Abbildung 71 zeigt das Verhéltnis der festgestellten Verstdfle gegen das
Arzneimittelgesetz.

Abbildung 71: Illegale Lieferkette - Anfangsverdacht (in Prozent, n=129).
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Dopingkriminalitat macht den GrofR3teil der AMK in der illegalen Lieferkette aus (70 Versto-
Re, 54,3 Prozent).""” Verst6Be in Zusammenhang mit (sonstigen) Arzneimitteln in der illega-
len Lieferkette konnten demgegeniber seltener festgestellt werden (zwolf Verstolie, 9,3 Pro-
zent). In 47 Féallen (36,4 Prozent) wurde als Rechtsnorm lediglich § 95 AMG benannt, ohne
weitere Konkretisierung. Tabelle 14 gibt einen Uberblick tber die in den Ermittlungsunterla-
gen genannten Verstolie.

Tabelle 14: lllegale Lieferkette — Ubersicht der VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz (n=129).

Erwerb/Besitz von Arzneimitteln oder Wirkstof-

fen zu Dopingzwecken im Sport = ELL0ZD
Inverkehrbringen/Verschreiben von Arzneimitteln
VerstéRe betreffend zu Dopingzwecken im Sport bzw. Anwendung bei 11 8,5%
Dopingkriminalitét anderen — : : :
Erwerb/Besitz in Verbindung mit Inverkehrbrin-
gen/Verschreiben bzw. Anwendung bei anderen 19 14.7%

von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu Doping-
zwecken im Sport

"7 Mit Datum vom 01.01.2016 ist das Gesetz gegen Doping im Sport (Anti-Doping-Gesetz) in Kraft getreten. Die hier analysierten VerstéRe
fallen zeitlich vor dessen Einfilhrung, so dass die im folgenden behandelten Verst6fle Dopingkriminalitat betreffend noch durch die alte
Fassung des § 95 Abs. 1 Nr. 2a und 2b AMG erfasst und rechtlich abgehandelt werden.
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Inverkehrbringen bedenklicher Arzneimittel bzw. 5 3.9%
VerstoRe betreffend Anwendung bei anderen '
AMK in der illegalen Lie- Unerlaubte  Abgabe/unerlaubtes Handeltreiben 5 3.9%
ferkette verschreibungspflichtiger Arzneimittel =
Inverkehrbringen von Fertigarzneimitteln 2 1,5%
VerstoRe gegen Strafvor- Nicht weiter konkretisierte Strafvorschriften
. ; . 47 36,4%
schriften im Allgemeinen

Von den 70 Verfahren wegen Dopingkriminalitat wird mit 40 Fallen (31,0 Prozent) am h&u-
figsten der unerlaubte Erwerb bzw. Besitz von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu Doping-
zwecken im Sport benannt (§ 95 Abs. 1 Nr. 2b AMG a. F.*®). Das Inverkehrbringen oder
Verschreiben von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport bzw. die Anwendung bei ande-
ren wird in elf Fallen (8,5 Prozent) als Anfangsverdacht festgehalten (§ 95 Abs. 1 Nr. 2a
AMG a. F.'). Hierunter befinden sich gemaR § 95 Abs. 3 AMG zwei besonders schwere
Félle des unerlaubten Inverkehrbringens. Die Kombination aus Besitz bzw. Erwerb und dem
Inverkehrbringen, Verschreiben bzw. der Anwendung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen bei
anderen zu Dopingzwecken im Sport stellt in 19 Féllen (14,7 Prozent) den Anfangsverdacht
(8 95 Abs. 1 Nr. 2a und 2b AMG a. F.) dar. Es zeigt sich, dass in Féallen, in denen der Besitz
und Erwerb von Arzneimitteln als Anfangsverdacht festgehalten wurde berwiegend Do-
pingmittel betroffen sind. Ebenfalls haufig wird die Kombination aus Besitz und Abgabe an
Dritte genannt.

Die zwolf VerstoRe der AMK in der illegalen Lieferkette beziehen sich in funf Fallen (3,9
Prozent) auf unerlaubte Abgabe bzw. unerlaubtes Handeltreiben mit verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln (8 95 Abs. 1 Nr. 4 AMG). Hierunter befinden sich drei Félle des besonders
schweren Falls des Inverkehrbringens bzw. Handeltreibens. In weiteren funf Fallen (3,9 Pro-
zent) wird wegen unerlaubten Inverkehrbringens bzw. Anwendung bedenklicher Arzneimittel
bei anderen ermittelt (8 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG). Auch hierunter befindet sich ein besonders
schwerer Fall des Inverkehrbringens. SchlieRlich wird in zwei Fallen (1,5 Prozent) das uner-
laubte Inverkehrbringen von Fertigarzneimitteln benannt (8 96 Nr. 5 AMG). Auffallig ist,
dass trotz der geringen Zahl an VerstoRen im Bereich der AMK in der illegalen Lieferkette, in
drei Fallen die Taten von den ermittelnden Stellen als besonders schwere Verstole eingestuft
wurden.

3.4.4.2 Weitere Rechtsverletzungen

In 31 Ermittlungsverfahren (22,3 Prozent) wurden insgesamt 43 VerstoRe gegen weitere
Strafvorschriften festgestellt. Tabelle 15 gibt einen Uberblick tiber die VerstoBRe gegen andere
Strafvorschriften als die des AMG.

18 Bis zum 18.12.2015 geltende Fassung des § 95 Abs. 1 Nr. 2b AMG im Wortlaut: ,,Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstra-
fe wird bestraft, wer entgegen § 6a Abs. 2a Satz 1 ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff erwirbt oder besitzt.«

19 Bis zum 18.12.2015 geltende Fassung des § 95 Abs. 1 Nr. 2a AMG im Wortlaut: ,Mit Freicheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr bringt, verschreibt oder bei ande-
ren anwendet.*
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Tabelle 15: lllegale Lieferkette — Ubersicht der VerstoRe gegen weitere Strafvorschriften (n=43).

Gesetz Uber den Verkehr mit Betiu-

bungsmitteln (BtMG) 26 60,5%
Geldwaschegesetz (GwWG) 1 2,3%
Sprengstoffgesetz (SprengG) 1 2,3%
Strafgesetzbuch (StGB) 10 23,3%
Strallenverkehrsgesetz (StVG) 1 2,3%
Waffengesetz (WaffG) 4 9,3%

In 60,5 Prozent der Félle (26 VerstdlRe) wurden Rechtsverletzungen gegen das Betdubungs-
mittelgesetz festgestellt. Hierbei handelt es sich Gberwiegend um Handel mit Betdubungsmit-
teln (15 VerstoRe), seltener um den Besitz (vier Verstdlie) oder die Herstellung von Betéu-
bungsmitteln (ein VerstoR). Am zweithdufigsten werden mit zehn Verstolien (23,3 Prozent)
solche gegen das Strafgesetzbuch verfolgt. Hierbei handelt es sich in acht Féallen um Beste-
chung bzw. Bestechlichkeit sowie in zwei Féllen um Vermdogensdelikte. Da acht der VerstoRe
gegen das StGB aus einem Ermittlungsverfahren stammen, sinkt die Bedeutung von Versto-
Ren gegen das Strafgesetzbuch in Bezug auf die Gesamtmenge aller Verfahren. Vier Mal (9,3
Prozent) beinhaltet der Anfangsverdacht einen Verstol} gegen das Waffengesetz (WaffG), je
einmal gegen das Geldwaschegesetz (GwG), das Sprengstoffgesetz (SprengG) sowie das
Strallenverkehrsgesetz (StVG).

AbschlieBend kann festgehalten werden, dass annahernd ein Viertel aller der in dieser Stich-
probe enthaltenen Ermittlungsverfahren auch wegen Verletzungen anderer Strafnormen ge-
fiihrt werden. Da die Entdeckungen von VerstoRen der Arzneimittelkriminalitat in der illega-
len Lieferkette hdufig durch Zufallsfunde (Wohnungsdurchsuchungen in anderer Sache,
PKW-Kontrollen etc.) zustande kamen, ist es mdglich, dass im Rahmen dieser Einsétze Ver-
stoRe gegen weitere Strafvorschriften ebenfalls entdeckt werden, die jedoch inhaltlich in kei-
nem Zusammenhang zu dem Verstol3 gegen das Arzneimittelrecht stehen.

o Die Verfahren richten sich Gberwiegend gegen Dopingkriminalitat (54,26 Prozent),
seltener werden Verstolie in Zusammenhang mit Arzneimitteln in der illegalen Liefer-
kette (9,31 Prozent) oder nicht weiter konkretisierte Versto3e gegen die Strafvorschrif-
ten des AMG (36,43 Prozent) benannt.

o In etwa einem Viertel aller Verfahren werden neben dem Verstol gegen das AMG
auch Verletzungen anderer Strafvorschriften verfolgt (meist BtMG und StGB).

3.4.5 Verfahrenskomplexe

Ein Verfahrenskomplex liegt dann vor, wenn das hier analysierte Verfahren mit weiteren Er-
mittlungsverfahren verbunden ist bzw. in einem inhaltlichen Zusammenhang mit weiteren
Verfahren zu sehen ist. So ist es mdglich, dass ein Verfahren seinen Ursprung in anderen Er-
mittlungen hat oder dass aufgrund eines Verfahrens Ermittlungen gegen weitere Personen
eingeleitet wurden.
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85 der untersuchten Ermittlungsverfahren stehen mit anderen Verfahren in Zusammenhang
(61,1 Prozent). Abbildung 72 stellt den Anteil von Verfahrenskomplexen und Einzelverfahren
dar.

Abbildung 72: lllegale Lieferkette — Verfahrenskomplexe und Einzelverfahren (in Prozent, n=139).

m Verfahrenskomplex

B kein Verfahrenskomplex

Somit weist der Grofteil aller Ermittlungsverfahren Verbindungen zu weiteren Verfahren auf.
Ermittlungsverfahren, die Verfahrenskomplexen angehdren, unterscheiden sich inhaltlich in
Bezug auf drei Hauptmerkmale, die im Folgenden dargestellt werden sollen.

In 23 Fallen (27,1 Prozent) liegen gegen den Tater weitere Verfahren vor, die mit der hier
analysierten Straftat der AMK in Zusammenhang stehen. Hierbei handelt es sich in erster Li-
nie um Delikte im Bereich der Betdubungsmittelkriminalitit. Allen hier erfassten Ermitt-
lungsverfahren ist gemein, dass das Delikt der AMK zuerst entdeckt wurde und es im Zuge
der Ermittlungsarbeit zur Aufdeckung weiterer Verstél3e gegen weitere Strafvorschriften au-
Rerhalb des Arzneimittelgesetzes kam, aufgrund derer gesonderte Verfahren eingeleitet wur-
den.'?

Verfahren der AMK werden zu einem hohen Anteil im Rahmen von Verfahren wegen anderer
Delikte entdeckt (51 Verfahren bzw. 60,0 Prozent). Als letzte Erscheinungsform kann die
umfassendste Form eines Verfahrenskomplexes genannt werden, in dem das Ermittlungsver-
fahren aus einem anderen Verfahren gegen den Beschuldigten resultiert und in dem zusétzlich
weitere Verfahren gegen Dritte eingeleitet wurden (elf Falle bzw. 12,9 Prozent). Es handelt
sich in der Regel um Félle, in deren Ursprungsverfahren gegen Handler von Arzneimitteln
ermittelt wurde und im Zuge dessen gegen Reseller oder Konsumenten separate Ermittlungs-
verfahren eingeleitet wurden.

Es wird deutlich, dass AMK in der illegalen Lieferkette meist in Zusammenhang mit anderen
Delikten (z. B. Betaubungsmittelkriminalitét) auftritt.

o Die Mehrheit der Verfahren (61,2 Prozent) gehort einem Verfahrenskomplex an
und weist Verbindungen zu anderen Verfahren auf, die auch andere Kriminalitatsbe-
reiche betreffen (etwa Betdubungsmittelkriminalitat).

20 |n einigen Ermittlungsverfahren, in denen VerstdRe gegen unterschiedliche Rechtsvorschriften begangen wurden, fand eine Aburteilung
innerhalb eines gerichtlichen Verfahrens statt. In anderen Verfahren kam es zu einer Abspaltung, so dass fir die inhaltlich unterschiedli-
chen RechtsverstdRe separate Verfahren und Aburteilungen durchgefiihrt wurden. Welche Argumentation der Strafverfolgungsbehdrden zu
einer Abspaltung von Verfahren fiihrt und wann diese unterbleibt, konnte im Rahmen dieser Untersuchung nicht festgestellt werden.
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3.4.6 Arzneimittel

3.4.6.1 Anzahl und Art der Arzneimittel

Insgesamt konnten 294 Arzneimittel'®! in 114 Ermittlungsverfahren festgestellt werden. In 25

Ermittlungsverfahren liegen keine Informationen zu der Arzneimittelbezeichnung vor.'?* Im
Durchschnitt waren somit 2,6 verschiedene Arzneimittel pro Verfahren Tatgegenstand. Es
handelt sich in 54 Verfahren (47,4 Prozent) um Delikte mit jeweils einem Arzneimittel, in 60
Verfahren (52,6 Prozent) um Delikte mit jeweils zwei oder mehr Arzneimitteln. Abbildung 73
verdeutlicht die Verteilung der Anzahl an Arzneimitteln pro Ermittlungsverfahren.

Abbildung 73: Illegale Lieferkette — Anzahl Arzneimittel pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=114).
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Es wird deutlich, dass meist nur jeweils ein Arzneimittel den Tatgegenstand darstellt.

3.4.6.2 lllegalitat der Arzneimittel

Zu 305 Arzneimitteln konnte festgestellt werden, inwiefern diese bzw. deren Erlangung gegen
das AMG verstol3en. Wie Abbildung 74 verdeutlicht konnen zwei Formen der Illegalitat un-
terschieden werden.

Abbildung 74: Illegale Lieferkette — Art der lllegalitat (in Prozent, n=305).

M illegales Arzneimittel

M illegale Erlangung eines
Arzneimittels

Mit 79,3 Prozent handelt sich bei der tiberwiegenden Zahl der Praparate um illegale Arznei-
mittel, das bedeutet, die Préparate verfligen in Deutschland tber keine Zulassung oder sind

21 Innerhalb dieses Kapitels wird nicht die Stiickzahl der durch eine Tathandlung betroffenen Arzneimittel dargestellt, sondern die Anzahl
der involvierten Préparate.

22 In diesen Fallen konnte die betreffende Substanz nicht weiter spezifiziert werden. So war in einigen Fallen nur die Produktgruppe bekannt
(wie z. B. Schmerzmittel, Dopingmittel, Legal High). In wenigen Féllen fehlten sogar jegliche Informationen zu den aufgefundenen Sub-
stanzen, so dass beispielsweise nur bekannt war, dass es sich um Medikamente in Pillenform handelte.
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gefalscht. Bei 20,7 Prozent der Arzneimittel ist das Arzneimittel selbst legal, wurde jedoch
auf unzuldssige Weise bezogen (z. B. ohne Vorlage des notwendigen Rezeptes).

Unter ausschlie3licher Betrachtung der als illegal eingestuften Arzneimittel werden weiterhin
die folgenden Unterschiede deutlich, wie Abbildung 75 verdeutlicht.

Abbildung 75: Illegale Lieferkette — Erscheinungsformen illegaler Arzneimittel (in Prozent, n=242).

6,2%

9,9%

M illegales Dopingmittel

B neue psychoaktive Substanz (NPS)

nicht zugelassenes Arzneimittel

In der Uberwiegenden Zahl der Falle (203 Arzneimittel bzw. 83,9 Prozent) handelt es sich bei
den illegalen Arzneimitteln um Dopingsubstanzen. Die betreffenden Praparate werden illegal
produziert (z. B. in Untergrundlaboren) und an Endabnehmer abgegeben. Es handelt sich so-
mit um illegale Substanzen, zu denen es keine vergleichbaren legalen Arzneimittel gibt.*?
Selten handelt es sich um nicht in Deutschland zugelassene Arzneimittel (15 Praparate bzw.
6,2 Prozent). SchlieBlich befinden sich in 24 Fallen (9,9 Prozent) neue psychoaktive Substan-
zen (NPS bzw. Legal Highs) unter den als illegal eingestuften Arzneimitteln.

3.4.6.3 Anwendungsgebiet

Das Anwendungsgebiet des Arzneimittels konnte in 305 Fallen bestimmt werden. Hauptan-
wendungsgebiet ist das Doping im Sport, dies trifft auf 220 Arzneimittel zu (72,1 Prozent).
Aber auch die Erlangung eines Rauschzustandes, welcher durch den Konsum von LHs bzw.
Research Chemicals hervorgerufen wird, welche bis 2012 von deutschen Gerichten als Arz-
neimittel gewertet wurden, fallt mit 8,9 Prozent (27 Arzneimittel) ins Gewicht. Um Schmerz-
mittel handelte es sich in 4,9 Prozent der Falle (15 Arzneimittel) und um Arzneimittel gegen
Erektionsstorungen in 3,6 Prozent der Falle (elf Arzneimittel).*** Die prozentuale Verteilung
der Anwendungsgebiete wird in Abbildung 76 verdeutlicht.

128 7u beachten ist jedoch, dass auch unter der Gruppe der nicht zugelassenen Arzneimittel sowie der Gruppe der verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, Dopingmittel enthalten sein kdnnen. Hierbei handelt es sich um legale Hormonpréparate (z. B. Testosteron), die in deutschen
oder auslandischen Apotheken legal abgegeben werden. In den betreffenden Verfahren wurden die entsprechenden Arzneimittel ohne &rzt-
liche Indikation und entgegen deren eigentlicher Anwendungsbestimmung als Dopingmittel missbraucht.

124 Daneben handelte es sich eher in geringfiigiger Zahl um Beruhigungsmittel, um Arzneimittel zur Linderung des Entzugs bzw. der Folgen
von Anabolikamissbrauch, Antibiotika, gewichtsreduzierende Arzneimittel, Anésthetika, Schlafmittel, Rheumamittel, Psychopharmaka,
Bréunungsmittel, Aphrodisiaka, Asthmamittel, Antidiabetika, Aknemittel, Arzneimittel zur Geburtshilfe und Minderung von Blutungen,
zur Steigerung der Hormonproduktion und um E-Zigaretten. Diese wurden in einer Kategorie sonstiges zusammengefasst (10,5 Prozent).
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Abbildung 76: Illegale Lieferkette — Anwendungsgebiete der Arzneimittel (in Prozent, n=305).
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3.4.6.4 Lageerkenntnisse der fur Arzneimitteliberwachung und -untersuchung zustan-
digen Stellen zu Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette

Zwanzig Dienststellen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung haben in den Jahren
2012 — 2014 Félle von Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette bearbeitet. Dabei hatten die
Dienststellen am héaufigsten mit Arzneimitteln ohne Zulassung fir Deutschland bzw. die EU
(73,7 Prozent haufig oder immer) und mit Originalpraparaten (52,7 Prozent haufig oder im-
mer) zu tun. Auch Nahrungserganzungsmittel (NEM) (78,9 Prozent) und so genannte Life-
style-Praparate (68,4 Prozent) werden haufig aufgegriffen.

Seltener bzw. niemals handelt es sich um Félschungen von Packung oder Packungsbeilage (75
Prozent) oder um Félschungen des Préparates selbst (78,9 Prozent). Auch fallen den Behdrden
des Gesundheitssektors in der illegalen Lieferkette selten oder nie Generika auf (73,7 Pro-
zent).

Abbildung 77: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Arzneimittel in der illegalen Lieferkette
(2012-2014) (in Prozent, n=19-17).
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Abbildung 78 verdeutlicht, welche Eigenschaften, die von den Stellen der Arzneimitteliber-
wachung aufgegriffenen Dopingpréparate aufweisen. Am hdufigsten handelt es sich um Arz-
neimittel ohne Zulassung fir den deutschen oder europdischen Markt — 57,1 Prozent der
Dienststellen geben an, dass es sich immer oder haufig um entsprechende Praparate handelt).
Auch Originalpraparate (38,5 Prozent), Nahrungserganzungsmittel (35,7 Prozent) und ge-
falschte Préaparate (30,8 Prozent) werden haufiger aufgegriffen.

Dagegen nehmen Generika bei Dopingpréparaten nur eine untergeordnete Rolle ein (71,4
Prozent der Befragten geben an, dass es sich selten oder nie um Generika handele). Auch
marken- und patentgeschiitzte Arzneimittel (57,2 Prozent der Befragten geben selten oder nie
an) und Lifestyle-Praparate (53,4 Prozent der Befragten geben selten oder nie an) werden nur
selten entdeckt. Fur die Ubrigen Produktcharakteristika liegt kein einheitliches Bild vor.

Abbildung 78: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Art des aufgegriffenen Dopingpraparats
(2012-2014) (in Prozent, n=13-15).
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3.4.6.5 Sicherstellungsmenge

In 94 der 139 Ermittlungsverfahren (67,6 Prozent aller Verfahren) wurden 225 unterschiedli-
che Substanzen sichergestellt (durchschnittlich 2,39 Substanzen pro Verfahren). Rund drei
Viertel aller Arzneimittel und Substanzen (76,5 Prozent) konnten sichergestellt werden. Die-
ser hohe Anteil an Sicherstellungen konnte in der hohen Anzahl an Wohnungs-, PKW- bzw.
Personendurchsuchungen oder Zufallsfunden begriindet liegen. Bei einem Viertel der Sub-
stanzen (23,5 Prozent) konnten demgegeniber keine Sicherstellungen vollzogen werden, etwa
wenn die Strafverfolgungsbehdrden durch Zeugenaussagen oder Hinweise Dritter auf einen
Verstol3 aufmerksam gemacht wurden, die fraglichen Substanzen im weiteren Ermittlungsver-
lauf jedoch nicht aufgefunden wurden.
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Bei der mit Abstand gréRten sichergestellten Arzneimittelmenge handelt es sich um Substan-
zen, die zu Dopingzwecken im Sport genutzt werden. Dies sind vor allem anabole Steroide
und Wachstumshormone, aber auch legale Arzneimittel, die zum Ziel der Leistungssteigerung
bzw. der Erreichung korperlicher Ideale eingesetzt und somit entgegen ihrer eigentlichen Be-
stimmung illegal verwendet werden (Asthmamittel, Mittel zur Gewichtsreduktion etc.). Wei-
terhin wurden in vielen Fallen Potenzmittel, Rauschmittel, Schmerzmittel und Antibiotika
sichergestellt.

Angesichts der grofRen Vielfalt und Uneinheitlichkeit der in den Akten angegebenen MaRein-
heiten zu den aufgefundenen und sichergestellten Substanzen ist eine genaue Mengenangabe
zu einzelnen sichergestellten Arzneimittelgruppen und somit ein Vergleich nicht moglich.

3.4.6.6 Menge der tatsachlich gehandelten Ware

In den meisten Verfahren wurde Art und Umfang der sichergestellten Ware dokumentiert, ein
Ruckschluss auf den tatsachlich gehandelten Warenumfang war den ermittelnden Dienststel-
len tberwiegend nicht moglich. Bei 20 Ermittlungsverfahren (14,4 Prozent) konnten jedoch
Hinweise auf die Gesamtmenge der gehandelten bzw. besessenen Arzneimittel gefunden wer-
den. Grundsétzlich stellt sich fur die ermittelnden Stellen das Problem der Nachweisbarkeit
der tatsdchlich gehandelten Ware, die oftmals nur dann moglich ist, wenn die Beschuldigten
konsumierte oder gehandelte Ware dokumentiert haben. Entsprechende Unterlagen konnten in
den hier ausgewerteten Verfahren nur selten gesichert werden. Ein Grund fir die in Kapi-
tel 4.2.2.2 beschriebene hohe Einstellungsrate der Ermittlungsverfahren konnte daher in der
geringen Nachweisbarkeit der tatsachlich gehandelten oder besessenen Ware liegen, so dass
letztendlich der oftmals eher geringe Sicherstellungsumfang Verfahrensgegenstand ist.

3.4.6.7 Zusammenfassung zu den Arzneimitteln

o In den meisten Ermittlungsverfahren (47,4 Prozent) bildet eine Substanz den Tatge-
genstand.
o Meist handelt es sich um illegale Arzneimittel (79,3 Prozent), seltener ist das Arz-

neimittel legal, seine Erlangung jedoch nicht (20,7 Prozent).

o Bei den als illegal eingestuften Arzneimitteln handelt es sich Gberwiegend um illegale
Dopingsubstanzen (83,9 Prozent).

o In 67,6 Prozent der Verfahren kam es zu Sicherstellungen. Den Behdrden ist es meist
nicht moglich, das Gesamtwarenvolumen bzw. den Gesamtwarenwert zu ermitteln.

3.4.7 Bezug und Lieferwege der Arzneimittel

Die Bezugsart der Arzneimittel konnte bei 57 von 294 Arzneimitteln (19,3 Prozent) ermittelt
werden. In 45,6 Prozent wurden die Substanzen (ber das Internet bestellt, in 36,8 Prozent
tiber Privatpersonen erworben.'? Seltener werden die Produkte aus dem Ausland importiert

125 Hierbei fand teilweise ein legaler Bezug von Arzneimitteln iiber Arzte und Apotheker statt. Im Anschluss wurden die {ber die legale
Lieferkette erworbenen Arzneimittel unerlaubt an Dritte abgegeben.
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(10,5 Prozent)'®, in einem Head- bzw. Tabakshop erworben (3,5 Prozent, dabei handelt es
sich um Legal Highs) oder durch Rezeptbetrug erlangt (3,5 Prozent).

Abbildung 79: lllegale Lieferkette — Bezugsart der illegalen Arzneimittel (in Prozent, n=57).
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Abbildung 79 verdeutlicht den Stellenwert des Internets fir den illegalen Bezug von Arznei-
mitteln.

In 35 Ermittlungsverfahren (25,2 Prozent) wurden Angaben zur Dauer des Bezuges bzw. des
Handels illegaler Arzneimittel gemacht. Dass in 104 Verfahren (74,8 Prozent) keine Angaben
in den Akten gemacht wurden deutet auf die Schwierigkeit hin, die Tathandlung vollstandig
aufzuhellen.

Die Uberwiegende Zahl der Falle (51,4 Prozent) belegt einzelne Tatdaten, welche in der Regel
das Datum an dem eine Kontroll- bzw. Durchsuchungsmafnahme stattfand, bei der die Pro-
dukte aufgefunden oder sichergestellt wurden, darstellt. In vier Fallen (11,4 Prozent) liegt der
Tatzeitraum unter einem Monat, in sieben Féllen (20,0 Prozent) uber einem Monat bis zu ei-
nem halben Jahr. In jeweils drei Fallen (8,6 Prozent) wurde ein Tatzeitraum zwischen sieben

und sechs Monaten und mehr als einem Jahr festgestellt'’.

Deutlich wird, wie schwierig es fur die Strafverfolgungsbehorden ist, den Tatzeitraum tber
den Moment des Zugriffs hinaus zu bestimmen. Dies gelingt vor allem dann, wenn Téter ih-
ren Warenumsatz detailliert protokolliert haben. Solch eine Dokumentation findet sich eher
bei professionellen Tatergruppierungen, die einen groRflachigen Handel aufgebaut haben.
Eigenkonsumenten und kleinere Handler durften nur selten Art und Umfang der Bezlige pro-
tokollieren, so dass eine Rekonstruktion kaum madglich ist.

o Das Internet besitzt einen hohen Stellenwert als Bezugsweg (45,6 Prozent). Auch
uber Privatpersonen (26,3 Prozent) sowie Import aus dem Ausland (10,5 Prozent)
werden Arzneimittel illegal bezogen.

o Der Nachweis des gesamten Zeitraums der Tathandlung ist den Behorden meist
nicht moglich.

1% Dies traf vor allem auf Firmen zu, die bei nicht in Deutschland ansissigen Unternehmen Mittel bestellten und diese nach Deutschland
importieren lieRen, um sie hier weiter zu verkaufen.

27 Hierunter wurde einmal ein Tatzeitraum von zwei Jahren und acht Monaten, ein Tatzeitraum von acht Jahren und zwei Monaten und in
einem Fall ein Tatzeitraum von zwo6lf Jahren und drei Monaten ermittelt.
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3.4.8 Geschadigte und Schaden

Die Auswertung der insgesamt 139 Akten konnte kaum Erkenntnisse zu Opfern und Schéden
erbringen. Als Geschéadigte konnte in einem Verfahren eine 14 Jahre alte, weibliche Person,
die aufgrund einer Tabletteneinnahme korperliche Beeintrachtigungen im Sinne einer Stérung
des Bewegungs- und Sehapparats erlitt, ermittelt werden. Weitere finanziell oder korperlich
Geschadigte konnten nicht identifiziert werden.

Der Grund fir die geringe Anzahl von Opfern und Schaden liegt mit aller Wahrscheinlichkeit
nicht darin begrundet, dass AMK in der illegalen Lieferkette keine gesundheitlichen Schéden
verursacht. Dem widerspricht allein die Tatsache, dass ein Grof3teil der gehandelten Substan-
zen illegal produziert wird und daher Schwankungen beziglich des Wirkstoffanteils sowie
Verunreinigungen aufweisen kann. Auch besteht die Mdglichkeit finanzieller Schadigungen
in erheblichem Umfang.'?® Erklarungen firr das Fehlen von Opfern in den Ermittlungsakten
mussen daher an anderer Stelle gesucht werden. Im Folgenden sollen einige Erklarungsansét-
ze skizziert werden.

In der Gberwiegenden Zahl der Ermittlungsverfahren dieser Stichprobe handelt es sich bei den
Tatern um Abnehmer (dies wird aus dem hohen Anteil an Beschuldigten deutlich, die Sub-
stanzen zum Eigenkonsum besessen haben, vgl. hierzu Kapitel 3.4.1.7). Diese sind sich dabei
in der Regel Uber die Illegalitat des Besitzes bzw. des Erwerbs bewusst. Kommt es zu finanzi-
ellen, korperlichen oder sonstigen Schadigungen, also zur konkreten Opferwerdung, findet
eine Anzeigenerstattung in der Regel nicht statt, da sich die Personen durch den illegalen Er-
werb oder Besitz strafbar gemacht haben und sich selbst belasten missten. Ebenfalls kann
insbesondere bei Konsumenten von Dopingsubstanzen angenommen werden dass sie sich
nicht als Opfer sehen, sondern das Auftreten von Schadigungen als ein Risiko hinnehmen, das
sie akzeptieren mussen und gegen das nicht auf dem Rechtsweg vorgegangen werden kann.

Unter den Ubrigen illegal bezogenen Arzneimitteln befinden sich auch solche Produkte, deren
Erlangung Uber einen Arztbesuch und eine Prasenzapotheke schambehaftet sein kann (dies ist
etwa bei Potenzmitteln, Mitteln zur Gewichtsreduktion oder zur Aknebehandlung der Fall).
Um die als unangenehm empfundene Situation des Beratungsgesprachs oder der Rezepteinlo-
sung in Prasenzapotheken zu umgehen, weichen Betroffene auf Onlineshops aus, in denen das
entsprechende Medikament anonym erworben werden kann. Dabei besteht die Mdglichkeit,
unbeabsichtigt illegale Onlineshops zu nutzen, die durch ihr seridses Auftreten Legalitét vor-
tauschen. Auch hier wird der Patient entstehende Schadigungen nicht zur Anzeige bringen,
unabhangig davon, ob er sich wissentlich fiir einen illegalen Onlineshop entschieden hat*?®
oder nicht. Selbst wenn dieser nach einer auftretenden Schadigung weiterhin von einem lega-
len Angebot im Internet ausgeht, durfte die Scham einer Anzeigenerstattung zu grof} sein, in
deren Rahmen nicht nur die Bezugswege, sondern auch die betroffenen Substanzen und etwa-
ige auftretende korperliche Beeintrachtigungen thematisiert werden. Daher findet wohl oft
lediglich die Absetzung des Medikaments statt, weitere MalRnahmen werden nicht ergriffen.

128 Etwa wenn ein Betreiber eines Online-Shops illegale Dopingmittel vertreibt, die Waren jedoch nicht oder nur teilweise zuliefert obwohl
die Kunden die entsprechenden Bezahlvorgénge téatigen.

129 Etwa weil ihm bewusst ist, dass ohne Rezepteinldsung ein Bezug des entsprechenden Praparats auf legalem Wege nicht méglich ist.
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Auf der anderen Seite der Lieferkette stehen die von Gewinnstreben getriebenen illegalen
Héndler. Auch diese kdnnen von korperlichen Schadigungen ihrer Kunden erfahren, wenn es
sich um verunreinigte oder minderwertige Produkte handelt. Auch kénnen Handler der illega-
len Lieferkette finanzielle Schadigungen ihrer Abnehmer verursachen, etwa wenn Kauf- und
Bezahlvorgange nicht ordnungsgemal abgewickelt werden. Héandler illegaler Substanzen ha-
ben jedoch kein Interesse daran, entstehende Schadigungen zur Anzeige zu bringen, da es sich
hier um eine Form der Selbstbelastung handeln wirde.

In der Befragung geben drei der vier befragten Unternehmen an, dass ihnen Schaden illegalen
Handel mit ihren Produkten entstanden sind, z. B. finanzieller Art und auch hinsichtlich eines
Reputationsverlustes des Unternehmens oder der Marke, allerdings féllt es den Firmen
schwer, die Schaden konkret zu beziffern oder zu benennen.

Die Griinde fur die fehlende Identifizierung von Opfern der AMK in der illegalen Lieferkette
sind als vielféltig zu betrachten. Sie ergeben sich aus dem komplexen Zusammenwirken ver-
schiedener Faktoren und bewirken, dass es den ermittelnden Strafverfolgungsbehdrden nur in
Ausnahmefallen gelingt, Schadigungen und Geschédigte zu identifizieren. Die fehlende Do-
kumentation von Schaden flhrt fur den einzelnen Tatverdédchtigen zur Verhangung milderer
Strafen. In der gesellschaftlichen Wahrnehmung bewirkt dies, dass die Risiken des illegalen
Bezugs und Konsums von Arzneimitteln nach wie vor unterschatzt werden und allzu sorglos
mit bestehenden Internetangeboten umgegangen wird.

o In allen Verfahren wurde lediglich eine geschadigte Person identifiziert. Dies ist je-
doch kein Beleg dafir, dass AMK in der illegalen Lieferkette keine gesundheitlichen
Schaden verursacht.

o Pharmazeutischen Herstellern entstehen durch den illegalen Handel ihrer Produkte
finanzielle und Reputationsschaden.
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3.4.9 Falldarstellung komplexer Ermittlungsverfahren

Falldarstellung 3: lllegaler Internetvertrieb von Dopingsubstanzen und anderen Arzneimitteln

Durch ein anonymes Schreiben mit Hinweis auf bei einem Konsumenten aufgetretene Nebenwirkungen der Pro-
dukte eines Internetvertriebes wurden im Jahr 2008 Ermittlungen gegen eine Organisation aufgenommen, die
uber das Internet Dopingsubstanzen und andere Arzneimittel vertrieben hat. Durch die verschiedenen (Arznei-)
Mittel kam es regelmaRig in Folge der Einnahme zu gesundheitlichen Problemen bei Kunden. Die qualitativen
Mangel der Substanzen miindeten in fehlender Wirksamkeit, aber auch schwere Entziindungen und Abszesse
konnten in Folge des Konsums festgestellt werden.

Das Verfahren richtete sich gegen einen 31 jahrigen deutschen Burokaufmann, der fiir den illegalen Vertrieb
von anabolen Steroiden und anderen Arzneimitteln sowie fir die Finanzbuchhaltung der ab mindestens Mai
2008 weltweit agierenden Organisation verantwortlich war, in der zuletzt 125 Mitarbeiter tatig waren. Mit der
Spezialisierung auf den illegalen Arzneimittelhandel wurde in weniger als drei Jahren ein Umsatz von mehr als
43 Millionen USD erzielt.

Die von einem israelischen Staatsangehdrigen gefihrte, hierarchisch aufgebaute Organisation untergliederte
sich in die Bereiche Buchhaltung, Informationstechnik, Arzneimittelproduktion und Vertrieb. Der Beschuldigte
war verantwortlicher Leiter des gesamten illegalen Arzneimittelvertriebs der Organisation und ab Ende des
Jahres 2009 auch als Finanzbuchhalter fiir die Organisation tatig. Als Hauptverantwortlicher fur die Bereiche
Internetshops, Arzneimittellager, Finanzagenten und Kundenbetreuung war er in die die komplette Abwicklung
der weltweiten Arzneimittelverkdufe eingebunden. Er stand in der Hierarchie direkt unter dem Chef der Organi-
sation und vertrat diesen in seiner Abwesenheit. Fur seine Téatigkeiten erhielt der Beschuldigte im Tatzeitraum
ca. 295.000,- Euro Lohn und damit das héchste Gehalt innerhalb der Organisation. Die Kunden bestellten die
Arzneimittel und anabolen Steroide Uber verschiedene von der Organisation betriebene Webshops. Die Produkte
konnten Uber unterschiedliche Finanzdienstleister (z.B. ,, Western Union*“, ,,Money Gram* oder ,,Alertpay )
oder per Kreditkarte bezahlt werden und wurden nach Eingang der Bezahlung per Post tiber Packstationen an
die Besteller geliefert. Sowohl die Bestellabwicklung als auch alle Kundendaten waren in einer zentralen Da-
tenbank gespeichert, die der Beschuldigte verwaltete. Insgesamt befanden sich in dieser Datenbank 239.882
registrierte Kunden. Die Organisation verfugte tber Arzneimittellager u.a. auf Zypern, in Griechenland, Spani-
en, Israel und Frankreich. Durch international parallel gefiihrte Strafverfahren gegen den israelischen Kopf der
Organisation ergab sich, dass Grundstoffe zur Herstellung von anabolen Steroiden, Wachstumshormonen und
andere Arzneimitteln u.a. in China gekauft und zur Weiterverarbeitung an einen Herstellungsbetrieb in Nordzy-
pern versandt wurden. Von dort gelangten die fertigen Produkte tiber verschiedene Lager und Zwischenhandler
an die Endkunden.

Zwischenhandler existierten in Luxemburg, Polen, Schweden, Norwegen, Island, Stdafrika und den USA. Die
Kunden waren weltweit verteilt, die meisten stammten aus den USA. Ein Teil der erwirtschafteten inkriminierten
Gelder floss in deutsche Firmen des israelischen Haupttéters (im Jahr 2009 insgesamt 233.553 Euro) und somit
in den legalen Wirtschaftskreislauf. Die Leistungsfahigkeit der Organisation wird insbesondere bei Lieferungen
deutlich, die an Zwischenhéndler erfolgten und geeignete Rohstoffquellen, Produktionsstatten und Vertriebs-
strukturen zur Voraussetzung hatten. So wurden z.B. anabole Steroide und andere Arzneimittel zum Preis von
mehr als 1.15 Millionen USD an einen Kunden in Stidafrika geliefert.
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Falldarstellung 4: lllegaler Internetvertrieb von Potenz- und Schlankheitspréparaten

Im Jahr 2008 machte ein Zeuge eine Anzeige, in der er erklarte, dass Uber eine Webseite rezeptpflichtige Po-
tenzmittel frei verkauft werden. Die Ermittlungen ergaben, dass in illegalen Laboren in Indien und China her-
gestellte Produkte Uber das Internet vertrieben wurden. Ein international tatiges Netzwerk organisierte den
Handel mit den gefilschten Prdparaten der Marken ,, Viagra®, ,, Cialis“ und , Levitra“. Es handelte sich um
Falschungen von marken- und patentrechtlich geschiitzten Arzneimitteln, die verschreibungs- und apotheken-
pflichtig waren. Darliber hinaus wurden die Mittel zur Gewichtsreduktion ,,LIDA Daidaihua“ und ,, Perfekt
Slim ““ vertrieben, die in der Bundesrepublik Deutschland nicht zugelassen sind, da sie als gesundheitsgefahr-
dend eingestuft wurden.

Bei den Beschuldigten handelt es sich um finf Manner welche im Tatzeitraum zwischen 31 und 42Jahren alt
waren. Sie waren Inhaber und Betreiber der zur Tatverwirklichung genutzten Online-Verkaufsplattform oder in
anderen Positionen in dieser (u. a. als Webmaster und Affiliates) tatig.

Der Vertrieb erfolgte vor allem von der Tschechischen Republik und von Deutschland, nach einem Umzug des
Hauptangeklagten zusatzlich von Spanien und Uruguay aus. Die Vertriebsabwicklung wurde tber das Internet
organisiert, Hier erfolgte die Kundenanwerbung, fur die Webmaster zustandig waren, sowie die Bestellung-
und Bezahlungsabwicklung. Der Vertrieb erfolgte in allen Fallen ber Internetportale, die &hnlich wie das
Portal der Firma ,,Amazon* aufgebaut waren.

Mehr als 700 Personen bewarben als sogenannte Webmaster oder Affiliates im Internet das Onlineportal und
erhielten fur ihre Tatigkeit Provisionen in Hohe von 25 bis 40 Prozent des Verkaufspreises der Produkte.

Die angebotenen Potenzmittel waren auf den Internetseiten so abgebildet, wie sie im Original in deutschen
Apotheken erhaltlich sind. Sie wurden als rezeptfrei zu erwerbende Originale oder als vermeintliche Generika
angeboten. Die Verpackungen der aus Fernost stammenden Schlankheitsmittel waren gleichermaRen abgebil-
det und die Praparate als rein pflanzliche Naturprodukte deklariert, ohne Hinweis auf die Gesundheitsgefahr-
dungen, die von ihnen ausgehen. Alle Produkte waren hinsichtlich ihrer Identitat falsch gekennzeichnet.

Die sichergestellten Potenzmittel enthielten andere Wirkstoffgehalte als die Originale und Wirkstoffe, die in den
Originalen nicht vorhanden sind. Sie beinhalteten teilweise einen ,, Cocktail“ verschiedener Wirkstoffe, oder
auch geringere oder héhere Anteile des auf der ebenfalls gefélschten Verpackungsbeilage angegebenen Wirk-
stoffgehalts. Der Beipackzettel war nicht in deutscher Sprache verfasst. Alle der als rein pflanzlich deklarierten
Schlankheitsmittel enthielten den Wirkstoff Sibutramin, der in Deutschland nicht zugelassen ist, weshalb die
Produkte als gesundheitsgefahrdend anzusehen sind.

Im Zeitraum von Juni 2008 bis Méarz 2011 erzielten die Betreiber der Internetseiten Einnahmen von rund 21
Millionen Euro. In diesem Zeitraum kam es zu rund 443.000 Bestellungen, von denen etwa 285.000 Bestellun-
gen tatsachlich abgewickelt wurden. Fir Deutschland wurden insgesamt Bestellungen im Wert von tber 17,5
Millionen Euro abgewickelt, die daruiber hinaus erzielten Umsatze betrafen Kunden aus dem (ibrigen deutsch-
sprachigen Raum (Osterreich und Schweiz).

Die bestellten Arzneimittel wurden nur gegen Vorkasse ausgeliefert. Um die Strafverfolgung zu erschweren,
wurden die Bankverbindungen haufig geandert.

Die Ware wurde in Asien eingekauft und anschliefend nach Europa verbracht. Dort wurde sie in mehreren
Lagern innerhalb der européaischen Union vorréatig gehalten und von diesen an die Kunden versandt. Das be-
deutendste Lager befand sich in der Tschechischen Republik. Weitere Lager waren u. a. in Spanien verortet. In
der Regel wurden die bestellten Produkte zunéachst in ein Zwischenlager in Deutschland geliefert und dann von
dort zur Post gebracht, um den Eindruck zu erwecken, dass die Lieferung von einem deutschen Unternehmen
erfolgt. Als Absender wurden Scheinfirmen in Deutschland verwendet, die jedoch nicht mit den auf der Inter-
netseite als Betreiber in Erscheinung tretenden Firmen Ubereinstimmten.
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3.5 Zusammenfassung zu legaler und illegaler Lieferkette/Dopingkriminalitat

3.5.1 Tater

Das Téterprofil von Beschuldigten der legalen Lieferkette unterscheidet sich maRgeblich von
Tatern der illegalen Lieferkette. Mit einem durchschnittlichen Alter von 50,23 Jahren sind
Tater der legalen Lieferkette deutlich alter als Tater der illegalen Lieferkette, deren durch-
schnittliches Alter 31,2 Jahre betragt.

Tatverdachtige der legalen Lieferkette weisen ein tberdurchschnittliches Ausbildungsniveau
auf. Der Anteil an Beschuldigten mit Hochschulabschluss ist mit 79,2 Prozent sehr hoch.
Hierunter befinden sich tberdies viele Personen, die die Hochschule durch Promotion beendet
haben. Auch der Beruf der Tatverdéchtigen spiegelt das hohe Ausbildungsniveau wieder. Die
Hélfte der Beschuldigten der legalen Lieferkette ist als Arzt oder Apotheker tatig, 37,4 Pro-
zent sind in (Pharma-)Firmen in leitender Position tatig. Der Anteil an Beschaftigten ohne
Leitungsfunktion ist demgegeniiber mit 12,1 Prozent eher gering. Uberdies ist der Anteil an
selbststdndigen Tatern mit 64,9 Prozent sehr hoch. Téter der legalen Lieferkette sind somit
vorwiegend im pharmazeutischen Bereich tatig und haben eine leitende Position inne. 98,6
Prozent aller Taten werden durch die Beschuldigten im Rahmen ihrer Berufsausiibung durch-
gefiihrt. Demgegeniber weisen Tatverddchtige in der illegalen Lieferkette ein tendenziell un-
terdurchschnittliches Ausbildungsniveau auf. Die Beschuldigten sind insgesamt in diversen
Berufen und Branchen beschéftigt. Es ist eine Tendenz zu beruflichen Positionen im Ange-
stelltenverhaltnis erkennbar, im Hinblick auf den Beruf existiert dartiber hinaus jedoch kein
einheitliches Bild. Im Gegensatz zur legalen Lieferkette findet die Tatbegehung tberwiegend
unabhangig vom beruflichen Kontext der Beschuldigten statt (80,4 Prozent).

Ebenfalls unterscheiden sich die Beschuldigten in Bezug auf das der Tat zugrundeliegende
Motiv. Bei den Tatverdéchtigen der legalen Lieferkette dominiert das Tatmotiv der Gewinn-
maximierung (73,8 Prozent), indem die Tatbegehung mit der Zielsetzung der Senkung von
Geschaftskosten bzw. zur Steigerung des zu erzielenden Gewinnes erfolgt. Die Schaffung
einer langfristigen lukrativen Einnahmequelle (in Millionenhohe) ist insbesondere das Ziel
der Tater, die hochprofessionell komplexe internationale Firmenstrukturen aufbauen, um ille-
gale Arzneimittel in die legale Lieferkette einzuschleusen. Dem Profit nachgeordnet sind an-
dere Grinde wie Geféalligkeitshandlungen, die vereinzelt das Motiv darstellen. Demgegeniber
dominiert bei den meisten Beschuldigten der illegalen Lieferkette das Tatmotiv des Eigenbe-
darfs. Die betroffenen Substanzen werden in 70,4 Prozent der Félle zum Zweck des eigenen
Konsums bezogen. Eine Abgabe an Dritte unter der Absicht der Erlangung eines finanziellen
Vorteils erfolgt hier mit 24,7 Prozent der Félle deutlich seltener. Auch bei dem Handel mit
Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette erzielen hochprofessionelle, komplex und internati-
onal strukturierte Tatergruppen mit dem Internetvertrieb langfristige Einktnfte in Millionen-
hohe.

Schliel3lich kénnen Unterschiede in Bezug auf die kriminelle Vorgeschichte der Tater festge-
stellt werden. Wahrend Tater der legalen Lieferkette iberwiegend Ersttater sind (90,7 Pro-
zent), sind 42,1 Prozent der Tater der illegalen Lieferkette in der Vergangenheit bereits mit
delinquentem Verhalten in Erscheinung getreten. Jedoch kann hier keine ,,typische kriminelle
Karriere* festgestellt werden, die in die AMK mdindet.
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Gemeinsamkeiten bestehen bezlglich Geschlecht und Herkunft der Tater. Sowohl in der ille-
galen als auch der legalen Lieferkette sind diese tiberwiegend mannlich (75,6 Prozent der T&-
ter der legalen, 70,7 Prozent der Téater der illegalen Lieferkette). Es handelt sich tiberwiegend
um deutsche Staatsangehorige (87,0 Prozent der Tater der legalen, 74,5 Prozent der Téater der
illegalen Lieferkette).

3.5.2 Organisationsmerkmale der Tater

Sowonhl die Aktenanalyse der legalen als auch der illegalen Lieferkette konnte vergleichswei-
se wenige Informationen zu einer Organisationsstruktur der Tater erbringen. In beiden Pha-
nomenbereichen werden die Taten Gberwiegend von einem Téater begangen (69,8 Prozent in
der legalen und 93,6 Prozent in der illegalen Lieferkette). In der legalen Lieferkette dominie-
ren bei Tatbegehungen durch zwei und mehr Téater hierarchische Strukturen, in der illegalen
Lieferkette dominiert demgegeniber die gleichberechtige Arbeitsteilung als Organisations-
struktur. Diesen Tatbegehungen, die das Gros der in der PKS erfassten Félle ausmachen, ste-
hen Gruppierungen gegenuber, die in legalen oder illegalen Unternehmensstrukturen, tber
Staatengrenzen hinweg bis zu hunderte Mitarbeiter beschaftigt werden. Diese Mitarbeiter
werden auf freier Basis (z.B. als Affiliate) oder als feste Mitarbeiter mit einem regelmaiigen
Monatsgehalt an Herstellung, Vertrieb und Handel beteiligt.

3.5.3 Tatbeteiligte Unternehmen

Innerhalb der legalen Lieferkette findet die Tatbegehung tiberwiegend im beruflichen Kontext
der Téater und in den Unternehmen statt, in denen sie tatig sind. 84,9 Prozent aller Taten erfol-
gen unter Zuhilfenahme gewerblicher Strukturen. In der Mehrheit der Taten ist jeweils eine
Firma in die Tat involviert. Eine Nutzung von Firmennetzwerken bzw. -strukturen kann nur
selten festgestellt werden (in 7,6 Prozent der Verfahren). Die tatinvolvierten Firmen gehdren
uberwiegend der legalen Lieferkette an. Es handelt sich tberwiegend um (pharmazeutische)
GroBhandler bzw. um Arztpraxen und Apotheken. Der hohe Anteil an tatbeteiligten Firmen,
die der legalen Lieferkette angehodren, erklart sich durch den Zusammenhang zwischen Be-
rufsausiibung und Tatbegehung (vgl. Kapitel 3.5.1). Der Gberwiegende Teil der Tatverdéchti-
gen begeht die Tat im beruflichen Kontext als Mitarbeiter oder Leiter einer Apotheke, Arzt-
praxis oder eines (pharmazeutischen) GrofRhandels. Die Taten werden somit aus bestehenden
gewerblichen Strukturen heraus begangen, in denen der Tatverdéchtige in der Regel seit lan-
gerer Zeit tatig ist. Die Schaffung gewerblicher Strukturen mit dem Ziel der Tatbegehung
wurde nicht beobachtet.

Im Gegensatz zur legalen Lieferkette werden in der illegalen Lieferkette nur selten Firmen zur
Tatbegehung genutzt (5,8 Prozent aller Verfahren). Die Nutzung von Firmen zur Tatverwirk-
lichung kann vor allem bei Ermittlungsverfahren groReren Umfangs beobachtet werden, in
denen die Tatverdachtigen einen hohen Professionalisierungsgrad aufweisen. Es werden Fir-
men geschaffen, bei denen es sich um illegale Unternehmen handelt oder um Unternehmen,
die legal gegruindet, jedoch ausschlieBlich zu illegalen Zwecken genutzt wurden. Nur in einem
Fall wurde ein Unternehmen auch fir legale Zwecke genutzt.

Wie die Darstellung der umfangreicheren Ermittlungsverfahren gezeigt hat, gibt es auf einer
anderen Ebene der AMK legale und illegale Unternehmen, die in sehr grolem Umfang und
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unter Nutzung von internationalen Netzwerken illegale Arzneimittel herstellen und vertreiben,
wobei bei der Einschleusung illegaler Arzneimittel in die legale Lieferkette legale Grof3h&nd-
ler und Importunternehmen genutzt werden, wahrend die Taterorganisationen fur den illega-
len Handel mit Arzneimitteln Firmenstrukturen auf3erhalb der legalen Lieferkette aufbauen,
legale Unternehmen werden schlieRlich bendétigt, um inkriminierte Gelder in den legalen
Wirtschafskreislauf einflieRen zu lassen.

3.5.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung

Die in der legalen Lieferkette aufgefiihrten Anfangsverdachtsmomente sind mehrheitlich
(62,7 Prozent) das unerlaubte Inverkehrbringen bzw. die unerlaubte Abgabe von Arzneimit-
teln. Der hohe Anteil von unerlaubtem Inverkehrbringen und unerlaubter Abgabe erklart sich
durch den hohen Anteil an Arzten und Apothekern unter den Tatverdéchtigen, die Arzneimit-
tel an Patienten und Kunden abgeben oder anwenden (vgl. Kapitel 3.5.1). Seltener werden
Verstolle gegen Herstellungsbestimmungen (11,9 Prozent) oder gegen Handelsbestimmungen
(8,4 Prozent) als Anfangsverdacht benannt. Dies verdeutlicht, dass AMK in der legalen Lie-
ferkette haufig an den Endpunkten und seltener im Verlauf der Lieferkette entdeckt wird. Bei
den komplexeren und hochprofessionellen Tatbegehungsweisen durch organisierte Tatergrup-
pen stehen das Inverkehrbringen und Handeltreiben mit gefalschten Arzneimitteln im Vorder-
grund.

Der GrofR3teil der Rechtsverletzungen der illegalen Lieferkette richtet sich gegen den unerlaub-
ten Erwerb und Besitz von Dopingmitteln (45,7 Prozent). Hierunter befinden sich einige Fal-
le, in denen eine Kombination aus dem unerlaubten Erwerb bzw. Besitz und dem Inverkehr-
bringen, Verschreiben und Anwenden entsprechender Substanzen festgehalten wurde (14,7
Prozent). Es handelt sich hierbei jedoch tberwiegend um Falle, in denen das Tatmotiv des
Beschuldigten im Eigenbedarf zu sehen ist und dieser zu dessen Finanzierung einen (zumeist
kleineren) Handel mit Dopingsubstanzen betreibt. Somit stellt der Kern der Rechtsverletzung
auch in diesen Verfahren der illegale Erwerb und Besitz dar. Bei den Féllen, bei denen die
Tater professionelle Strukturen fur den illegalen Handel mit Arzneimitteln aufbauten, sind die
verfolgten Tathandlungen — je nach Art der Arzneimittel — Inverkehrbringen gefélschter Arz-
neimittel, Inverkehrbringen bedenklicher Arzneimittel, Handel mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, Einfuhr von Arzneimitteln ohne Erlaubnis, Inverkehrbringen ohne Zulassung,
Inverkehrbringen ohne Haftpflichtversicherung sowie Inverkehrbringen von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport.

Die im Zuge des Anfangsverdachts benannten RechtsverstoRRe in der illegalen Lieferkette be-
ziehen sich berwiegend auf Dopingkriminalitat (54,3 Prozent). Nur in 9,3 Prozent werden
sonstige illegale Arzneimittel benannt. In der legalen Lieferkette betreffen die Rechtsverstélie
fast ausnahmslos nicht zugelassene Arzneimittel oder die Handels- und Herstellungsbedin-
gungen von Arzneimitteln.

64,2 Prozent der Verfahren zur AMK in der legalen Lieferkette beziehen sich auch auf Ver-
stoRe gegen andere Strafvorschriften. In Verfahren zur illegalen Lieferkette ist dies mit 22,3
Prozent deutlich seltener der Fall.
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Verstolle gegen weitere Strafvorschriften in der legalen Lieferkette betreffen Uberwiegend das
Strafgesetzbuch (50,0 Prozent) und die Abgabenordnung (35,4 Prozent), es handelt sich hier-
bei vielfach um Betrug, Hehlerei, Urkundenfalschung und Abrechnungsbetrug. Dies ist be-
dingt durch die hohe Anzahl an Delikten des unerlaubten Inverkehrbringens bzw. der uner-
laubten Abgabe von Arzneimitteln. In diesen Fallen geben die Beschuldigten (Arzte und Apo-
theker) nicht nur unerlaubt Arzneimittel an Dritte ab, sie rechnen diese vielfach auch illegal
bei Krankenkassen bzw. deren Abrechnungsstellen ab, was die oben genannten Straftatbe-
stande erfllt.

AMK in der illegalen Lieferkette ist Gberwiegend mit Rechtsverletzungen gegen die Strafvor-
schriften des Betdubungsmittelgesetztes verbunden (60,5 Prozent).

3.5.5 Arzneimittel

In beiden Deliktsbereichen stellt Giberwiegend eine Substanz pro Verfahren den Tatgegen-
stand dar (70,4 Prozent in der legalen, 47,4 Prozent in der illegalen Lieferkette). 90 Prozent
der Ermittlungsverfahren — zur illegalen und legalen Lieferkette — beziehen sich auf maximal
finf Arzneimittel. Diese Arzneimittel kommen in diversen medizinischen Anwendungsgebie-
ten zum Einsatz, ein Schwerpunkt ist nicht feststellbar: Die Bandbreite erstreckt sich von
Nahrungserganzungsmitteln bis hin zu Arzneimitteln zur Behandlung schwerwiegender Er-
krankungen wie etwa Krebs. Eine Spezialisierung auf spezielle Produkt- oder Substanzen-
gruppen kann fir keinen der beiden Deliktsbereiche festgestellt werden. Unter den Arzneimit-
teln befinden sich sowohl niedrigpreisige als auch vergleichsweise teure Praparate.

Anders stellt sich die Situation bei den komplexeren Tatbegehungen, dar, hier scheinen bei
der Einschleusung illegaler Arzneimittel in die legale Lieferkette (kostspieligere) Arzneimittel
wie Zytostatika oder HIV-Medikamente im Vordergrund zu stehen, die Arzneimittel, die ille-
gal gehandelt werden, scheinen meist Dopingsubstanzen, Praparate zur Behandlung erektiler
Dysfunktion sowie Schlankheitsmittel zu sein.

Bei beiden Deliktsgruppen dominieren Arzneimittel, denen die Zulassung fiir den (deutschen)
Arzneimittelmarkt fehlt (72,4 Prozent in der legalen und 79,4 Prozent in der illegalen Liefer-
kette). Daneben wird in der legalen Lieferkette seltener das Arzneimittel als legal, seine Pro-
duktions- oder Vertriebsbedingungen jedoch als illegal eingestuft (27,5 Prozent). In der illega-
len Lieferkette wird demgegeniiber in 20,7 Prozent der Félle der illegale Bezug oder Besitz
eines grundsétzlich legalen Arzneimittels festgestellt. Wahrend in der legalen Lieferkette
mehrheitlich legale Arzneimittel betroffen sind, handelt es sich bei der Mehrheit der Substan-
zen in der illegalen Lieferkette um illegale Dopingmittel (83,9 Prozent aller als illegal einge-
stuften Substanzen) und Legal Highs (9,9 Prozent). Fir die Mehrheit der Dopingmittel exis-
tiert kein vergleichbares Praparat, welches ber die legale Lieferkette regular bezogen werden
konnte. Legal Highs sind auf dem legalen Markt ebenfalls nicht erhdltlich. Nur 6,2 Prozent
aller Préparate sind Arzneimittel, zu denen vergleichbare Préparate auf dem legalen Markt
existieren.

Wahrend es in der legalen Lieferkette nur selten zu Sicherstellungen kommt (11,3 Prozent
aller Verfahren), finden diese in der illegalen Lieferkette haufiger statt (67,7 Prozent).
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In der Mehrheit aller Verfahren der legalen Lieferkette konnten Angaben zum Warenwert und
-volumen der gehandelten Arzneimittel ermittelt werden. Durchschnittlich waren 6.464 Ver-
kaufseinheiten und ein Warenwert von 688.436 Euro pro Ermittlungsverfahren betroffen. Die
Anzahl der Substanzen sowie das Warenvolumen sind jedoch einer groRen Streuung zwischen
den einzelnen Verfahren unterworfen. Fir die legale Lieferkette wurden nur wenige Informa-
tionen zu Warenwert und -volumen dokumentiert, so dass die Deliktsbereiche nicht vergli-
chen werden konnen.

Die Warenwerte und -volumina organisierter internationaler Tatergruppierungen betragen in
Fall von Arzneimittelhandel in der illegalen Lieferkette knapp drei Jahren 17,5 Millionen Eu-
ro, in einem anderen Fall wurden innerhalb von drei Jahren ein Umsatz von 43 Millionen
USD erzielt. Fur die Einschleusung illegaler Arzneimittel in die legale Lieferkette ist in einem
Verfahren eine Gesamtschadenssumme von 46 Millionen Euro fir einen Zeitraum von drei
Jahren beziffert worden, in einem anderen Fall wurde nachgewiesen, dass wéhrend 1,5 Jahre
Ware flr sechs Millionen in die legale Lieferkette verkauft wurde.

3.5.6 Lieferwege

Der Bezug der Arzneimittel erfolgt in der legalen Lieferkette Giberwiegend Uber (pharmazeuti-
sche) GroRhandler (80,4 Prozent). In der illegalen Lieferkette erfolgt der Bezug am haufigsten
Uber das Internet (45,6 Prozent). Auch der Bezug Uber Privatpersonen (26,3 Prozent) und der
Import aus dem Ausland (10,5 Prozent) kdnnen haufiger beobachtet werden.

Tater der legalen Lieferkette nutzen meist einen einzigen Lieferweg fur den Bezug (89,6 Pro-
zent). Eine vollstandige Rekonstruktion des Bezugsweges ist meist nicht moglich, so dass die
Ruckverfolgung bis zum Hersteller selten gelingt. Die am h&ufigsten involvierten Akteure
stellen GrolRh&ndler (27,8 Prozent), Apotheken (14,2 Prozent) und Arztpraxen (9,8 Prozent)
dar. Die illegalen Arzneimittel werden h&ufig an den Kunden bzw. Patienten (19,0 Prozent)
abgegeben. Die Tatdauer erstreckt sich in Uber der Halfte der Verfahren (53,1 Prozent) auf
einen Zeitraum bis zu einem Jahr.

Demgegenuber konnten in der illegalen Lieferkette kaum Angaben zu Lieferwegen, den darin
involvierten Akteuren und dem Zeitraum des Bezuges ermittelt werden. Eine Vergleichbarkeit
von legaler und illegaler Lieferkette ist somit nicht moglich.

3.5.7 Geschadigte und Schaden

Geschadigte von AMK in der legalen Lieferkette sind in erster Linie Patienten, Krankenkas-
sen und Arzneimittelhersteller. Die Schadigungen sind gemald der Aktenlage rein finanzieller
Natur. Sie entstehen vorwiegend durch Abrechnungsbetrug. In keinem Fall konnten gesund-
heitliche Schadigungen von Patienten dokumentiert werden. Hierbei ist jedoch zu beachten,
dass die Gefahr, die von AMK in der legalen Lieferkette ausgeht, tatsachlich hoher ist als es
die Akten widerspiegeln. So nehmen Strafverfolgungsbehdrden in einigen Verfahren Schat-
zungen zu dem potenziell betroffenen Personen- und Patientenkreis vor, die bei eventuellen
qualitativen Mangeln gesundheitlich gefahrdet waren. Die Zahl an potenziellen Opfern ist
demnach deutlich hoher als die tatsachliche Zahl erfasster Opfer und verdeutlicht das Risiko-
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potenzial, welches von AMK in der legalen Lieferkette ausgeht. Bedenklich ist auch, dass die
betroffenen Substanzen die gesamte Lieferkette bis hin zum Endabnehmer durchlaufen kon-
nen und nicht etwa durch Kontrollmechanismen abgefangen werden (vgl. Kapitel 3.5.6).

Fur die illegale Lieferkette wurde in lediglich einem Verfahren eine geschéadigte Person ermit-
telt, sodass hier ein Vergleich nicht moglich ist. Die Abwesenheit von Geschadigten ist jedoch
nicht als Beleg daflir zu werten, dass AMK in der illegalen Lieferkette keine Schaden verur-
sacht. Stattdessen fuhren die Eigenheiten des Deliktsbereichs (etwa der Konsum im privaten
Bereich, die starke Dominanz Angehdriger der Doping- aber auch der BtM-Szene unter den
Konsumenten, das Wissen der beteiligten Akteure tber die Illegalitit eines Bezuges oder Be-
sitzes etc.) dazu, dass Geschadigte bei auftretenden finanziellen und gesundheitlichen Schédi-
gungen keine Anzeige bei den Strafverfolgungsbehorden erstatten. Durch den Konsum und
Bezug von Dopingmitteln oder illegalen Arzneimitteln entstandene finanzielle oder gesund-
heitliche Schéadigungen in der illegalen Lieferkette lassen sich demnach deutlich schwerer
dokumentieren als in der legalen Lieferkette. Zum illegalen Handel mit ihren Produkten ge-
ben drei der vier Unternehmen, die an der Befragung teilgenommen haben, an, dass ihnen
Schéden finanzieller Art und hinsichtlich des Reputationsverlustes des Unternehmens oder
der Marke entstanden sind, allerdings féllt es hier schwer, die Schaden konkret zu beziffern.
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4 Empirische Ergebnisse zur Bekampfungssituation in Deutschland

4.1 Die fur die Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat zustandigen (Dienst-)Stellen

41.1 Polizei

4.1.1.1 Fachliche Zustandigkeiten

Die inhaltlichen Zusténdigkeiten der Polizeidienststellen sind breit gefachert, wie Abbildung
80 zu entnehmen ist. Neben AMK (91 Prozent) sind die meisten Dienststellen flr
Betdubungsmitteldelikte  zustandig (48,7 Prozent). Umweltdelikte, Betrug sowie
Verbraucherschutzdelikte und Lebensmittelkriminalitdt sind ebenfalls haufig genannte
Zustandigkeitsbereiche.*° Sieben Dienststellen geben an, dass sie nicht fiir Delikte der AMK
zustandig sind. Dennoch war aus den Antworten ersichtlich, dass sie Verfahren der AMK
bearbeiten und die Befragten Uber jahrelange Erfahrung in diesem Deliktsbereich verflgen.
Ausschliellich fir Delikte der AMK ist keine Dienststelle zustandig.

Abbildung 80: Polizei - Inhaltliche Zustéandigkeiten der Dienststellen (Mehrfachnenungen maglich, in
Prozent, n=101).
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4.1.1.2 Personalausstattung

Bei den teilnehmenden Dienststellen handelt es sich vornehmlich um reine Ermittlungseinhei-
ten (31 Dienststellen). Die flr die Bekd&mpfung der AMK zustéandigen Organisationseinheiten
in den Oberbehdrden, LKA und BKA, geben an, dass fur Ermittlungen durchschnittlich zehn
Mitarbeiter zur Verfligung stehen (Minimum kein, Maximum 30 Mitarbeiter), von denen acht
unter anderem (Minimum kein, Maximum 13 Mitarbeiter) und vier (Minimum kein, Maxi-
mum acht Mitarbeiter) ausschlieBlich fiir Arzneimitteldelikte zustdndig sind. Ausschliellich

130 Die sonstigen Zustandigkeiten erstrecken sich tiber Tétungs-, Sexual- und Branddelikte, Kriminalitat im Rotlichtmilieu, Menschenhan-
del und Schleusung, Betrug (auch in Zusammenhang mit Rezeptfalschungen), Gewerbestraftaten, Korruption, Wirtschaftskriminalitét in
Verbindung mit Umweltdelikten, Beschaffungskriminalitit, Bandenkriminalitat. Einige Dienststellen geben an, fir unterschiedlichste De-
liktsbereiche zusténdig zu sein, die Zusténdigkeit fur ein Verfahren erfolgt hier auf Zuweisung.
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fir Auswertungen sind durchschnittlich knapp vier Mitarbeiter zustandig, davon widmen sich
durchschnittlich etwa eine Kraft unter anderem und zwei Kréfte ausschlie3lich der Bekamp-
fung der AMK. Dass Personal bei den Oberbehdérden sowohl fir Ermittlungen als auch fur
Auswertungen eingesetzt wird, ist vergleichsweise selten der Fall.

Abbildung 81: Polizei - Durchschnittliche Personalausstattung der Oberbehdérden (n=11-6).
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Der Tétigkeitsschwerpunkt der lbrigen Polizeidienststellen in den Stadten und Gemeinden
liegt deutlich bei den Ermittlungen, Auswertungen werden neben der Ermittlungstatigkeit
durchgefiihrt, stellen aber sehr selten einen ausschlieBlichen Tatigkeitsbereich der Mitarbeiter
dar. VVon den neun Mitarbeitern, die durchschnittlich ausschlieRlich Ermittlungen durchfih-
ren, sind etwa vier unter anderem fur Arzneimitteldelikte zustdndig. Von den durchschnittlich
sieben Mitarbeitern, die in den Dienststellen sowohl ermittelnd als auch auswertend tétig sind,
sind etwa drei unter anderem flr die Bearbeitung von AMK zustéandig. Dass Personal aus-
schlieRlich mit der Verfolgung von Arzneimitteldelikten befasst ist, scheint die Ausnahme zu
sein. Die durchschnittlichen Angaben zur Personalausstattung und -verwendung sind Abbil-
dung 82 zu entnehmen.

Abbildung 82: Polizei - Durchschnittliche Personalausstattung der sonstigen Dienststellen (n=46-23).
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4.1.1.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil

68 der Dienststellen (87,2 Prozent) haben Angaben (ber die Gesamtzahl der in den Jahren
2012 — 2014 bearbeiteten Verfahren gemacht. Im Durchschnitt wurden von diesen 945,44
Verfahren bearbeitet (Minimum kein, Maximum 15.000 Verfahren je Dienststelle).
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56 Dienststellen (71,8 Prozent) geben an, in diesen Jahren durchschnittlich 19,8 Verfahren im
Zusammenhang mit der illegalen Lieferkette bearbeitetet zu haben (Minimum kein, Maximum
250 Verfahren). Zu Verfahren in der legalen Lieferkette machen 54 Dienststellen (69,2 Pro-
zent) Angaben. Sie flhrten durchschnittlich 13,8 Verfahren (Minimum kein, Maximum 190
Verfahren).

Im Deliktsbereich Doping im Freizeit- und Breitensport werden die meisten Verfahren ge-
fuhrt. Hierzu &uRern sich 68 Dienststellen (87,2 Prozent), welche durchschnittlich 33,2 Ver-
fahren bearbeiteten (Minimum kein, Maximum 461Verfahren).**!

Eine Ubersicht tiber die Anzahl der von den Dienststellen bearbeiteten Verfahren zur AMK
sind in Abbildung 83 dargestellt. Deutlich wird, dass die groRte Erfahrung der Dienststellen
im Bereich der Dopingkriminalitit im Freizeit- und Breitensport liegt. In der
Gegeniberstellung der Verfahrenszahlen von Oberbehérden und den  Ubrigen
Polizeidienststellen fallt auf, dass in den Oberbehdrden insbesondere Dopingverfahren und
Verfahren wegen illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette geftihrt werden.

Abbildung 83 Polizei - Durchschnittliche Anzahl der Verfahren, nach Art der Dienststelle (2012 — 2014)
(n=12;8 und 56;45).
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Fur den GroRteil der befragten Polizeiangehérigen nimmt die Bearbeitung von Fallen der
AMK mit weniger als zehn Prozent einen eher geringen Anteil ihrer Arbeitszeit ein (64,1 Pro-
zent). 20,5 Prozent der Befragten widmen ihr zwischen zehn und 29 Prozent ihrer Arbeitszeit,
und 15,5 Prozent der Befragten sind zu 30 Prozent ihrer Arbeitszeit und mehr mit AMK be-
schaftigt. Fur die Mehrheit der Befragten stellt AMK somit einen Deliktsbereich dar, welcher
neben anderen eine eher untergeordnete Rolle im beruflichen Alltag einnimmit.

131 Solche Dienststellen, die angeben (zusétzlich) Verfahren der Arzneimittelkriminalitat bearbeitet zu haben, die nicht unter den drei Kate-
gorien der Arzneimittelkriminalitat subsumiert werden konnen, bearbeiteten durchschnittlich 8,28 Verfahren in weiteren Bereichen der
Arzneimittelkriminalitat (Minimum ein, Maximum 50 Verfahren). Genannt wurden Delikte im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln, Re-
zeptfilschungen, Kratomhandel und ,,Arztehopping®, z. B. zur Erlangung von Rezepten, die weiter abgegeben oder verduBert werden kon-
nen.
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Abbildung 84: Polizei — Durchschnittlicher Anteil der Arbeitszeit zur Bearbeitung von AMK (2012-2014)
(in Prozent, n=78).
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4.1.1.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

Die befragten Dienststellen wurden gebeten, die personelle und fachliche Ausstattung der
Dienststellen in Hinblick auf die Arbeitsbelastung sowie die im Rahmen der Berufsausbildung
vermittelten Kompetenzen zur Bekdmpfung der AMK zu bewerten.

Die Bewertung der Personalausstattung fallt mit einer durchschnittlichen Note von 3,27 ins-
gesamt befriedigend aus. Am héufigsten wird, von nahezu 29 Prozent der Dienststellen, die
Note vier (ausreichend) vergeben. Ein Funftel der Dienststellen bewerten die personelle Aus-
stattung hingegen mit Note eins (sehr gut) bzw. zwei (gut). Das Ergebnis weist auf eine nicht
optimale Personalausstattung in den fur die Bearbeitung von Delikten der AMK zustandigen
Dienststellen hin.

Abbildung 85: Polizei — Bewertung der Personalausstattung der Organisationseinheit in Schulnoten von 1
(sehr gut) bis 6 (ungentigend) (in Prozent, n=73).
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Auch das in den Dienststellen vorhandene Fachwissen fir die Bek&mpfung von AMK wird im
Durchschnitt als befriedigend bewertet (Note 3,38). Die Note drei (befriedigend) wurde von
mehr als einem Drittel der Probanden vergeben, fast 30 Prozent schéatzen das Fachwissen nur
noch als ausreichend ein und etwa 18 Prozent bewerten es mit mangelhaft und ungeniigend.
Mit sehr gut und gut bewerten weniger als 20 Prozent das Fachwissen speziell fur diesen De-
liktsbereich.
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Abbildung 86: Polizei — Bewertung des Fachwissens der Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr
gut) bis 6 (ungeniigend) (in Prozent, n=77).
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Die Qualitat der in der Berufsausbildung vermittelten Kompetenzen fur die Bek&mpfung von
AMK wird mit einer durchschnittlichen Note von 4,8 als eher mangelhaft bewertet. Knapp
zwei Drittel der Probanden schétzen die in der polizeilichen Berufsausbildung vermittelten
Kompetenzen fiir den Bereich der AMK als mangelhaft oder ungeniigend ein. Nur 2,6 Prozent
der Befragten bewerten die Berufsausbildung in diesem Bereich als gut keine Dienststelle
vergibt die Note ,,sehr gut“. Diese Befunde deuten auf ein erhebliches Verbesserungspotenzial
in diesem Bereich hin.

Abbildung 87: Polizei — Bewertung der Qualitat der Berufsausbildung in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6
(ungeniigend) (in Prozent, n=76).
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4.1.2 Staatsanwaltschaft

4.1.2.1 Fachliche Zustandigkeiten

76 Prozent der befragten Dezernate (38) sind flr die Bearbeitung von AMK zustandig. Hier-
unter sind den meisten Dezernaten neben dem Bereich AMK weitere Deliktsbereiche zuge-
wiesen. Nur zwei Dezernate sind ausschlieBlich fiir die Bearbeitung von AMK und ein De-
zernat ausschlieRRlich fir die Bearbeitung von Dopingdelikten zustandig. Neben der Bearbei-
tung von Delikten der AMK sind 60 Prozent der Dezernate auch fur Betaubungsmitteldelikte
zustandig.
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Abbildung 88: Staatsanwaltschaft - Inhaltliche Zustandigkeiten der Dezernate/Sachgebiete
(Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=51).
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Bei 19 der an der Befragung teilnehmenden Staatsanwaltschaften handelt es sich um Schwer-
punktstaatsanwaltschaften, zehn von ihnen mit dem Schwerpunkt Wirtschaftskriminalitat
(52,6 Prozent), flnf mit Schwerpunkt fur Internetstrafsachen (26,3 Prozent) und vier fir Kor-
ruptionsstrafsachen (21,1 Prozent). Die bundesweit einzigen beiden Staatsanwaltschaften fiir
Dopingkriminalitat nahmen ebenfalls an der Befragung teil (10,5 Prozent).

Abbildung 89: Staatsanwaltschaft — Inhaltliche Schwerpunkte der Schwerpunktstaatsanwaltschaften (in
Prozent, n=19).
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4.1.2.2 Personalausstattung

Durchschnittlich arbeiten im jeweiligen Dezernat bzw. Sachgebiet sechs Staatsanwalte (Mi-
nimum ein, Maximum 40 Staatsanwélte), von diesen sind durchschnittlich vier unter anderem
(Minimum kein, Maximum 30 Staatsanwalte) und 0,2 ausschlieBlich (Minimum kein, Maxi-
mum vier Staatsanwalte) fur die Bekdmpfung der AMK zusténdig.

Abbildung 90: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Personalausstattung derDezernate/Sachgebiete
(n=47-51).
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4.1.2.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil

In den Jahren 2012 — 2014 wurden in den an der Befragung teilnehmenden Dezernaten bzw.
Sachgebieten durchschnittlich 101 Verfahren bearbeitet, die Arzneimittel in der illegalen Lie-
ferkette zum Gegenstand hatten (Minimum kein, Maximum 2.976 Verfahren). Fast ebenso
viele Verfahren wurden zu Doping im Freizeit- und Breitensport gefuhrt, namlich im Durch-
schnitt 95 (Minimum kein, Maximum 1.669 Verfahren). Verfahren im Zusammenhang mit
illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette flhrten die Staatsanwaltschaften weit selte-
ner, durchschnittlich 26 (Minimum kein, Maximum 733 Verfahren) je Dezernat bzw. Sachge-
biet.

Abbildung 91: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Anzahl der Verfahren (2012-2014) (n=41).
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Der Anteil der Arbeitszeit, den ein Befragungsteilnehmer durchschnittlich fiir die Bearbeitung
von Verfahren der AMK aufwendet, betragt 13 Prozent. Uber finfzig Prozent der
Staatsanwalte widmen weniger als zehn Prozent ihrer Arbeitszeit diesem Deliktsfeld.

Abbildung 92: Staatsanwaltschaft — Durchschnittlicher Anteil der Arbeitszeit, zur Bearbeitung der AMK
(2012-2014) (in Prozent, n=51).
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4.1.2.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dezernate/Sachgebiete

Bei den Staatsanwaltschaften wird die Personalsituation fur die Verfolgung von AMK durch-
schnittlich als gut bis befriedigend (2,5) wahrgenommen. In fast der Halfte aller befragten
Staatsanwaltschaften wird die personelle Situation als sehr gut bis gut (49 Prozent) einge-
schatzt. Nahezu ein Drittel der Befragten gibt an, dass die Situation diesbezuglich befriedi-
gend sei.
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Abbildung 93: Staatsanwaltschaft — Bewertung der Personalausstattung des Dezernates/Sachgebietes in
Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungenuigend) (in Prozent, n=51).
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Hinsichtlich der fir die Bearbeitung von Verfahren der AMK erforderlichen Fachkenntnis
fallt die Bewertung weniger positiv aus. Hier vergeben die Staatsanwélte durchschnittlich die
Note 3,2 (befriedigend). Wie bereits bei der personellen Ausstattung wird auch hier am h&u-
figsten die Note befriedigend (31,4 Prozent) vergeben, allerdings bewerten mehr als 15 Pro-
zent der Befragten die vorhandene Fachkenntnis als mangelhaft oder ungeniigend.

Abbildung 94: Staatsanwaltschaft — Bewertung des Fachwissens des Dezernates/Sachgebietes in
Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungentigend) (in Prozent, n=51).
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413 Zoll

4.1.3.1 Fachliche Zustandigkeiten

Alle Zolldienststellen sind im Rahmen der Kontrollen des grenzliberschreitendenden Waren-
verkehrs sowohl fir die Bekampfung der AMK als auch fiir Marken- und Produktpiraterie
zustandig. Daruber hinaus sind jeweils acht Stellen fur Umweltdelikte und Waffen, finf flr
Verbraucherschutz und Lebensmittel, vier fir Betdubungsmittelkriminalitdt und je drei fir
ABC-Delikte sowie Z6lle und Zollkriminalitdt zustandig. Einzelne Dienststellen sind fur Be-
trug, IuK und Cybercrime, AulRenwirtschaft und fir das Bundesnaturschutzgesetz sowie das
Washingtoner Artenschutziibereinkommen zusténdig, diese Delikte wurden in der Kategorie
,,Sonstige* zusammengefasst. Die nachstehende Abbildung 95 gibt einen Uberblick iiber die
verschiedenen Zustandigkeitsbereiche der Zolldienststellen.
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Abbildung 95: Zoll - Inhaltliche Zusténdigkeiten der Dienststellen (Mehrfachnennungen mdglich, n=9).
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4.1.3.2 Personalausstattung, Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil

Sechs Zolldienststellen haben sich zur Personalausstattung ihrer Dienststelle geduRert. Dem-
nach ist eine Dienststelle eine reine Ermittlungsdienststelle mit zehn Mitarbeitern, von denen
jeweils zwei unter anderem und ausschliellich fur die Bearbeitung von AMK zusténdig sind.
Eine Dienststelle ist ausschlieBlich mit Auswertungen befasst. Diese ist mit insgesamt 23 Mit-
arbeitern besetzt, von denen drei ausschliel3lich fir AMK zusténdig sind.

In vier Dienststellen, die sowohl Auswertungen als auch Ermittlungen durchfihren, sind zwi-
schen zehn und 31 Mitarbeiter beschaftigt (durchschnittlich 21,5 Mitarbeiter pro Dienststelle).
Von diesen sind zwischen sechs und 31 Mitarbeiter (durchschnittlich 15,5 Mitarbeiter pro
Dienststelle) unter anderem fiir die Bearbeitung von Verfahren der AMK zustandig. Nur in
einem Fall berichtet eine Dienststelle davon, dass vier ihrer Mitarbeiter ausschliellich Vor-
génge der AMK, bearbeiten.

Anders als bei anderen Behorden liegt fir die Zollfahndungsamter eine Statistik tber die im
Bereich AMK gefiihrten Verfahren und zu Sicherstellungen vor, die in den folgende Abbil-
dungen wiedergegeben wird (ZKA 2015).

Abbildung 96: Zoll — Anzahl derVerfahren (2012-2014) (n=8).
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Quelle: ZKA 2015, eigene Darstellung.

Demnach haben die acht Zollfahndungsdienststellen in den Jahren 2012 bis 2014 im Durch-
schnitt pro Jahr 1.432 Verfahren in Zusammenhang mit Dopingkriminalitat und 612 Verfah-
ren zur illegalen Lieferkette gefuhrt. Deutlich wird, dass die Dopingkriminalitat in diesem
Zeitraum stark zugenommen hat. Abbildung 97 gibt die Rahmen dieser Verfahren beschlag-
nahmten Tabletten wieder. Auffallend ist, dass sich die Anzahl der beschlagnahmten Einhei-
ten von 2012 bis 2013 fast verdoppelt hat und dass Funde von Dopingsubstanzen in den Jah-
ren 2012 — 2014 stetig zugenommen haben.

Abbildung 97: Zoll - Sichergestellte Tabletten, 1.000 Stiick (2012-2014)
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Quelle: ZKA 2015, eigene Berechnungen.

Dartiber hinaus wurden Ampullen sowie Dopingwirkstoffe sichergestellt, die Mengen werden
in nachfolgender Tabelle wiedergegeben.

Tabelle 16: Zoll — Sonstige Sicherstellungen (2012 — 2014)

Wirkstoffe (in kg) 73 126 250
Ampullen (in 1.000 Stiick) 21 151 200

Quelle: ZKA (2015)

Die Zollangehdrigen befassen sich nach eigenen Angaben durchschnittlich zu einem Drittel
ihrer Arbeitszeit mit Delikten der AMK. Sie sind damit die Gruppe der fir die Verfolgung
von AMK zustandigen Behdorden und Stellen, die sich am intensivsten mit der Bekdmpfung
der AMK befasst.

4.1.3.3 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

Die Zolldienststellen bewerten die personelle Ausstattung im Durchschnitt als befriedigend
(3,1). Das Fachwissen wird als gut beurteilt (1,9). Allerdings, so kann man das Ergebnis in-
terpretieren, wurde dieses Fachwissen nicht durch die Berufsausbildung erlangt, da hier
durchschnittlich lediglich die Note ausreichend (4,0) vergeben wurde.
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Abbildung 98: Zoll — Durchschnittliche Bewertung der Personalausstattung und des Fachwissens sowie
der Qualitat der Berufsaushildung in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungentigend)
(n=8,7,4).
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4.1.4 Stellen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

4.1.4.1 Fachliche Zustandigkeiten

Die Zustandigkeiten der Untersuchungs- und Uberwachungsstellen umfassen neben der Bear-
beitung von VerstdRen gegen das Arzneimittelgesetz ein weites Spektrum. Neben den Medi-
zinprodukten, flr die 63 Prozent der teilnehmenden Dienststellen zustandig sind, nimmt auch
das Betaubungsmittelwesen einen hohen Stellenwert ein (59,3 Prozent). Etwa je ein Finftel
der Dienststellen sind auch fir den offentlichen Gesundheitsdienst und Gesundheitsberufe
sowie fir den Verbraucherschutz zustandig. Daneben bilden seltener Lebensmittelsicherheit
(11,1 Prozent), Giftinformationszentrum (11,1 Prozent) und Veterindarwesen (7,4 Prozent)
weitere Zustandigkeitsbereiche.'** Abbildung 99 veranschaulicht die verschiedenen Aufga-
benbereiche der Dienststellen.

Abbildung 99: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Inhaltliche Zustédndigkeiten der
Dienststellen (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=31).
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132 Apothekenwesen, Arzneimittelsicherheit, Gentechnik und Toxikologie wurden nur vereinzelt genannt und in einer Kategorie ,,sonstige®
zusammengefasst (insgesamt 14,8 Prozent).
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4.1.4.2 Personalausstattung

Zu den verschiedenen Fragen hinsichtlich der Personalausstattung haben sich zwischen 24
und 28 Dienststellen geduRert. Durchschnittlich verfligen die Dienststellen demnach tber 1,1
Fiihrungskrafte'®®, 6,7 Inspektoren und 7,8 Sachbearbeiter.

Von den Fihrungskraften sind etwa die Halfte unter anderem und etwa ein Zehntel aus-
schlielich fur die Arzneimitteliiberwachung zustandig. Bei den Inspektoren und Sachbearbei-
tern sieht das Verhaltnis umgekehrt aus, hier sind mehr Mitarbeiter ausschlielich fiur die
Arzneimitteluberwachung zustandig (durchschnittlich 4,2 Inspektoren und 3,3 Sachbearbeiter
je Dienststelle) als solche, die unter anderem in diesem Bereich tétig sind (durchschnittlich
2,0 Inspektoren und 1,6 Sachbearbeiter). Die nachstehende Abbildung 100 veranschaulicht
die Personalausstattung der Dienststellen mit dem Schwerpunkt der Arzneimittelliberwa-
chung.

Abbildung 100: Arzneimitteluberwachung und -untersuchung - Durchschnittliche Personalausstattung
der Dienststellen (n=24-28).
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4.1.4.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil

Die Zahl der VerstoRRe gegen das Arzneimittelgesetz, die in den Jahren 2012 bis 2014 von den
jeweiligen Dienststellen aufgedeckt wurden, ist bei den Uberwachungsbehérden am hochsten.
Insgesamt wurden hier durchschnittlich 2.556 VerstoRe gegen das AMG pro Dienststelle auf-
gedeckt und bearbeitet. VVon diesen VerstoRRen ist der tberwiegende Anteil der illegalen Lie-
ferkette zuzuordnen (2.417 VerstoRe). Die Bearbeitung von illegalen Arzneimitteln in der
legalen Lieferkette spielte in diesem Zeitraum zahlenmaRig eine nachgeordnete Rolle. Von
den Uberwachungsbehdrden wurden lediglich funf, von den Oberen Landesbehérden zwolf
und den Untersuchungsstellen 19 Falle diesen Deliktsbereich betreffend bearbeitet. Fir die
Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport gaben die Uberwachungsbehorden 16 und
die Untersuchungsstellen drei aufgedeckte Falle in benanntem Zeitraum an. ***

38 Einige Fihrungskréfte sind gleichzeitig Inspektoren.

% Die niedrige Anzahl an Fillen, die Dopingsubstanzen betreffen, konnte daher resultieren, dass im Bereich der Arzneimitteliiberwachung
und —untersuchung keine Unterscheidung der illegalen Substanzen beziiglich ihres Verwendungszwecks getroffen werden. Die Ergebnisse
der Kriminalakten haben ergeben, dass ein Grof3teil der als Arzneimittel in der illegalen Lieferkette eingestuften Préparate Dopingzwecken
dienen, sodass
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Abbildung 101: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Durchschnittliche Anzahl der Verst6Re
(2012-2014) (n=24-28).
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Der Anteil der Arbeitszeit, den die Bearbeitung von Fallen in Zusammenhang mit AMK in
den Jahren 2012 bis 2014 in Anspruch genommen hat, betrédgt durchschnittlich 13,5 Prozent.
Fast die Halfte der Befragungsteilnehmer gibt an, dass sie durchschnittlich weniger als 10
Prozent ihrer Arbeitszeit fir die Bearbeitung von VerstdRen gegen das Arzneimittelgesetz
verwenden, fast ein Viertel war zwischen zehn und 19 Prozent ihrer Arbeitszeit mit solchen
Vorgéngen befasst. Die nachstehende Abbildung 102 veranschaulicht die Verteilung der
durchschnittlichen Arbeitszeit.

Abbildung 102: Arzneimitteluberwachung und -untersuchung - Durchschnittliche Arbeitszeit zur
Bearbeitung der AMK (2012-2014) (n=29).
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4.1.4.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

Die Personalsituation der eigenen Organisationseinheit wird hinsichtlich der Bek&mpfung der
AMK eher kritisch eingestuft. Durchschnittlich wird die Personalstirke mit der Note ,,ausrei-
chend” (4,0) bewertet. Mehr als vierzig Prozent der Befragten schatzen die Situation als
,mangelhaft* bis ,,ungeniigend* ein, und nur etwa zwanzig Prozent sind mit der Personalsi-
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tuation im Hinblick auf die Bearbeitung von Féllen der AMK zufrieden (Bewertung ,,sehr
gut® bis ,,gut).

Abbildung 103: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Bewertung der Personalausstattung der
Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungentigend) (in Prozent, n=23).
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Sehr viel besser wird die Organisationseinheit hinsichtlich ihres Fachwissens fir die Bekamp-
fung der AMK bewertet. Durchschnittlich bescheinigen die Befragten ihren Dienststellen ein
gutes Fachwissen (Note 2,0). Mehr als drei Viertel der Befragten schéatzen das vorhandene
Fachwissen fur die Bek&mpfung der AMK als ,,sehr gut“ bis ,,gut ein.

Abbildung 104: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Bewertung des Fachwissens der
Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungenligend) (in Prozent, n=25).
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415 Pharmazeutische Hersteller

Die Zusténdigkeit fir AMK liegt in drei an der Befragung teilnehmenden pharmazeutischen
Unternehmen bei Abteilungen, die fiir Sicherheit zustindig sind (,,Global Security*, ,,Corpo-
rate Security* sowie ,,Security, Quality and Compliance®). In zwei Unternehmen ist aulerdem
die Rechtsabteilung fur die Bekd&mpfung von AMK zusténdig, in einem Fall wird darauf hin-
gewiesen, dass die Rechtsabteilung mit anderen Unternehmensabteilungen, die flr verschie-
dene Aspekte der Lieferkette zustandig sind (wie etwa Kontrolle und Qualitatsprifung) zu-
sammenarbeitet.
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Alle vier Unternehmen sind von Félschungen der eigenen Produkte und dem illegalen Handel
ihrer Produkte betroffen. Fur den Zeitraum von 2012 bis 2014 berichten drei Unternehmen fiir
den Raum Deutschland, dass sie jeweils einmal bzw. zweimal von Félschungskriminalitét
betroffen waren, dabei handelte es sich jeweils um einzelne oder wenige Einheiten. Fir den
sonstigen européischen Raum berichten die Unternehmen von einem, sechs, und zwolf Féllen
im selben Zeitraum. Hierbei ist bei einem Unternehmen die Anzahl der betroffenen Einheiten
in jedem der sechs Falle sehr hoch (zwischen 58.000 — 119.100 Einheiten).

Auch sind alle Unternehmen vom illegalen Handel mit ihren Arzneimitteln betroffen. In
Deutschland hatte ein Unternehmen in den Jahren 2012-2014 in zwei Fallen, eines in drei
Féllen (20.077 Einheiten) und ein weiteres in 13 Féllen Kenntnis vom illegalen Handel mit
ihren Produkten erhalten.

4.1.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Darstellung der einzelnen fur die Bekdmp-
fung zustéandigen Dienststellen

o Die meisten Polizeidienststellen sind neben der AMK fir BtM-, Umwelt-, Betrugs-
und Verbraucherschutzdelikte sowie fir Lebensmittelkriminalitat zustandig. Die
Dezernate bzw. Sachgebiete der Staatsanwaltschaften sind neben Verfahren der
AMK héufig fur BtM-Delikte und Wirtschaftsstrafsachen zusténdig. Alle befragten
Zolldienststellen sind neben der Bekdmpfung der AMK auch fur Marken- und Pro-
duktpiraterie zustandig, weitere Zustandigkeitsbereiche sind haufig Umweltdelikte,
Verstolle gegen das Waffengesetz, Verbraucherschutzdelikte und VerstoRe gegen das
Lebensmittelgesetz. Die Stellen der Arzneimitteliberwachung und -kontrolle sind
neben der Arzneimitteliberwachung haufig fur Betdubungsmittel und Medizinpro-
dukte zusténdig. Die Zustandigkeit fiir die Bekampfung der AMK liegt bei den be-
fragten pharmazeutischen Unternehmen bei Sicherheits- und Rechtsabteilungen.

o Die Anzahl der von den Dienststellen in den Jahren 2012-2014 durchschnittlich bear-
beiteten Verfahren variiert stark von Stelle zu Stelle sowie in Abhdngigkeit vom
Deliktsbereich. Die Polizeidienststellen bearbeiten in allen Deliktsbereichen durch-
schnittlich zwischen 14 und 33 Verfahren, die Staatsanwaltschaften zwischen neun
und 32 Verfahren. Die Zolldienststellen bearbeiten keine Verfahren, welche der le-
galen Lieferkette zuzurechnen sind. Mit durchschnittlich 537 bearbeiteten Verfahren
im Bereich Dopingkriminalitdt und 230 im Bereich der illegalen Lieferkette ist
das Fallaufkommen der befragten Dienststellen in diesen beiden Deliktsbereichen sehr
hoch. Die Stellen der Arzneimitteliiberwachung und -kontrolle bearbeiten nur we-
nige Falle im Bereich der legalen Lieferkette und der Dopingkriminalitat (durch-
schnittlich vier bzw. finf Verfahren), demgegenuber ist das Fallaufkommen im Be-
reich der illegalen Lieferkette mit durchschnittlich 806 bearbeiteten Verfahren
sehr grof.

o Alle vier pharmazeutischen Unternehmen sind von Falschungen der eigenen Pro-
dukte und dem illegalen Handel ihrer Produkte, auch im deutschen und européischen
Raum, betroffen. Das Ausmal ist jeweils sehr unterschiedlich und geht von einzel-
nen bis hin zu mehr als 100.000 Verpackungseinheiten. Im Rahmen der Befragung
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wurde deutlich, dass Deutschland bzw. der europdische Raum kein zentraler Markt
fur gefalschte oder illegale Arzneimittel im globalen Kontext ist.

Die Personalsituation der Stellen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung
wird fir die Bekampfung der AMK durchschnittlich mit der Note ,,ausreichend* be-
wertet. Die Polizei- und Zolldienststellen bewerten die Personalausstattung hin-
sichtlich der Bekdmpfung der AMK innerhalb der eigenen Dienststelle jeweils mit der
durchschnittlichen Note ,,befriedigend*. Die Staatsanwalte sehen ihre Personalsitua-
tion positiver (gut bis befriedigend).

Das Fachwissen hinsichtlich der Bekd&mpfung der AMK innerhalb der eigenen Dienst-
stelle bewerten die Polizeidienststellen und Staatsanwaltschaften jeweils mit der
durchschnittlichen Note ,befriedigend“. Die Zolldienststellen bewerten es mit
»gut®, und auch die fir die Arzneimitteliberwachung und -untersuchung zusténdi-
gen Stellen bewerten das Fachwissen ihrer Dienstelle mit ,,gut*.

Die innerhalb der Berufsausbildung vermittelten Kompetenzen fir die Bekdmpfung
der AMK werden von der Polizei durchschnittlich als ,,mangelhaft*“ von Zolldienst-
stellen als ,,ausreichend“ bewertet.

4.2

Initiierung und Verlauf von Ermittlungsverfahren

4.2.1 Verfahrensinitiierung

4.2.1.1 Initiierung von polizeilichen Ermittlungsverfahren der legalen Lieferkette

Im Rahmen der Aktenanalyse wurden insgesamt in 39 Ermittlungsverfahren (73,6 Prozent)
Angaben zum Entdeckungszusammenhang gemacht. Die Umstande, die zu der Aufdeckung
eines VerstolRes gegen das AMG im Bereich der legalen Lieferkette fuhrten, konnen

Abbildung 105 entnommen werden.
Abbildung 105: Polizei: Verfahrensinitiierung von Verfahren der legalen Lieferkette (in Prozent, n=39).
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61,5 Prozent aller Verfahren stellen Folgeermittlungen bzw. Folgeverfahren dar, die aus
einem anderen polizeilichen Ermittlungsverfahren resultieren. Der hohe Anteil an
Folgeermittlungen und -verfahren ist durch die in dieser Analyse enthaltenen Fallkomplexe
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bedingt, bei denen es sich in allen Verfahren, um aus zwei Ubergeordneten
Ursprungsverfahren abgespaltene Ermittlungsverfahren handelt. Nur bei vier Einzelfallen
handelt es sich um abgetrennte Folgeverfahren.** Am zweithaufigsten wird mit 12,8 Prozent
eine Anzeigenerstattung von Zeugen (auch anonyme Anzeigenerstatter), geschéadigte
Personen oder Unternehmen als Ausloser der Ermittlungstétigkeit benannt. Insgesamt handelt
es sich dabei in drei Fallen um Privatpersonen, die als Patienten oder Angehérige eines
Patienten wahrend einer arztlichen Behandlung auffallige Beobachtungen gemacht und diese
an die Strafverfolgungsbehdrden gemeldet haben. In den (brigen Fallen, in denen
Informationen zum Anzeigenerstatter vorliegen, handelt es sich um Unternehmen, wie z. B.
den Hersteller eines Arzneimittels.

In 7,7 Prozent der Verfahren entdeckten die Hersteller eines Arzneimittels Auffalligkeiten an
ihrem Produkt bzw. bekamen diese durch Dritte gemeldet. Krankenkassen als abrechnende
Stellen fur gesundheitliche Leistungen beobachteten in 5,1 Prozent der Félle
Auffalligkeiten. '**  Ebenso  haufig kommt es zur  Entdeckung  durch
Arzneimitteliberwachungsstellen bei Regelinspektionen. In 7,7 Prozent kdnnen weitere
Rahmenbedingungen der Entdeckung beobachtet werden: Ein Zufallsfund, eine Meldung an
die Arzneimittelkommission sowie eine Entdeckung durch das Gesundheitsamt.

Es zeigt sich, dass sowohl von Akteuren, die in die legale Verteilerkette involviert sind, als
auch von Stellen, die diese kontrollieren, VerstoRe gegen das Arzneimittelrecht registriert und
gemeldet werden. Strafverfolgungsbehdrden besitzen bei abgetrennten Folgeverfahren eine
dominierende Rolle bei der Verfahrensinitiierung. In den Gbrigen Verfahren liegt ein
ausgewogenes Verhéltnis zwischen allen beteiligten Akteuren vor.

4.2.1.2 Initiierung von polizeilichen Ermittlungsverfahren der illegalen Lieferkette

133 Verfahren zur AMK in der illegalen Lieferkette (95,7 Prozent) enthielten Informationen
zur Person, die eine Tat entdeckt hat. In 81,2 Prozent der Ermittlungsverfahren wurde das
Delikt in Zusammenhang mit einer Berufsausiibung aufgedeckt. Lediglich in 25 Ermittlungs-
verfahren (18,8 Prozent) konnte der Beruf der Person, die den VerstoR entdeckt hat bzw. die
Branche, in der sie tatig ist, nicht ermittelt werden; hier scheint kein Zusammenhang zu be-
stehen. Hierbei handelt es sich um Privatpersonen, welche als Zeugen oder Hinweisgeber die
Polizei auf einen Versto3 hingewiesen haben. Unter dieser Gruppe befindet sich ein groRRer
Anteil von Personen, die selbst Gegenstand von Ermittlungen in separaten Verfahren sind.

Der Gberwiegende Teil der Entdeckungen steht in Zusammenhang mit der Berufsausibung (z.
B. als Mitarbeiter des Zolls, der Polizei etc.). Dies kann darauf zuriickgefuhrt werden, dass
AMK in der illegalen Lieferkette in den meisten Féllen im privaten Bereich stattfindet. Eben-
so ist die Beschaffung durch Bestellungen der betreffenden Substanzen im Internet stark ano-

35 Auch die Einzelverfahren, fir die als Umstand der Entdeckung ein Folgeverfahren verantwortlich war, gehdren somit einem {ibergeordne-
ten Verfahrenskomplex an. Die zugehdrigen Ursprungsverfahren sind jedoch in dieser Stichprobe nicht enthalten, da es sich nicht um
Straftaten nach dem AMG handelt. Daher werden diese Falle im Rahmen dieser Analyse auch weiterhin als Einzelfalle gewertet. Informa-
tionen zum Ursprungsverfahren liegen nicht vor.

38 Haufig treten UnregelmaBigkeiten in den Abrechnungen von Arzten und Apothekern auf, die von den Krankenkassen genauer untersucht
werden und zur Entdeckung eines VerstoRes gegen das AMG filhren kénnen.
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nymisiert. Bezug und Konsum von Arzneimitteln der illegalen Lieferkette erfolgen somit in
einem Kontext, der von Dritten nur selten eingesehen werden kann, so dass die Wahrschein-
lichkeit einer Entdeckung durch (unbeteiligte) Zeugen und Privatpersonen eher gering ist.
Abbildung 106 stellt die Branchen, in denen die Hinweisgeber zum Zeitpunkt der Tatentde-
ckung tatig waren, dar.

Abbildung 106: Polizei - Branche, in der die Personen, die den VerstoR entdeckt haben, tétig sind (in
Prozent, n=133).
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In 101 Fallen (75,9 Prozent) wurde die Tat durch die Polizei entdeckt. In jeweils zwei weite-
ren Féllen (jeweils 1,5 Prozent) fand die Entdeckung durch Mitarbeiter des Justizvollzugs
sowie des Zolls statt. Somit fand insgesamt in 78,9 Prozent der Félle eine Entdeckung durch
Angehorige der Strafverfolgungs- bzw. Strafvollzugsbehdrden statt, was den Kontrollcharak-
ter dieses Delikts belegt. Jeweils in einem weiteren Fall (insgesamt 2,3 Prozent) wurde der
Versto3 durch die Werksicherheit eines Pharmaunternehmens, die Nationale Anti-Doping
Agentur und eine Arzneimitteliiberwachungsbehorde festgestellt und zur Anzeige gebracht.
Drei der Fallakten sind dem Wettkampfsport zuzurechnen (es handelt sich um Bodybuilder,
die regelméfig an regionalen und Uberregionalen Wettkdmpfen teilnehmen). Einer dieser Fal-
le wurde durch die NADA anhand stichprobenartiger Kontrollen im Kontext eines Bodybuil-
der-Wettkampfes festgestellt und bei den zustdndigen Behérden zur Anzeige gebracht. In den
beiden anderen Fallen handelt es sich um Zufallsentdeckungen der Polizei, die bei verdachts-
unabhéngigen Personenkontrollen auf der Autobahn gemacht wurden. Die betreffenden Per-
sonen befanden sich auf der Durchreise und waren auf dem Riickweg von Wettkdmpfen, wel-
che ebenfalls der Bodybuilder-Szene zuzurechnen sind.

Fur 134 Ermittlungsverfahren (96,4 Prozent) konnte der Entdeckungszusammenhang festge-
halten werden. Hierbei wurde im Folgenden unterschieden, ob eine direkte Entdeckung des
Verstolles gegen das Arzneimittelgesetz stattfand, oder ob Ermittlungen aus anderen Griinden
und gegen andere VerstoRe aullerhalb des Arzneimittelgesetzes gefiihrt wurden, welche in der
Folge der Ermittlungsarbeit zur Entdeckung des Verstol3es gegen das Arzneimittelgesetz fuhr-
ten. Als direkte Entdeckung ist beispielsweise zu verstehen, wenn Polizeibeamte aufgrund
von Zeugenaussagen oder Hinweisgebern auf einen Versto3 gegen das Arzneimittelgesetz
aufmerksam gemacht werden. Entdeckungen aus anderen Griinden erfassen Félle, bei denen
die Entdeckung des Verstol3es gegen das Arzneimittelgesetz aus einem anderen Ermittlungs-
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verfahren, welches keinen Verstol? gegen das Arzneimittelgesetz zum Inhalt hat, resultiert,
beispielsweise einem Delikt im Bereich der Betdubungsmittelkriminalitat.

In 52 Verfahren (38,8 Prozent) fand eine direkte polizeiliche Entdeckung statt, welche Uber-
wiegend (25,4 Prozent) aus Verfahrenskomplexen bzw. GroRverfahren im Bereich AMK re-
sultieren. Diese Verfahren richteten sich z. B. gegen Betreiber von Untergrundlaboren oder
GroRhandler von illegalen Arzneimitteln. Auch ergeben sich Ermittlungen in einigen Fallen
aufgrund von Zeugenaussagen in anderen Verfahren (9,0 Prozent). Dementsprechend resul-
tiert ein Groliteil der Verfahrensinitiierungen aus gesonderten Ermittlungen.

Ebenfalls in 52 Verfahren (38,8 Prozent) wurden die Ermittlungen aufgrund anderer Delikte
aufgenommen, in deren Verlauf VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz zusatzlich entdeckt
wurden. Hierbei kam es uberwiegend (35,1 Prozent) zur Entdeckung durch Zufallsfunde;
Wohnungsdurchsuchungen und Kontrollen, die vorwiegend im Bereich der Betdubungsmit-
telkriminalitat angesiedelt waren, fihrten zur Entdeckung des VerstoRRes gegen das Arzneimit-
telrecht. In selteneren Fallen (3,0 Prozent) fihrten Zeugenaussagen in anderen Verfahren zur
Entdeckung.

In den verbleibenden 30 Ermittlungsverfahren (22,4 Prozent) fand die Entdeckung des Ver-
stoRBes beispielsweise bei polizeilich durchgefihrten, verdachtsunabhéngigen Personen- oder
Pkw-Kontrollen statt.

In lediglich funf Féllen (3,6 Prozent) wurden die Delikte von Zeugen zur Anzeige gebracht. In
134 Fallen (96,4 Prozent) wurde von Amts wegen durch die zustandigen Behdrden Anzeige
erstattet. Eine Anzeigenerstattung durch geschéadigte Personen fand in keinem Fall statt.

4.2.1.3 Initiierung der Verfahren der Staatsanwaltschaft

Die meisten Ermittlungsverfahren der Staatsanwaltschaften werden von Zoll (72 Prozent der
Staatsanwaltschaften geben ,,hdufig” an) oder Polizeidienststellen (54 Prozent) initiiert. Auch
die Arzneimitteliberwachungsbehdrden spielen bei der Verfahrensinitiierung eine bedeutende
Rolle, 42 Prozent der Staatsanwaltschaften haben angegeben, dass diese hdufig am Beginn
eines Ermittlungsverfahrens stehen. Ermittlungsverfahren der AMK werden ebenfalls haufig
aus anderen Verfahren heraus generiert (44 Prozent).

Pharmazeutische Handler und Hersteller, Logistikunternehmen, Finanzbehtrden und Gewer-
beaufsichtsamter sind selten an der Verfahrensinitiierung beteiligt, dies ist auch in der Art der
von den Staatsanwaltschaften Uberwiegend durchgefiihrten Verfahren, die primér die illegale
Lieferkette und Dopingkriminalitadt betreffen, bedingt. Auch Initiativermittlungen spielen
kaum eine Rolle bei der Einleitung von Strafverfahren aufgrund des AMG, dies kann darin
begrlindet sein, dass die Staatsanwaltschaften in erster Linie reaktiv vorgehen. Die nachste-
hende Abbildung 107 stellt die Bedeutung einzelner Akteure fur die Verfahrensinitiierung
dar.
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Abbildung 107: Staatsanwaltschaft - Verfahrensinitiierung (in Prozent, n=50, 49).
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4.2.1.4 |Initiierung der Verfahren des Zolls

Abbildung 108: Zoll - Verfahrensinitiierung (n=8).
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Am hdufigsten werden beim Zoll Verfahren durch Aufgriffe mit Grenzbezug initiiert, was
aufgrund der Aufgabe des Zolls, namlich der Uberwachung des grenziberschreitenden Wa-
renverkehrs, naheliegend erscheint. Alle Dienststellen geben an, dass diese Verfahrensinitiie-
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rung immer oder haufig vorliege. Am zweithdufigsten werden Hinweise aus anderen Ermitt-
lungsverfahren als Ausloser fir Ermittlungen genannt (sieben Dienststellen geben an, dies sei
héaufig der Fall). Auch werden Verfahren haufig durch die Staatsanwaltschaft initiiert (funf
Dienststellen). Somit spielen die Strafverfolgungsbehdrden eine dominierende Rolle bei der
Verfahrensinitiierung.

AuRerdem spiegelt sich bei den Ergebnissen zur Verfahrensinitiierung die Tatsache wider,
dass die Dienststellen keine Verfahren aus der legalen Lieferkette bearbeiten. Gewerbeauf-
sichtsdmter spielen hier bei keiner Dienststelle eine Rolle, auch pharmazeutische Logistikun-
ternehmen (sieben Dienststellen), pharmazeutischen Handlern (sechs Dienststellen), pharma-
zeutische Hersteller und Finanzbehérden (jeweils funf Dienststellen) stehen bei den meisten
Dienststellen niemals am Beginn eines AMK-Verfahrens.

4.2.1.5 Initiierung der Verfahren der fur Arzneimitteliberwachung und -untersuchung
zustandigen Stellen

Zu Beginn einer Untersuchung beztglich der illegalen Lieferkette stehen am h&ufigsten Zoll-
kontrollen: Fast 80 Prozent der Dienststellen geben an, dass die illegal gehandelten Arznei-
mittel immer oder haufig bei Einfuhrkontrollen entdeckt werden. Am zweithaufigsten werden
Verfahren aufgrund von Internetkontrollen initiiert, 26,3 Prozent der Dienststellen geben an,
dass lhre Verfahren haufig diesen Ausgangspunkt haben.

Kaum eine Rolle bei der Entdeckung spielen hingegen Kontrollen von Betrieben ohne Ein-
fuhrerlaubnis oder von Betrieben mit Herstellungserlaubnis. Auch Kontrollen des Einzelhan-
dels sind von untergeordneter Bedeutung.

Abbildung 109: Arzneimittellberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung in der illegalen
Lieferkette (in Prozent, n=19-20).
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In Bezug auf die legale Lieferkette geben die meisten Dienststellen an, dass weder bei Kon-
trollen von Apotheken, GroBhandelsunternehmen, Betrieben mit Einfuhrerlaubnis, erlaubnis-
freier Herstellung oder Herstellererlaubnis illegale Arzneimittel entdeckt werden. Zu allen
Entdeckungsmadglichkeiten liegen die Angaben der Dienststellen, der jeweilige Entdeckungs-
zusammenhang sei irrelevant zwischen 41,7 Prozent und 72,4 Prozent. Daher sollen die weni-
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gen Angaben genauer beleuchtet werden, die besagen, dass immer oder h&ufig illegale Arz-
neimittel bei Kontrollen bestimmter Akteure der legalen Lieferkette aufgefunden werden.

Bei Kontrollen des GrofRhandels finden zwei Dienststellen (15,4 Prozent) immer oder selten
illegale Arzneimittel Bei Kontrollen von Betrieben mit Herstellererlaubnis geben zwei
Dienststellen an, haufig (16,7 Prozent) illegale Arzneimittel aufzufinden. Je eine Dienststelle
gibt an, bei Kontrollen von Apotheken (9,1 Prozent) und bei Kontrollen von Betrieben mit
erlaubnisfreier Herstellung (10 Prozent) haufig illegale Arzneimittel zu entdecken.

Abbildung 110: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung in der legalen
Lieferkette (in Prozent, n=10-13).
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Wie bereits Arzneimittel in der illegalen Lieferkette werden auch Dopingsubstanzen am
héaufigsten durch Kontrollen des Zolls (68,8 Prozent der Dienststellen geben an, dies sei
immer oder hdufig der Fall) sowie im Rahmen von Kontrollen des Onlinehandels (bei 38,8
Prozent der Dienststellen immer oder haufig) entdeckt. Vereinzelt werden Kontrollen von
Sportstudios und Bodybuildershops (14,3 Prozent der Dienststellen geben héaufig an) und des
Einzelhandels (7,1 Prozent der Dienststellen geben haufig an) als Auffindungszusammenhang
genannt. Die Ubrigen Entdeckungszusammenhéange spielen keine Rolle bei der Aufdeckung
von VerstdRen im Bereich Dopingkriminalitat: Dienststellen, die eine Einschatzung zu
Kontrollen von Grof3handel, Betrieben mit Einfuhrerlaubnis, Betrieben mit erlaubnisfreier
Herstellung und Betrieben mit Herstellererlaubnis machen, geben einstimmig an, dass diese
keine Bedeutung bei der Entdeckung einnehmen. Die Ergebnisse der Befragung der Stellen
der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung, bestatigen die oben beschriebenen
Ergebnisse zum Lieferweg illegaler Arzneimittel (vgl. Kapitel 3.4.7) gemal derer diese haufig
uber das Internet oder Privatpersonen aus dem Ausland bezogen werden.
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Abbildung 111: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung Dopingsubstanzen
(in Prozent, n=13-16).
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4.2.1.6 Entdeckung von Arzneimittelkriminalitat durch pharmazeutische Hersteller

Am hdaufigsten werden Arzneimittelfalschungen durch eigene Ermittlungen der Unternehmen
aufgedeckt. Aber auch Hinweise von Patienten fiihren Ofter zur Aufdeckung von Falschungen.
Auch Hinweise von Apotheken, Arzten, Krankenkassen und dem Zoll, die eigene Auswertung
von Verkaufszahlen und Marktbeobachtungen tragen zur Aufdeckung von Félschungen bei.
Weniger relevant seien in diesem Zusammenhang Gewerbeaufsichtsdmter, Finanzbehorden,
Medien sowie Arzneimittelhdndler. In der Regel reagieren die Unternehmen auf eine Fél-
schungsentdeckung mit eigenen Ermittlungen und Analysen, aber auch regelméBig mit der
Information von Strafverfolgungsbehdrden und Gesundheitsbehdrden.

Auch Félle illegalen Handels mit ihren Arzneimitteln in Deutschland werden am haufigsten
durch eigene Ermittlungen entdeckt, gefolgt von der Entdeckung durch die Polizei, der Ana-
lyse von Verkaufszahlen und Marktbeobachtungen sowie der Meldung durch Patienten und
Gesundheitsbehorden .

4.2.1.7 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensinitiierung

o AMK in der legalen Lieferkette findet vorwiegend im 6ffentlichen Bereich statt, im
Rahmen der Berufsausiibung. Somit kdnnen VerstoRe von Angehdrigen der lega-
len Lieferkette bzw. von Uberwachungs- und Strafverfolgungsbehdrden und
Konsumenten entdeckt und gemeldet werden.

o AMK der illegalen Lieferkette findet mehrheitlich im privaten Bereich statt. Daher
kénnen Kontrollmechanismen wie in der legalen Lieferkette hier nicht zur Auf-
deckung eines Verstoles beitragen, wohl aber Kontrollen der Wareneinfuhr, da
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illegale Arzneimittel oft aus dem Ausland mit Postsendungen an den deutschen Ab-
nehmer geschickt werden.

o Daher werden VerstoRe der AMK in der illegalen Lieferkette (berwiegend von
Strafverfolgungsbehdrden (78,9 Prozent aller Verfahren) und durch Zufallsfunde
entdeckt. Dieser Befund deckt sich mit den Angaben der Zolldienststellen, dass die
Verfahren primar aus Aufgriffen mit Grenzbezug sowie anderen Verfahren her-
aus generiert werden. Auch fast 80 Prozent der fiir die Uberwachung und Untersu-
chung von Arzneimitteln zustandigen Stellen geben an, dass die illegal gehandelten
Arzneimittel immer oder haufig bei Einfuhrkontrollen entdeckt werden. Die Uber-
wachungsbehdrden geben dartiber hinaus an, dass illegale Arzneimittel haufig bei In-
ternetkontrollen aufgefunden werden (25 Prozent).

4.2.2 Beendigung der Verfahren

4.2.2.1 Beendigung der Verfahren zur legalen Lieferkette

In 49 Ermittlungsverfahren (92,5 Prozent) konnte erfasst werden, wie das Verfahren beendet
wurde. Hierunter befinden sich zwei Verfahren, an denen zwei bzw. vier Téter beteiligt
waren, sodass Angaben zum Verfahrensausgang in 53 Fallen vorliegen.

Abbildung 112: Legale Lieferkette — Beendigung der Verfahren (in Prozent, n=53).
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Wie Abbildung 112 darstellt, wurde der tUberwiegende Teil der Ermittlungsverfahren (81,1
Prozent) durch Einstellung beendet. 17,0 Prozent der Verfahren endeten mit Strafurteil bzw.
Strafbefehl. In 1,9 Prozent der Félle wurden die Tatverddchtigen in der gerichtlichen
Verhandlung freigesprochen.

4.2.2.2 Beendigung der Verfahren zur illegalen Lieferkette

Fur 119 der 139 Verfahren (85,6 Prozent) zur illegalen Lieferkette ist bekannt, wie das Ver-
fahren beendet wurde. Einige der ausgewerteten Verfahren waren zum Zeitpunkt der Ak-
tenanalyse noch nicht abgeurteilt bzw. die Ermittlungen waren noch nicht beendet (14,4 Pro-
zent). Wie Abbildung 113 verdeutlicht, endeten 76 Verfahren (63,9 Prozent) durch Einstel-
lung, 41 (34,5 Prozent) durch Strafurteil und zwei (1,7 Prozent) durch freisprechende Urteile.
Verfahrenseinstellungen erfolgten tiberwiegend durch die Staatsanwaltschaften. Nur in sechs
Verfahren erfolgte die Einstellung durch das Gericht.
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Abbildung 113: Illegale Lieferkette - Art der Beendigung (in Prozent, n=119).
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Die im Rahmen dieser Aktenanalyse enthaltenen Verfahrenseinstellungen erfolgten aufgrund
von sechs rechtlichen Grundlagen. Abbildung 114 stellt die verschiedenen Einstellungsgriinde
anteilig an allen Einstellungen der Stichprobe dar.

Abbildung 114: lllegale Lieferkette - Einstellungsgriinde (in Prozent, n=76).
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Am héufigsten wurden die Verfahren nach § 170 Abs. 2 StPO eingestellt (37 Verfahren, 48,7
Prozent). Diese Einstellung erfolgt, wenn die Ermittlungen nicht gentigend Anlass zur Erhe-
bung der 6ffentlichen Klage bietet."*’

Ein weiterer Einstellungsgrund ist das Absehen von Verfolgung wegen Geringfligigkeit nach
8 153 StPO bei 14 der ausgewerteten Verfahren (18,4 Prozent). Voraussetzung hierfir ist,
dass es sich bei der Straftat um ein Vergehen handelt, die Schuld des Taters als gering anzu-
sehen ist und kein 6ffentliches Interesse an der Verfolgung der Tat besteht. Diese Einstellung
kann vor Eroffnung der Gerichtsverhandlung durch den Staatsanwalt und mit Zustimmung
des Gerichts (Abs. 1) oder durch ein Gericht mit Zustimmung des Staatsanwaltes und des An-
geklagten wahrend der Verhandlung (Abs. 2) erfolgen. Beispielhaft fiir eine geringe Schuld

¥ Dies kann zum einen aus tatsichlichen Griinden der Fall sein, z. B. mangels hinreichenden Tatverdachts, weil kein Nachweis zu fiihren
oder der Tatverdacht unbegriindet ist oder das Verhalten keine Straftat darstellt. Zum anderen kann dies aus rechtlichen Griinden der Fall
sein, so z. B. wenn Rechtfertigungsgriinde vorliegen oder die Verfolgungsverjahrung eingetreten ist oder mangels Strafantrag.
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des Téaters wéren Heranwachsende, die im Internet unbedacht Krautermischungen bestellt und
konsumiert haben. Diese sogenannten Legal Highs bewegen sich in einer rechtlichen Grauzo-
ne, was Inhaltsstoffe und Zusammensetzungen anbelangt. So gehen viele der Konsumenten
irrtimlich von der Legalitat entsprechender Produkte aus und sind sich nicht bewusst, dass in
diesen verbotene synthetische Stoffe enthalten sein kdnnen.

Insgesamt zwolf Einstellungen (15,8 Prozent) beruhen auf Teileinstellung bei mehreren Straf-
taten gemaR 8§ 154 Abs. 1 StPO. Diese erfolgt durch den Staatsanwalt und ist méglich, wenn

o gegen den Beschuldigten weitere Verfahren, welche insgesamt schwerer wiegen
als die hier begangene Tat, vorliegen oder

o er aufgrund dieser bereits verurteilt wurde (Nr. 1)

o oder ein Urteil wegen dieser Tat in angemessener Frist nicht zu erwarten ist und
wenn eine Strafe, die gegen den Beschuldigten rechtskraftig verhangt worden ist
oder die er wegen einer anderen Tat zu erwarten hat, zur Einwirkung auf den Ta-
ter und zur Verteidigung der Rechtsordnung ausreichend erscheint (Nr. 2).

In drei Féllen (3,9 Prozent) erfolgte die Einstellung wegen Strafabwégung nach 8 154 Abs. 2
StPO. Der Unterschied zu 8 154 Abs. 1 StPO besteht darin, dass die Einstellung durch das
zustandige Gericht auf Antrag der Staatsanwaltschaft, also im laufenden Prozess erfolgt.

Neun Verfahren (11,84 Prozent) wurden unter Auflagen und Weisungen gemaf § 153a Abs. 1
StPO vorléufig eingestellt. Bei diesen Vergehen wird ein o6ffentliches Interesse an der Straf-
verfolgung unterstellt, welches jedoch durch die Erteilung von Auflagen und Weisungen be-
seitigt werden kann und dem die Schwere der Schuld nicht entgegensteht.™*®

In einem Verfahren (1,3 Prozent) erfolgte die Einstellung des Verfahrens wegen Verfah-
renshindernissen nach 8 206a StPO. Hierfur mussen Griinde vorliegen, die einer Durchfih-
rung des Verfahrens im Wege stehen, z. B. wenn der Beschuldigte im Laufe des Strafverfah-
rens verstirbt.

35 von 41 Verurteilungen basieren auf 8 95 AMG. Der iberwiegende Teil der Strafen wurde
wegen unerlaubten Besitzes bzw. Erwerbs von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu Doping-
zwecken im Sport nach § 95 Abs. 1 Nr. 2b AMG a. F. ausgesprochen (24 Verurteilungen).
Drei Beschuldigte wurden wegen unerlaubten Inverkehrbringens oder Verschreibens von
Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport bzw. unerlaubten Anwendens bei anderen nach 8
95 Abs. 1 Nr. 2a AMG a. F. verurteilt, bei drei weiteren Beschuldigten erfolgte die Verurtei-
lung sowohl wegen unerlaubten Erwerbs bzw. Besitzes als auch wegen unerlaubten Inver-
kehrbringens, Verschreibens bzw. Anwendens bei anderen (8 95 Abs. 1 Nr. 2a und 2b AMG
a. F.). Somit erfolgten insgesamt 31 Verurteilungen wegen Straftaten im Bereich Dopingkri-

138 Auflagen und Weisungen konnen beispielsweise die Zahlung eines Geldbetrags, gemeinniitzige Leistungen etc. sein. Es bedarf der Zu-
stimmung des Gerichts und des Beschuldigten. Erflllt der Tater diese Auflagen und Weisungen wird von der Erhebung der 6ffentlichen
Klage abgesehen und das Verfahren endgliltig eingestellt. Das Gericht kann hiervon gemaR Abs. 2 auch noch nach Erhebung der offentli-
chen Klage mit Zustimmung der Staatsanwaltschaft und des Angeschuldigten Gebrauch machen.
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minalitat. Demgegeniber wurden nur in drei Féallen Verurteilungen wegen AMK in der illega-
len Lieferkette ausgesprochen. In zwei Féllen handelte es sich hierbei um Verurteilungen we-
gen unerlaubter Abgabe bzw. Handeltreibens mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
nach 8 95 Abs. 1 Nr. 4 AMG, in einem Fall wegen Anwendung oder Inverkehrbringen be-
denklicher Arzneimitteln nach 8 95 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Die Ubrigen Verurteilungen basieren
nicht auf § 95 AMG (flinf Verurteilungen) oder die angewendete Rechtsgrundlage war gene-
rell nicht in den zur Verfligung stehenden Unterlagen des Ermittlungsverfahrens dokumentiert
(zwei Verurteilungen). Abbildung 115 gibt einen Uberblick lber die ausgesprochenen Sankti-
onen.

Abbildung 115: Illegale Lieferkette — Sanktionen (in Prozent, n=50).

B Geldstrafe

M Freiheitsstrafe

Freiheitsstrafe in Kombination mit
Geldstrafe

Gegen 41 Beschuldigte wurde ein Urteil gesprochen, hinzu kommen neun Einstellungen unter
Auflagen und Weisungen nach § 153a Abs. 1 StPO. Somit wurde gegen 50 Beschuldigte
(42,0 Prozent aller Beendigungen) eine Sanktion ausgesprochen. Gegen 38 Beschuldigte (76,0
Prozent) wurden Geldstrafen, gegen acht Beschuldigte (16,0 Prozent) Freiheitsstrafen und
gegen vier Beschuldigte (8,0 Prozent) Freiheitsstrafen in Kombination mit Geldstrafen ver-
héangt.

Die Hohe der ausgesprochenen Freiheitsstrafe ist in elf Féllen bekannt. Sie betrug in zwei
Féllen bis zu einem Jahr, in vier Fallen Gber ein Jahr bis zu zwei Jahre, jeweils zu Bewahrung
ausgesetzt. In drei Fallen umfasste die Freiheitsstrafe tber zwei bis zu drei Jahre und in zwel
Fallen Gber drei Jahre. Tabelle 17 stellt die Verteilung der ausgesprochenen Freiheitsstrafen
dar.

Tabelle 17: lllegale Lieferkette — Ubersicht der ausgesprochenen Freiheitsstrafen nach Hohe (n=11).

Bis zu einem Jahr
Uber 1 — 2 Jahre
Uber 2 — 3 Jahre
Uber drei Jahre

P N NN
P P N O
N W A~ DN

Den grofiten Anteil unter den verhangten Sanktionen stellen die Geldstrafen dar. Insgesamt
wurden Geldstrafen gegen 39 Tatverdéchtige in 37 Verfahren verhéngt. Tabelle 18 gibt einen
Uberblick tiber die Hohe der verhangten Geldstrafen.

203



Tabelle 18: Illegale Lieferkette — Hohe der verhangten Geldstrafe (n=39).

Bis 500 € 4
Uber 500 — 1.000 € 9
Uber 1.000 — 3.000 € 16
Uber 3.000 — 6.000 € 6
Uber 6.000 — 8.000 € 1
Uber 8.000 € 3

Hierbei bewegt sich die Hohe der verhéngten Geldstrafen Giberwiegend im Bereich zwischen
1.000 und 3.000 Euro. Des Weiteren kommt ein nicht unerheblicher Anteil der vorliegenden
Verfahren nicht vor Gericht zur Anklage, sondern wird von der Staatsanwaltschaft entweder
direkt oder unter Auflagen und Weisungen vorldaufig eingestellt (dabei kam es in den analy-
sierten Féllen stets zur Verh&ngung einer Geldbetrags als Auflage).

Neben Art und Hohe der verhdangten Strafe wurde als letzter Analyseschritt ein Vergleich
zwischen der durch die Strafverfolgungsbehdrden festgehaltenen und der fiir die Verurteilung
herangezogenen Rechtsgrundlage durchgefuhrt. Somit kann festgestellt werden, ob es im Lau-
fe des Ermittlungsverfahrens zu einer anderen Bewertung der Tat kam.

Der Abgleich zwischen Anfangsverdacht und im Urteil angefiihrter Rechtsnorm ergab die
folgenden Ergebnisse, wie Abbildung 116 verdeutlicht.

Abbildung 116: lllegale Lieferkette — Gegenuberstellung Anfangsverdachts und abgeurteilter Verstof3 (in
Prozent, n=41).
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Ein GroRteil der im Zuge des Anfangsverdachts festgestellten VerstoRe wird durch das Urteil
bestitigt. Dabei liegt bei 70,7 Prozent eine véllige Ubereinstimmung zwischen den genannten
Rechtsnormen vor. In 12,2 Prozent werden die im Zuge des Anfangsverdachts genannten
VerstoRe durch weitere Normen ergénzt, was den im Verlauf der Ermittlungen weiterhin er-
langten Erkenntnissen geschuldet sein dirfte. Nur in wenigen Féllen kann der Anfangsver-
dacht durch das Urteil nicht bestétigt werden, und die Verurteilung erfolgt nach anderen Ge-
setzesnormen, die teilweise sogar auBerhalb des Arzneimittelgesetzes liegen. Dies spricht
dafiir, dass die bearbeiteten Dienststellen die im Rahmen von AMK begangenen Delikte sehr
gut durch die vorliegenden Gesetzesnormen benennen und deren Strafbarkeit einordnen kon-
nen.
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4.2.2.3 Beendigung der Verfahren: Erfahrungen der Staatsanwaltschaften

Nur etwa ein Viertel der Ermittlungsverfahren wegen AMK in der illegalen Lieferkette, etwa
ein Drittel der Verfahren wegen Dopings im Freizeit- und Breitensport sowie weniger als ein
Zehntel der Verfahren von AMK in der legalen Lieferkette enden nach der Erfahrung der
befragten Stastsanwaltschaften mit einem gerichtlichen Urteil. Im Falle eines gerichtlichen
Urteils beruhen nahezu alle Falle auf dem AMG als Rechtsgrundlage. Die nachstehende Ab-
bildung 117 veranschaulicht dieses Ergebnis.

Abbildung 117: Staatsanwaltschaft - Verlauf von Verfahren der AMK in den Jahren 2012-2014
(durchschnittliche Anzahl pro Staatsanwaltschaft, n=6-41).
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4.2.2.4 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensbeendigung

o Sowohl in der legalen als auch in der illegalen Lieferkette endet der Uberwiegende
Anteil der analysierten Verfahren durch Einstellung (81 Prozent und 64 Prozent). Die
Staatsanwaltschaften geben an, dass ihrer Erfahrung nach nur weniger als ein Zehntel
der Verfahren bezlglich illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette, etwa ein
Viertel der Ermittlungsverfahren wegen Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette und
etwa ein Drittel der Verfahren wegen Dopings im Freizeit- und Breitensport mit einem
gerichtlichen Urteil enden.

o Strafurteile werden in der legalen Lieferkette seltener ausgesprochen als in der illega-
len Lieferkette (17 Prozent gegeniiber 34 Prozent), der Anteil an Freisprichen be-
wegt sich in beiden Deliktsbereichen bei unter zwei Prozent.

o Einstellungen erfolgen in beiden Deliktsbereichen am h&ufigsten wegen mangeln-
den Tatverdachts nach § 170 Abs. 2 StPO (39,5 Prozent in der legalen, 48,7 Prozent
in der illegalen Lieferkette). Das Absehen von Verfolgung wegen Geringfligigkeit
nach § 153 StPO erfolgt ebenfalls in ahnlich hohem MaRe in beiden Deliktsbereichen
(23,3 Prozent in der legalen Lieferkette gegenuber 18,4 Prozent in der illegalen Lie-
ferkette). Unterschiede bestehen beziiglich der Haufigkeit der Verfahren, die vorlaufig
unter Auflagen und Weisungen gemal} 8 153a Abs. 1 StPO eingestellt werden. Diese
Form der Einstellung wird mit 34,9 Prozent haufiger in der legalen als in der illegalen
Lieferkette genutzt (11,8 Prozent). Zuséatzlich kommt es in der illegalen Lieferkette zur
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Teileinstellung bei mehreren Straftaten gemaR 154 Abs. 1 StPO (15,8 Prozent) sowie
zur Einstellung wegen Strafabwégung gemaR § 154 Abs. 2 StPO (3,9 Prozent). In bei-
den Deliktsbereichen erfolgt die Einstellung meist durch die Staatsanwaltschaft.

o Bei den Sanktionen handelt es sich in beiden Deliktsbereichen Uberwiegend um
Geldstrafen. Freiheitsstrafen werden seltener ausgesprochen und mehrheitlich zur
Bewahrung ausgesetzt.

4.2.3 Verfahrensdauer

4.2.3.1 Dauer der Verfahren zur legalen Lieferkette

Die Dauer eines Verfahrens vom Beginn der Ermittlungen bis hin zur (gerichtlichen)
Beendigung konnte in 33 Ermittlungsverfahren (62,3 Prozent) bestimmt werden.

Die durchschnittliche Dauer aller 33 Verfahren betrdgt nahezu ein Jahr (11,56 Monate).
Hierbei lassen sich groRe Unterschiede zwischen Einzelverfahren und Verfahren, die den
beiden hier analysierten Verfahrenskomplexen angehoren, feststellen. Einzelverfahren weisen
mit einer Dauer von durchschnittlich 16,27 Monaten eine deutlich langere Verfahrensdauer
auf als Verfahrenskomplexe. Die Dauer von Verfahren, die dem Fallkomplex Kontrazeptiva
angehoren, betrégt durchschnittlich 7,64 Monate, Verfahren des Fallkomplexes Zytostatika
weisen eine durchschnittliche Dauer von sieben Monaten auf.

14 Verfahren weisen eine Dauer von bis zu sechs Monaten auf, acht Verfahren von sieben
Monaten bis zu einem Jahr. Somit besitzen zwei Drittel aller hier analysierten Verfahren eine
Dauer von maximal einem Jahr. Sieben weitere Ermittlungsverfahren haben eine Dauer
zwischen einem und zwei Jahren, zwei Verfahren weisen eine Dauer zwischen zwei und drei
Jahren auf, zwei Verfahren besitzen eine Verfahrensdauer von tiber drei Jahren (hierunter ein
Verfahren, indem die Beendigung des Verfahrens zum Zeitpunkt der Aktenanalyse noch
ausstand). Somit weisen ein Drittel (elf VVerfahren) der hier analysierten Verfahren eine Dauer
von einem Jahr und mehr auf, wobei die Anzahl der Verfahren mit zunehmender Dauer
abnimmt. Die Verfahrensdauer wird in Abbildung 118 dargestellt.

Abbildung 118: Legale Lieferkette — Verfahrensdauer (in Prozent, n=33).
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Tendenziell ist die Dauer von Verfahren, welche Fallkomplexen angehoren kiirzer, als die von
Einzelverfahren. Verfahren, die eine Verfahrensdauer von zwei und mehr Jahren aufweisen,
finden sich ausschliellich unter Einzelverfahren. Méglicherweise verkirzt sich die Dauer von
Verfahren, die Fallkomplexen angehdren, dadurch, dass wichtige erste Weichenstellungen
eines Ermittlungsverfahrens (wie etwa die erste ldentifizierung gewerblicher Strukturen,
Beweissicherung und -analyse) bereits bei den polizeilichen Stellen erfolgt, die fir die
Entdeckung und Bearbeitung des Ursprungsverfahrens verantwortlich sind. Dies bewirkt eine
Arbeitsentlastung der endsachbearbeitenden Dienststellen, die sich in Kkirzeren
Verfahrensdauern niederschlagt. Weiterhin darf nicht verkannt werden, dass aus
Fallkomplexen abgetrennte Folgeverfahren inhaltlich &hnlich gelagert sind und daruber hinaus
tendenziell eher kleinere Tathandlungen umfassen (etwa im Fallkomplex Kontrazeptiva, wo
die einzelnen Folgeverfahren gegen Gynédkologen gerichtet waren, die das betroffene
Arzneimittel in eher geringem Umfang an Patienten abgegeben haben). Unter den
analysierten Einzelfallen finden sich demgegeniber auch inhaltlich komplexere
Tatbegehungen, die umfangreichere Ermittlungstatigkeiten notwendig machen, wie etwa der
Fall einer Tatergruppierung, die Arzneimittel Uber mehrere L&nder und Lieferstationen nach
Deutschland verbrachte, um deren Ursprungsort zu verschleiern und sie verbilligt an Kunden
abgeben zu kénnen.

Im weiteren Verlauf der Analyse soll nun die Verfahrensdauer mit der Art der Beendigung
(Einstellung oder Verurteilung) sowie der Unterscheidung zwischen Verfahrenskomplex und
Einzelverfahren in Beziehung gesetzt werden. Bei 30 Verfahren, die mit Einstellung endeten,
war die Verfahrensdauer feststellbar. Die durchschnittliche Verfahrensdauer liegt insgesamt
bei 9,33 Monaten.

Abbildung 119 stellt die Dauer der Verfahren dar, die mit Einstellung endeten.

Abbildung 119: Legale Lieferkette — Dauer der Verfahren, die mit Einstellung enden (in Prozent, n=30).
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Demnach enden 50 Prozent aller Verfahren, die mit Einstellung abgeschlossen werden,
innerhalb von einem halben Jahr, 26,7 Prozent weisen eine Verfahrensdauer zwischen sieben
und zwolf Monaten auf. Es wird deutlich, dass mit steigender Verfahrensdauer die
Wahrscheinlichkeit fur eine Beendigung durch Einstellung abnimmt.

Unterschieden nach Einzelverfahren und Fallkomplexen zeigen sich auch in Bezug auf die
allgemeine Verfahrenslaufzeit bei Einstellungen Unterschiede. Die durchschnittliche
Verfahrensdauer liegt hier flir Einzelverfahren bei 11,85 Monaten. Fallkomplexen zugehdrige
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Verfahren besitzen demgegenuber durchschnittlich kirzere Laufzeiten von etwa sieben
Monaten.'®® Demnach zeigt sich auch unter solchen Verfahren, die mit Einstellung enden die
Tendenz, dass Einzelverfahren gegentber Fallkomplexen zugehorigen Verfahren léangere
Laufzeiten aufweisen.

Far drei Verfahren, die durch gerichtliches Urteil beendet werden, kann die Dauer festgestellt
werden. Es handelt sich hierbei in allen Féallen um Einzelverfahren. Aufgrund der geringen
Fallzahlen kénnen keine belastbaren Aussagen getroffen werden. Aufféllig ist jedoch, dass
alle Verfahren Laufzeiten von einem Jahr und mehr aufweisen. Dies entspricht den Laufzeiten
von gerichtlichen Verfahren im Allgemeinen (vgl. Statistisches Bundesamt 2013: 38).

4.2.3.2 Dauer der Verfahren zur illegalen Lieferkette

Fur 101 Ermittlungsverfahren (72,7 Prozent) konnte die Verfahrensdauer bestimmt werden.
Die Verteilung der Verfahrensdauer stellt sich in Abbildung 120 wie folgt dar:

Abbildung 120: Illegale Lieferkette — Verfahrensdauer (in Prozent, n=101).
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Demnach nimmt mit steigender Dauer der Anteil an Verfahren zu und erreicht bei einer Dauer
zwischen einem halben und einem Jahr seinen Hohepunkt. Es folgt eine kontinuierliche Ab-
nahme bei weiter ansteigender Verfahrensdauer. Der tberwiegende Anteil aller Ermittlungs-
verfahren weist eine maximale Dauer von 1,5 Jahren auf (81,2 Prozent aller Verfahren).

Im weiteren Verlauf der Analyse soll nun die Verfahrensdauer mit der Art der Beendigung
(Einstellung oder Urteil) in Beziehung gesetzt werden.

Wie Abbildung 121 verdeutlicht, ist der prozentuale Anteil an Verurteilungen an allen Ver-
fahren mit einer Dauer von ber 1 - 1,5 sowie von Uber 2 - 2,5 Jahren am grofiten. Es wird
deutlich, dass bis zu einer Verfahrensdauer von einem Jahr die Verurteilungsrate kontinuier-

¥ Der Fallkomplex Zytostatika weist eine durchschnittliche Verfahrensdauer von sieben Monaten pro Ermittlungsverfahren auf, der Fall-
komplex Kontrazeptiva eine durchschnittliche VVerfahrensdauer von 7,64 Monaten.
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lich ansteigt. Von da ab sinkt sie mit einer Ausnahme zwischen 1,5 und 2 Jahren*° kontinu-
ierlich ab. Die wenigsten durch Verurteilung endenden Verfahren weisen eine Dauer von drei
Jahren und mehr auf.

Abbildung 121: Illegale Lieferkette — Anteil der Verurteilungen nach Dauer (in Prozent, n=41).
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Im Vergleich zur Verurteilungsrate unterliegt die Einstellungsrate einem gegenlaufigen
Trend, indem sie zu Beginn im prozentualen Hochstbereich angesiedelt ist.

4.2.3.3 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensdauer

In beiden Deliktsbereichen weist der Gberwiegende Anteil an Verfahren eine Verfah-
rensdauer von bis zu 1,5 Jahren auf.

Verfahren der legalen Lieferkette, welche einem der beiden Verfahrenskomplexe
angehdren, weisen eine durchschnittlich kirzere Verfahrensdauer auf als Einzel-
verfahren, was durch deren Umfang und eventuelle Vorermittlungen durch die das
Ursprungsverfahren leitende Stelle erklart werden kann.

0 Da sich in der Klassierung der Dauer von iiber 1 - 1,5 Jahre nur vier Félle befinden (analog zu allen Klassierungen langerer Verfahrens-
dauern, die generell niedrige Haufigkeiten aufweisen), kann dieser dem sonstigen Verlauf entgegenlaufende Wert, als AusreilRer gewertet

werden.
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4.2.4 Falldarstellungen komplexer Verfahren

Fallbeispiel 1: Einschleusung von gefélschten HIV-Préparaten in die legale Lieferkette

Das Verfahren wurde im Sommer 2009 initiiert, als in Deutschland ein gefalschtes HIV-Medikament in einer
Apotheke auffiel.

Der Geschaftsfiihrer, dessen Verfahren zwischenzeitlich eingestellt wurde, da er verstorben ist, wurde ange-
klagt wegen Betruges und vorsétzlichen Inverkehrbringens bzw. Handeltreibens mit gefélschten Arzneimitteln
mit dem Ziel sich einen Vermdgensvorteil zu verschaffen. Der Angestellte der Firma, der tber seine Lohnzah-
lungen hinaus keine weiteren finanziellen Zuwendungen erhalten hatte, wurde angeklagt wegen des Verdachts
der Beihilfe zum Betrug. Das Verfahren gegen ihn wurde unter der Auflage einer Zahlung von 3.000 Euro im
November 2014 eingestellt. Die Gesellschafterin der GmbHs (und Ehefrau des Geschaftsfiihrers) wurde an-
geklagt wegen des Verdachts der Geldwasche. Das Verfahren gegen sie wurde unter der Auflage einer Zah-
lung von 460.000 Euro im Oktober 2014 ebenfalls eingestellt.

Der Schweizer Geschaftsmann, der die HIV-Medikamente an die deutsche Firma verkauft hatte, wurde in der
Schweiz wegen Widerhandlung gegen das Heilmittelgesetz zu einer bedingten Geldstrafe von 18.000 Franken,
einer BuRe von 8500 Franken und zur Ubernahme samtlicher Verfahrenskosten verurteilt.

Der Geschéftsfiihrer der stidafrikanischen Firma wurde von einem Gericht wegen VerstéRen gegen das sud-
afrikanische Heilmittelgesetz zu einer BuRe von insgesamt 80.000 Rand (rund 5.300 Euro) verurteilt und
musste seine Firma spater auflsen.

Falldarstellung 3: Illegaler Internetvertrieb von Dopingsubstanzen und anderen Arzneimitteln

Durch ein anonymes Schreiben mit Hinweis auf bei einem Konsumenten aufgetretene Nebenwirkungen der
Produkte eines Internetvertriebs wurden im Jahr 2008 Ermittlungen gegen eine Organisation aufgenommen,
die Uber das Internet Dopingsubstanzen und andere Arzneimittel vertrieben hat. Die Einnahme der verschie-
denen (Arznei-)Mittel verursachte regelmaRig gesundheitliche Probleme. Die qualitativen Mangel der Sub-
stanzen mundeten in fehlender Wirksamkeit, aber auch schwere Entziindungen und Abszesse konnten in Folge
des Konsums festgestellt werden.

Das Gericht befand den deutschen Hauptangeklagten des verbotenen Inverkehrbringens von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport flr schuldig und verurteilte ihn im Februar 2012 zu einer Freiheitsstrafe von vier
Jahren und sechs Monaten. Das Urteil wurde im September 2013 vom BGH bestatigt.

Der Kopf der Organisation wurde im Januar 2013 in Siidafrika festgenommen, nachdem inshesondere die US-
Behdrden langjahrige Ermittlungen gegen ihn gefiihrt hatten.
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Falldarstellung 4. lllegaler Internetvertrieb von Potenz- und Schlankheitsmitteln

Im Jahr 2008 machte ein Zeuge eine Anzeige, in der er erklarte, dass Uber die Webseite
., Wwww.maennerapotheke.de “ rezeptpflichtige Potenzmittel frei verkauft werden. [ ...]

In Zuge des Strafverfahrens wurden im Jahr 2015 unter anderem funf Manner wegen Straftaten gegen das
Arzneimittelgesetz (Inverkehrbringen gefalschter Arzneimittel, Inverkehrbringen bedenklicher Arzneimittel,
Handel mit verschreibungspflichtigen Medikamenten, Einfuhr von Arzneimitteln ohne Erlaubnis, Inverkehr-
bringen ohne Zulassung, Inverkehrbringen ohne Haftpflichtversicherung) und Verstol? gegen das Markenge-
setz verurteilt.

Ein Angeklagter wurde zu einer Freiheitsstrafe von sechs Jahren und drei Monaten verurteilt, drei weitere
Angeklagte zu Freiheitsstrafen von je zwei Jahren, welche zur Bewdhrung ausgesetzt wurden. Ein funfter
Angeklagter wurde zu einer Freiheitsstrafe von einem Jahr und zwei Monaten verurteilt, welche ebenfalls zur
Bewahrung ausgesetzt wurde.

Weitere Beschuldigte wurden angeklagt und teilweise verurteilt oder missen sich noch in vom Hauptverfah-
ren abgetrennten Strafprozessen verantworten.

4.3 Kooperation in Deutschland

Zentral fur eine effiziente Bekampfung der AMK st die Zusammenarbeit verschiedener Ak-
teure, die mit der Entdeckung, Bek&mpfung und Pravention von AMK befasst sind. Daher
wurden die Dienststellen nach der Bewertung ihrer Zusammenarbeit mit zentralen Akteuren
befragt.

4.3.1 Polizei

Die Zusammenarbeit mit dem tUberwiegenden Teil der an der Bekdmpfung der AMK beteilig-
ten Akteure wird durchschnittlich als befriedigend (Note drei) bewertet.***

Dies trifft auf die Zusammenarbeit mit den Bundesdmtern, den Gewerbeaufsichtsdmtern,
pharmazeutischen Herstellern, Sportverbanden und der NADA, Uberwachungsbehdrden, dem
Zoll sowie Zustell- und Paketdiensten zu. Als durchschnittlich gut (Note zwei) wird die Zu-
sammenarbeit mit den L&nderpolizeidienststellen, dem Bundeskriminalamt und den Staatsan-
waltschaften bewertet. Lediglich als ausreichend (Note vier) wird die Zusammenarbeit mit
Finanzamtern und Internetdienstleistern durchschnittlich bewertet. Abbildung 122 stellt die
durchschnittliche Bewertung der Zusammenarbeit dar.

141 Angelehnt an die Notenvergabe im deutschen Schulsystem gelten als gute Leistungen Noten im Spektrum von 1,75 bis 2,74, als befrie-
digend Noten im Spektrum von 2,75 bis 3,74 und als ausreichend Noten im Spektrum von 3,75 bis 4,74.
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http://www.maennerapotheke.de/

Abbildung 122: Polizei — Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten
(n=28-58).
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Dienststellen, die angeben, dass sie die Zusammenarbeit mit einzelnen Akteuren nur mit be-
friedigend oder schlechter bewerten, wurden gebeten die Griinde hierflir anzugeben. Diese
sind fur alle Akteure in Abbildung 123 dargestellt.

Abbildung 123: Polizei — Griinde fur befriedigend und schlechter bewertete Zusammenarbeit (in Prozent,
n=16-33).
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Insbesondere flr die Bundesoberbehdrden der Arzneimitteliberwachung wird angegeben,
dass kein Ansprechpartner bekannt sei (58,8 Prozent). Gleiches gilt fir die Zusammenarbeit
mit anderen Landerpolizeidienststellen (44,0 Prozent), sowie mit Sportverbanden und NADA
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(40,0 Prozent). Auch bei Gewerbeaufsichtsamtern, Internetdienstleistern und Finanzamtern
scheitert bei mehr als einem Drittel der Dienststellen die gute Zusammenarbeit daran, dass
kein Ansprechpartner bekannt ist.

Mehr als die Hélfte der Dienststellen sieht die Zusammenarbeit mit den Staatsanwaltschaften
dadurch erschwert, dass die AMK dort keine ausreichende Priorisierung erfahrt (56,0 Prozent).
Ein niedriger Stellenwert der AMK verhindert auch bei vielen Dienststellen die gute Zusam-
menarbeit mit anderen Landerpolizeidienststellen (40,0 Prozent), Finanzamt (39,1 Prozent),
Uberwachungsbehérden (36,0 Prozent) und Zustell- und Paketdiensten (32,0 Prozent).

Insbesondere bei Internetdienstleistern (54,5 Prozent), Finanzamt (52,2 Prozent) sowie dem
Zoll (39,1 Prozent) stehen einer guten Zusammenarbeit rechtliche Griinde im Weg.

Sonstige Grunde werden insbesondere fir die mangelhafte Zusammenarbeit mit dem Zoll
benannt (30,4 Prozent). Vor allem fehlender Informationsaustausch (vier Nennungen), aber
auch  Uberschneidungen in der Zustandigkeit sowie Informationsverluste durch
Parallelermittlungen werden hier genannt. Sonstige Grinde werden auch fir die
Zusammenarbeit mit den pharmazeutischen Herstellern hdufiger angegeben (29,2 Prozent),
hier scheint die Zuruckhaltung der Zusammenarbeit auf beiden Seiten zu liegen, fir die
Hersteller wird u. a. die Befurchtung der Rufschadigung vermutet, flr die Seite der
Polizeibehdrden eine kritische Haltung gegentber der Zusammenarbeit mit Herstellern.

Des Weiteren wurde erhoben, ob es seitens der Dienststellen Bemiihungen gibt, die Zusam-
menarbeit mit anderen Akteuren im Bereich der Bekampfung der AMK zu verbessern. Wie
Abbildung 124 verdeutlicht, bemiiht sich etwa ein Viertel der Dienststellen darum bestehende
Kooperationen zu verbessern oder neue Kooperationen zu initiieren (24 Prozent). Dabei fan-
den 13,3 Prozent dieser Bemuhungen in der Vergangenheit statt, und 10,7 Prozent werden
aktuell unternommen.

Abbildung 124: Polizei - Bemihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (in Prozent,
n=75).

m Aktuell
M In der Vergangenheit
Keine Bemiihungen

H Keine Angabe

Von acht Dienststellen werden aktuelle Initiativen zur Verbesserung der Zusammenarbeit

genannt. So haben zwei Dienststellen jeweils einen ,,Round Table* ins Leben gerufen142, um

die Zusammenarbeit aller an der Bek&mpfung von AMK beteiligten Akteure (vor allem Auf-

142 Eine dhnliche Kooperation wurde auch vom LKA Niedersachsen in Zusammenarbeit mit dem BKA ins Leben gerufen.
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sichts- und Kontrollbeh6rden sowie Strafverfolgungsbehdrden) zu verbessern. Eine Dienst-
stelle berichtet von Kontakten zu Uberwachungsbehorden und Zoll, die dazu dienen, das
Meldesystem sowie die Erstellung von Gutachten zu optimieren. Eine Dienststelle nimmt an
einem jahrlich stattfindenden Meeting von Gesundheitsbehdrden, Staatsanwaltschaft sowie
Polizei zum Thema Medikamentenmissbrauch teil. Die Veranstaltung versucht Entwicklungs-
tendenzen im Bereich AMK zu erkennen und GegenmaflRnahmen einzuleiten. Weiterhin wird
der Bayerische Pharmagipfel als Kooperationsform benannt, welcher vom Bayerischen
Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege ausgerichtet wird und der Starkung der Zusam-
menarbeit von Pharmaindustrie und Polizei dient.'*® Eine weitere Kooperation mit Finanzamt
und der Steuerfahndung wurde von einer Bezirksregierung initiiert. Schlief3lich berichtet eine
Dienststelle von Gesprachsrunden mit Staatsanwaltschaft und Ordnungsamt, die die Fach-
kenntnisse der mit der Bearbeitung von AMK zustandigen Abteilungen erhéhen sollen.

Zu in der Vergangenheit stattgefundenen Initiativen &uflern sich zehn Dienststellen. Vier
Dienststellen berichteten von Kooperationen mit den zustandigen Uberwachungsbehérden,
die der Verbesserung des Informationsaustausches sowie der Zusammenarbeit dienen. Ein
Angehoriger der bayrischen Polizei berichtet von einer Kooperation mit der Staatsanwalt-
schaft Freiburg, die initiiert worden sei als die Schwerpunktstaatsanwaltschaft in Freiburg
eingerichtet wurde. Zur Verbesserung der Zusammenarbeit entsandte die Staatsanwaltschaft
damals einen Referenten, welcher an den Dienstbesprechungen der Polizei teilnahm. Ein wei-
terer Befragungsteilnehmer berichtet von Kooperationen mit dem Zoll, ohne diese jedoch
weiter zu spezifizieren. SchlieBlich benennen zwei Befragte Teilnahmen an der ,,Arbeitsgrup-
pe Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions- und Betdubungsmittelwesen®, welche durch Ver-
treter der Uberwachungsbehdérden und des BKA eingerichtet wurde. Ziel ist die Sicherstellung
einer gemeinsamen Vorgehensweise bei der Bekdmpfung von AMK sowie der Austausch von
Informationen.

4.3.2 Staatsanwaltschaft

Die Zahl der Staatsanwaltschaften, die die Zusammenarbeit bei der Bekd&mpfung der AMK
mit anderen Akteuren in Deutschland bewerten, variiert sehr stark von Akteur zu Akteur und
gibt somit einen Hinweis auf die Verbreitung der Zusammenarbeit mit einzelnen Akteuren.
Wenige Bewertungen wurden fiir das Finanzamt (elf), Sportverbande und NADA (15), Ge-
werbeaufsichtsamt (16) pharmazeutische Hersteller und das Bundeskriminalamt (jeweils 18)
abgegeben. Demgegeniiber &ulersten sich sehr viele Staatsanwaltschaften zur Zusammenar-
beit mit dem Zoll (47) und den L&nderpolizeidienststellen (45).

Die durchschnittlichen Bewertungen fallen fir die Uberwachungsbehérden (2,0), den Zoll
(2,13) und die L&nderpolizeidienststellen (2,2) am besten aus. Auch mit anderen Staatsan-
waltschaften (2,42) und den Bundesoberbehdrden (2,47) sowie mit den Zustell- und Paket-
diensten (2,47) arbeiten die Staatsanwaltschaften gut zusammen.

Am schlechtesten wird die Zusammenarbeit mit den Internetdienstleistern mit der Note ,,aus-
reichend* (4,14) beurteilt. Auch die Zusammenarbeit mit dem Finanzamt (3,00), Sportver-

143 Die Kooperation ist zundchst auf den bayerischen Raum beschrénkt, soll jedoch langfristig auf Bundesebene ausgeweitet werden.
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banden und der NADA (3,47) erscheint mit der durchschnittlichen Bewertung ,,befriedigend*
als verbesserungswiirdig. Abbildung 125 veranschaulicht die Bewertungen der einzelnen Ak-
teure.

Abbildung 125: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in
Schulnoten (n=11-47).
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Auch die Staatsanwaltschaften wurden gebeten, zu erlautern, warum die Zusammenarbeit mit
einzelnen Akteuren lediglich mit befriedigend oder schlechter bewertet wurde. Neun Staats-
anwaltschaften nennen das Fehlen eines Ansprechpartners als Grund. Besonders haufig wer-
den die folgenden Akteure benannt: Internetdienstleister (sechs Nennungen), Zustell- und
Paketdienste (funf), Sportverbdnde/NADA und Gewerbeaufsichtsamt (jeweils drei).

Acht Staatsanwaltschaften geben an, dass die nicht optimale Zusammenarbeit in der man-
gelnden Priorisierung der Bekdmpfung der AMK begriindet liegt. Dies treffe zu auf Koopera-
tionen mit Internetdienstleistern (drei Nennungen), Zustell- und Paketdiensten, Sportverban-
den/NADA, Landerpolizeidienststellen, pharmazeutischen Herstellern, Gewerbeaufsichtsamt
und Finanzamt (jeweils zwei Nennungen). Auch das BKA wird im Hinblick auf eine zu ge-
ringe Priorisierung einmal genannt. Eine Staatsanwaltschaft merkt in diesem Zusammenhang
an, dass mangelnde Priorisierung bei den Lé&nderpolizeidienststellen mittlerweile zu einem
massiven Personalabbau bzw. zur Auflosung der fur die Bek&mpfung von AMK zustandigen
Fachdienststellen flihre. Eine weitere Staatsanwaltschaft gibt an, dass eigene Ermittlungstéa-
tigkeiten bei der Polizei durch mangelnde Priorisierung spurbar reduziert seien.

Rechtliche Hurden fiir die Zusammenarbeit sehen sechs Staatsanwaltschaften. Drei von diesen
prazisieren, dass sie die Zusammenarbeit mit Internetdienstleistern behindern, auch pharma-
zeutische Hersteller und Veterindramter werden genannt. Zu den rechtlichen Problemen bei
der Zusammenarbeit mit der NADA erldutert eine Staatsanwaltschaft:

,,Der (informelle) Austausch mit der NADA funktioniert aufgrund der persénlichen Kontakte gut; die

rechtlichen Rahmenbedingungen sind allerdings nicht geregelt bzw. unklar (NADA ist keine offentliche
Stelle, sondern eine privatrechtliche Stiftung). Das neue Antidopinggesetz soll Klarheit schaffen. “**

“D 113,
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Das neue Anti-Doping-Gesetz, das am 18.12.2015 in Kraft trat, sieht Regelungen fur den In-
formationsaustausch zwischen Staatsanwaltschaften, Gerichten und NADA vor und dirfte
dieses Hindernis beseitigt haben.

Acht der befragten Staatsanwaltschaften geben an, dass sie sich entweder in der VVergangen-
heit oder aktuell um eine Verbesserung der Kooperation mit anderen Akteuren bemiht haben.

Abbildung 126: Staatsanwaltschaft - Bemiihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (in
Prozent, n=50).
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Hierbei kann unterschieden werden zwischen multilateralen und bilateralen Aktivitaten zur
Verbesserung der Bekampfung der AMK. Zwei multilaterale Initiativen werden genannt: Eine
,ZArbeitsgruppe Arzneimittelkriminalitat, die sich aus Vertretern der Staatsanwaltschaften,
Uberwachungsbehorden, Zoll und des Landeskriminalamts zusammensetzt und deren Ziel die
Koordination der Aktivitaten der verschiedenen Akteure, der Erfahrungsaustausch sowie die
Erorterung aktueller Themen ist. Des Weiteren gibt eine Staatsanwaltschaft an, dass jahrliche
Treffen zwischen der NADA, den Schwerpunktstaatsanwaltschaften Doping, LKA, dem
BKA, dem ZKA sowie den Dopinglaboren stattfinden. Gegenstand ist hier jedoch ausschliel3-
lich die Dopingkriminalitat im Spitzensport.

Des Weiteren werden drei bilaterale Initiativen zwischen verschiedenen Strafverfolgungsbe-
horden genannt: ein Treffen verschiedener Staatsanwaltschaften sowie Gesprache mit Zoll
und Kriminalpolizei mit dem Ziel der Beschleunigung des Informationsaustausches und

,[...] um in zukiinftigen Fallen die Ermittlungen effektiver fir beide Seiten fiihren zu kénnen durch Ab-
stimmung von Beginn an. “**°

Aber auch interdisziplindre Zusammenarbeit oder Informationsaustausch sind Gegenstand
von Bemihungen, so z. B. eine als erfolgreich bewertete Verbesserung der Zusammenarbeit
mit Gewerbeaufsichtsamtern. Eine andere Staatsanwaltschaft berichtet von regelméfigen
Arbeitsbesprechungen mit Uberwachungsbehorden, eine weitere, dass Kontakte zur Arznei-
mitteliberwachung zwecks Erfahrungs- und Informationsaustausch ausgebaut werden sollen.
Eine Staatsanwaltschaft bemiht sich um die Schaffung und Verfestigung personlicher Kon-
takte zur Nationalen Anti-Doping-Agentur, um den Informationsaustausch zu erleichtern und
zu beschleunigen.

51D 102,
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SchlieBlich betonen zwei Befragte, dass, obwohl aktuell oder in der Vergangenheit keine Be-
muhungen um eine Verbesserung der Zusammenarbeit durch ihre Behorde genannt werden
konnen, eine Verbesserung als notwendig erachtet wird. So berichtet ein Befragter;
., Auch wenn derzeit hier keine aktiven Bemiihungen unternommen werden, liegt die Zusammenarbeit zWi-
schen den einzelnen nationalen Behdrden m. E. absolut im Argen. Man gewinnt den Eindruck, dass die

Bundes- und Landesbehérden im Bereich der Arzneimittelliberwachung und des Gesundheitswesens, der

Zoll, das BKA, die Landespolizeien und jede Staatsanwaltschaft fiir sich alle ein wenig als "Einzelkédmp-

. . L. . . «146
fer" unterwegs sind, statt sich routinemdf3ig abzustimmen und Erkenntnisse auszutauschen.

433 Zoll

Die Zusammenarbeit der Zolldienststellen untereinander wird von allen Dienststellen mit den
Noten ,,sehr gut oder ,,gut* bewertet, auch mit den Staatsanwaltschaften und den Zustell- und
Paketdiensten arbeiten alle Zolldienststellen gut zusammen. Mit den Bundesoberbehtrden des
Gesundheitsressorts BfArm, PEI und RKI, den Sportverbanden und den Arzneimitteltberwa-
chungsbehodrden wird die Zusammenarbeit im Durchschnitt als ,,gut” bis ,,befriedigend” (2,5)
bewertet.

Kritischer wird die Zusammenarbeit mit Internetdienstleistern, L&nderpolizeidienststellen,
Finanzamtern und pharmazeutischen Herstellern bewertet (die Zusammenarbeit mit allen die-
sen Akteuren wird mit ,,befriedigend” benotet). Schlusslicht stellt die Zusammenarbeit mit
dem BKA dar, vier Dienststellen bewerten die Zusammenarbeit durchschnittlich mit der Note
3’5.147

Abbildung 127: Zoll — Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten (n = 3-
8).
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Vier Dienststellen fiihren Grinde an, warum die Zusammenarbeit mit einzelnen Partnern ver-
besserungswirdig sei. Zu den Griinden der nicht optimalen Zusammenarbeit mit den Staats-
anwaltschaften duRert sich eine Dienststelle folgendermalen:

146 ID 117.

147 Wobei die Spannbreite von eins bis sechs reicht.
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,,Die Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat wird nicht nur von Staatsanwaltschaft zu Staatsanwalt-
schaft unterschiedlich gewichtet, sondern auch innerhalb der jeweiligen Staatsanwaltschaft durch die
einzelnen Dezernenten. Da es keine festen Ansprechpartner gibt, ist es oft Zufall, wie Uber angeregte,
weitere Ermittlungen entschieden wird. “**®

Eine weitere Dienststelle gibt an, dass bei den Sportverbanden bzw. der NADA, den Bundes-
behdrden BfArM, PEI und RKI sowie den sonstigen Uberwachungsbehérden keine An-
sprechpartner zur Verfiigung stehen bzw. diese nicht bekannt sind.

Ein mangelndes Interesse infolge niedriger Prioritdt des Deliktsfelds der AMK sieht eine
Dienststelle bei Lénderpolizei, Finanzamt, pharmazeutischen Herstellern, Uberwachungsbe-
horden, Internetdienstleistern und Gewerbeaufsicht.

Rechtliche Hindernisgriinde fiir eine gute Zusammenarbeit werden bei der Kooperation mit
Internetdienstleistern und dem BKA gesehen. Beziiglich der Zusammenarbeit mit dem BKA
fiihrt eine Dienststelle explizit die ,,Doppelzustindigkeit von ZKA und BKA an.

Jeweils zwei Dienststellen geben an, dass es aktuell oder in der Vergangenheit Anstrengungen
gab, die Zusammenarbeit zu verbessern oder neue Formen der Zusammenarbeit zu initiieren.

Abbildung 128: Zoll - Bemiihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (n=9).

m Aktuell
H In der Vergangenheit
Keine Bemihungen

B Keine Angabe

Es handelt sich dabei um regelméRige Arbeitstreffen und telefonische Kontakte mit dem LKA
mit den Zielen Informationsaustausch, Vermeidung von Doppelermittlungen und Durchfiih-
rung von gemeinsamen Ermittlungen in Einzelfallen sowie die Darstellung der Ermittlungszu-
standigkeit des Zollfahndungsdienstes vor anderen Behdrden und Wirtschaftsbeteiligten zur
Gewinnung von Ermittlungsansétzen.

4.3.4 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

Die mit der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung befassten Behorden und Stellen
bewerten insgesamt die Zusammenarbeit mit (anderen) pharmakologischen Untersuchungs-
stellen (Durchschnittsnote 2,23), (anderen) Uberwachungsbehérden (2,3) sowie dem Zoll
(2,38), den Landerpolizeidienststellen (2,42) und der ZLG (2,48) am positivsten. Auch mit
pharmazeutischen Herstellern (2,58) und dem BKA (2,71) gestaltet sich aus ihrer Sicht die
Zusammenarbeit gut.

“8 D 2.
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Mit den Bundesoberbehtrden des eigenen Ressorts (3,04) sowie den Staatsanwaltschaften
(3,17) wird die Zusammenarbeit insgesamt als befriedigend eingeschétzt.

Die Zusammenarbeit mit dem Gewerbeaufsichtsamt wird als ausreichend (4,0), mangelhaft
die Zusammenarbeit mit Internetdienstleistern (4,71) sowie den Sportverbanden und der
NADA (5,2) bewertet. Als ungeniigend wird die Kooperation mit dem Finanzamt (5,63) und
den Zustell- und Paketdiensten angesehen.

Abbildung 129: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Durchschnittliche Bewertung der
nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten (n=5-29).
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Als Grinde flr eine hochstens als befriedigend bewertete Zusammenarbeit geben zehn
Dienststellen an, dass ihnen bei mindestens einer Stelle kein Ansprechpartner bekannt sei.
Dies trifft insbesondere auf Internetdienstleister (vier Nennungen), Finanzamt (drei Nennun-
gen), Gewerbeaufsichtsamt (drei Nennungen) und Sportverbénde bzw. NADA (drei Nennun-
gen) zu, also alle diejenigen Akteure, mit denen die Zusammenarbeit als sehr schlecht bewer-
tet wurde, auch BKA und Staatsanwaltschaften wurden genannt (je zwei Nennungen).

Insgesamt zehn Dienststellen nennen die mangelnde Priorisierung der AMK bei anderen Stel-
len als Hindernisgrund fur eine gute Zusammenarbeit. Dies betrifft insbesondere die Staats-
anwaltschaften, die von sieben Dienststellen genannt werden, Landeskriminaldmter und Lén-
derpolizeidienststellen (vier Nennungen), (andere) Uberwachungsbehorden (drei Nennungen)
sowie Pharmahersteller und Parallelimporteure (zwei Nennungen).

Acht Dienststellen geben an, dass rechtliche Hindernisgriinde die Zusammenarbeit erschwe-
ren. Hier werden je dreimal der Zoll (eine Dienststelle ergénzt, dass die Zustandigkeitsdiskus-
sion zentral sei), und Internetdienstleister (insbesondere wegen des Datenschutzes und bei
Firmensitz im Ausland) genannt. Je zweimal werden Finanzamt, Staatsanwaltschaften sowie
Zustell- und Paketdienste genannt.

Von sieben Dienststellen werden — tber die oben stehenden Antwortvorgaben hinaus — un-
ubersichtliche Zustandigkeiten bzw. Strukturen bei der Arzneimittelliberwachung bzw. bei der
Bekampfung der AMK genannt. Nach Einschétzung der Dienststellen wird eine gelingende
Zusammenarbeit durch eine fehlende Abstimmung auf L&nderebene erschwert. Den an der
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Bekdmpfung von AMK beteiligen Stellen sei oft nicht klar, welche weiteren Stellen ebenfalls
in diesem Bereich tatig sind und worin deren Aufgabenbereich bestehe. Eine l&ndertbergrei-
fende Zusammenarbeit sei ebenfalls erschwert, das foderalistische System behindere eine ef-
fektive Bekdmpfung der AMK meinen fiinf Befragte. Es fehle auf Bundesebene eine zentral
zustandige Stelle, welche die Bekampfung der AMK steuert, Ansprechpartner vermittelt so-
wie Informationen sammelt und bereitstellt.

., Nachteil des foderalen Systems bei der Bekimpfung eines globalen Marktes, da zundichst die Zustindig-

keiten geklart und die entsprechenden Kontaktpersonen der zustandigen Behdrden ermittelt werden miis-

sen. 149

In Bezug auf die Arbeitsweise einzelner Akteure werden bei Zoll und Staatsanwaltschaft un-
einheitliche Arbeits- und Verfahrensweisen kritisiert. Zusatzlich erschwere insbesondere bei
den Staatsanwaltschaften eine hohe Personalfluktuation die Zusammenarbeit. Pharmazeuti-
sche Unternehmen schliel3lich besitzen laut einer Dienststelle uniibersichtliche Firmenstruktu-
ren, was die Identifikation eines Ansprechpartners erschwere. Auch wirden hierdurch Ant-
wort- und Bearbeitungszeiten stark in die Lange gezogen.

Die unibersichtlichen, teils nicht abgestimmten Zustandigkeiten minden schlielich in feh-
lender Fachkompetenz einzelner Akteure. Auch hier wird explizit die Staatsanwaltschaft be-
nannt. Ebenfalls bewirkten die unklaren Zustédndigkeiten mangelhafte Kommunikation, defizi-
taren Informationsaustausch und schlieflich Mehrarbeit, wie das anschlieRende Zitat veran-
schaulicht:

., Gemeinsame Datenbank mit illegalen Produkten sollte fiir alle beteiligten Institutionen/Behdrden etc.

vorhanden sein, um den Informationsaustausch zu verbessern; Vermeidung von mehrfachen Analysen des

gleichen Produkts (soweit moglich!). 150

Dass sie sich aktuell aktiv um eine bessere Kooperation oder um die Schaffung einer Koope-
ration zur Bek&mpfung der AMK mit anderen Akteuren bemiihen bzw. in der Vergangenheit
bemiht haben, geben jeweils 45,2 Prozent aller Dienststellen an (14), wobei sich die Bemu-
hungen von funf Dienststellen sowohl auf die Vergangenheit als auch auf die Gegenwart be-
ziehen.

Abbildung 130: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Bemiihungen zur Verbesserung der
nationalen Zusammenarbeit (in Prozent, n=34).
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Die befragten Dienststellen erachten insbesondere die Zusammenarbeit mit den Landeskrimi-
naldmtern, dem Zoll und den Staatsanwaltschaften als wichtig und bemuhen sich hier um eine
Verbesserung der Zusammenarbeit. Dies geschieht Uber personliche Kontaktaufnahme, ge-
meinsame Besprechungen, Teilnahme an interdisziplindren Veranstaltungen bis hin zu eher
istitutionalisierten Formen der Zusammenarbeit wie z. B. im Rahmen von ,,Runden Tischen*
oder regelmaRigen gemeinsamen Dienstbesprechungen. Die Ziele reichen von eher allgemein
gehaltenen Winschen nach einer Verbesserung der Zusammenarbeit und des Informations-
austausches bis hin zu gegenseitiger Unterstlitzung bei Analysen (etwa durch Bereitstellung
von Knowhow oder von Geréten), der Erarbeitung von Arbeitshilfen und Unterstiitzung bei
der Aus- und Fortbildung oder der Beteiligung an interdisziplinaren Forschungsprojekten. Im
Folgenden werden die verschiedenen Nennungen aufgefihrt.

Sechs Dienststellen geben an, dass sie sich in der Vergangenheit und aktuell um Kooperatio-
nen bemihen. Hierbei handelt es sich um Kooperationen mit der Staatsanwaltschaft, den Lan-
deskriminalamtern, dem Bundeskriminalamt und dem Zoll. Die Ziele die mit den Kooperatio-
nen verfolgt werden, entsprechen weitgehend den bereits oben genannten, ndmlich Intensivie-
rung des personlichen Kontakts und des Informationsaustauschs sowie Unterstiitzung bei
FortbildungsmalRnahmen und Auswertetétigkeiten. Darliber hinaus werden Referententétig-
keiten, Teilnahmen an Workshops und Fortbildungsveranstaltungen sowie eine Projektpart-
nerschaft in einem Forschungsprojekt genannt.

4.3.5 Pharmazeutische Hersteller

Nach Einschatzung der pharmazeutischen Unternehmen arbeiten diese gut mit dem Zoll zu-
sammen und befriedigend mit Uberwachungsbehorden und Bundesoberbehérden. Die Zu-
sammenarbeit mit Internetdienstleistern, Polizei, Medien und Staatsanwaltschaft sei ausrei-
chend, mangelhaft diejenige mit Finanzbehdrden, Gewerbeaufsichtsamtern und Zustell- und
Paketdiensten.

Dass kein Ansprechpartner bekannt sei, geben die Unternehmen als Grund fiir die nicht opti-
male Zusammenarbeit mit den Bundesoberbehdrden der Arzneimitteliiberwachung an. Eine
mangelnde Priorisierung stellen die Unternehmen bei der Polizei fest. Bei der Staatsanwalt-
schaft lagen oft keine Fachkenntnisse vor, die Finanzbehérden seien nicht ausreichend sensi-
bilisiert. Rechtliche Hindernisse werden fur die Zusammenarbeit mit Polizei und Zoll ange-
fuhrt, fur die Internetdienstleister wird ein nicht zufriedenstellendes Reaktionsverhalten be-
méngelt. Ein Unternehmen merkt an, dass die Kooperation mit deutschen Behorden generell
einseitig verlaufe und es selten Feedback bezuglich Ermittlungsergebnisse erhalte.

Drei Unternehmen haben sich um eine Verbesserung der Zusammenarbeit mit deutschen Akt-
euren bemiht, dabei stehen die Strafverfolgungsbehérden BKA, LKA und Zoll (Fahndung
und Abfertigung) im Zentrum.

4.3.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zu nationalen Kooperationen

o Die Polizei bewertet die Zusammenarbeit mit anderen Partnern aus dem Bereich Poli-
zei (BKA und Lénderpolizeidienststellen), den Staatsanwaltschaften und dem Zoll
am positivsten (durchschnittliche Benotung als ,,gut*). Die Staatsanwaltschaften be-
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werten Kooperationen mit dem tberwiegenden Teil an Stellen mit denen eine Zu-
sammenarbeit stattfindet als gut, hierunter die oben genannten Akteure, die Uber-
wachungsbehorden, Bundesdmter und Zustell- und Paketdienste. Auch der Zoll be-
wertet den Uberwiegenden Teil stattfindender Kooperationen als sehr gut bis gut.
Neben den oben genannten Akteuren wird die Zusammenarbeit mit Sportverbédnden
und Internetdienstleistern als gut empfunden, wéhrend die Zusammenarbeit mit Ver-
tretern der Polizei nur als befriedigend bewertet wird. Die Stellen der Arzneimittel-
uberwachung und -untersuchung arbeiten gut mit anderen Uberwachungs- und
Untersuchungsstellen, dem Zoll, der Polizei, pharmazeutischen Herstellern und
der ZL G zusammen.

Mit Ausnahme des Zolls bewerten alle Akteure die Zusammenarbeit mit Internet-
dienstleistern als verbesserungswiirdig (durchschnittliche Bewertung ausreichend).
Die Polizei empfindet daruber hinaus die Zusammenarbeit mit dem Finanzamt als
verbesserungswiirdig. Die Stellen der Arzneimitteliberwachung und -
untersuchung bewerten die Zusammenarbeit mit dem Gewerbeaufsichtsamt durch-
schnittlich als ausreichend, die Zusammenarbeit mit Sportverbdnden und der
NADA, dem Finanzamt sowie mit Zustell- und Paketdiensten sogar als mangel-
haft. Der Zoll bewertet keine Zusammenarbeit schlechter als mit der Note befriedi-
gend, wobei die Zusammenarbeit mit dem BKA durchschnittlich am schlechtesten
bewertet wird.

In der Vergangenheit oder aktuell bemuiht sich ein eher geringer Anteil der Polizei-
und Zolldienststellen um die Verbesserung bestehender oder Initiierung neuer
Formen der Zusammenarbeit (ein Viertel der Polizeidienststellen sowie 20 % der
Staatsanwaltschaften). Bei den Zolldienststellen wird von vier von neun der befragten
Dienststellen (ber entsprechende Bemihungen berichtet. Ein hohes Engagement
kann fiir die Stellen der Arzneimitteluberwachung und -kontrolle festgestellt wer-
den; hier berichten 80 % der befragten Stellen von aktuellen oder vergangenen Bemd-
hungen.

Internationale Kooperation

441 Polizei

13 Befragungsteilnehmer (18 Prozent) berichten von Kooperationen ihrer Dienststelle mit
internationalen oder auslandischen Akteuren im Rahmen der Bekdmpfung der AMK in den
Jahren 2012 bis 2014. Die groRe Mehrheit hat bislang keine grenziibergreifenden Kontakte im
Rahmen der Bekampfung der AMK aufgenommen. Dieser Befund spiegelt die Zustandig-
keitsverteilung innerhalb der Polizei Deutschlands wider, geméR derer der Austausch mit dem
Ausland primar Gber das BKA als Zentralstelle erfolgt.
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Abbildung 131: Polizei - Internationale Kooperationen (2012 — 2014) (in Prozent, n=74).

W Ja

H Nein

Am héufigsten wird die Zusammenarbeit mit einer Polizeidienststelle innerhalb Europas
angegeben (sechs Nennungen), vier Dienststellen haben Kooperationserfahrung mit Europol
und drei Dienststellen mit Versandapotheken aus dem osteuropdischen Ausland. Die
Kooperation mit Polizeidienststellen eines EU-Mitgliedstaates™! wird durchschnittlich mit
der Note 1,7 und damit als gut bewertet. Die Zusammenarbeit mit Europol wird von zwei
Dienststellen mit der Note ,,gut“ bewertet. Mit Versandapotheken welche in Rumdnien,
Tschechien und Ungarn angesiedelt waren, wurde jeweils sehr gut kooperiert.*>2

Abbildung 132 Polizei - Internationale Kooperationspartner (2012 — 2014) (in Prozent, n=17).

M Polizeidienststellen innerhalb der EU

M Europol

Versandapotheken

B Sonstige

Sowohl aktuell als auch in der Vergangenheit finden bzw. fanden selten Aktivitaten zur
Verbesserung oder Initiierung von internationalen Kooperationen statt (jeweils zwei
Nennungen). In der Vergangenheit liegende Aktivitaten bezogen sich auf die Zusammenarbeit
mit Behorden eines EU-Mitgliedstaats und mit Interpol.

Zum Zeitpunkt der Befragung richtete eine Dienststelle eine internationale Fachtagung aus,
deren Ziel die Bek&mpfung von Straftaten im Gesundheitswesen, der Austausch von
Informationen unter den beteiligten Akteuren sowie die Entwicklung eines Netzwerkes ist.
Eine andere Initiative, die nicht weiter ausgefihrt wird, bezieht sich auf die Kooperation mit
Zustell- und Paketdiensten und Apothekenwarndiensten.

181 Genannt wurden Kooperationen mit Danemark, Italien, Osterreich und Ungarn.

152 Weitere Zusammenarbeit gab es mit der britischen Behoérde Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) (Uber das
BKA), Interpol, dem Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC) sowie ,,ARO* Budapest.
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Erginzend merken einige Befragte zum Thema ,Internationale Zusammenarbeit an, dass
diese fir eine effiziente Bekampfung der AMK von hoher Bedeutung sei. Sie werde jedoch
aufgrund unterschiedlicher Zustandigkeiten und Kompetenzbereiche der Behdrden erschwert.
Ein Befragungsteilnehmer fuhrt hierzu aus:
. Internationale Kooperation in diesem Deliktsfeld kann nur interdisziplindr/behérdeniibergreifend
funktionieren, da in einem Grofteil der Staaten die Verfolgung von AMK-Delikten nicht zu den
Kernkompetenzen der Polizei gehort, sondern auf Sonderbehdrden Ubertragen wurde. Beispiele: UK —
MHRA [Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency], USA — FDA [Food and Drug
Administration], Australien — TGA [Therapeutic Goods Administration], Singapur — HSA [Health
Sciences Authority]. Viele dieser Sonderbehdrden haben weitreichende strafprozessuale Kompetenzen.

Wo dies nicht der Fall ist, besteht eine enge Kooperation mit den nationalen Polizei- und
Zolldienststellen ™

4.4.2 Staatsanwaltschaft

Von den 51 Staatsanwaltschaften geben acht (15,7 Prozent) an, in den Jahren 2012-2014, mit
auslandischen, européischen oder internationalen Akteuren kooperiert zu haben (Abbildung
133). Diese Zusammenarbeit wird als ,,gut* bewertet (durchschnittlich wird die Note 1,8 ver-
geben). Darlber hinaus wurde je einmal Europol und die europdische Arzneimitteliberwa-
chungsbehdrde zusammen gearbeitet, mit beiden Behorden verlief die Zusammenarbeit gut.
Bemuhungen um eine Verbesserung bestehender oder um Initiierung neuer Kooperationen
wurden in der Vergangenheit oder aktuell nicht unternommen. Eine Staatsanwaltschaft gibt
erganzend den Grund hierfir an:

,,Eine vertiefende Kontaktaufnahme mit Stellen ist aus Griinden der knappen personellen Ressourcen
nicht moglich. “**

Abbildung 133: Staatsanwaltschaft - Internationale Kooperationen (2012-2014) (in Prozent, n=51).

9,8%

M Ja

H Nein

Keine Angabe

Drei Staatsanwaltschaften machen abschlieRende Bemerkungen zu Qualitat und Art internati-
onaler Kooperationen, zwei schatzen diese generell als gut und effektiv ein, wahrend eine
Staatsanwaltschaft Probleme bei grenziberschreitenden Kooperationen erkennt. Ein Befrag-
ter, der die positiven Aspekte internationaler Zusammenarbeit betont fiihrt hierzu aus:

., Die Zusammenarbeit mit internationalen und/oder ausléndischen Stellen erfolgt naturgemaR fallbezo-
gen. /...7 Im Ubrigen waren hier die Erfahrungen mit internationaler Zusammenarbeit durchweg gut. In

153 1D 70.
154 1D 203.

224



kunftigen Fallen kénnten evtl. die Ressourcen von Interpol, Europol und Eurojust noch besser genutzt

werden. “*®

443 Zoll

Funf der neun Dienststellen geben an, bereits Erfahrungen in der Zusammenarbeit mit interna-
tionalen oder ausléandischen Stellen gemacht zu haben. Viermal werden Zoll- bzw. Finanzbe-
horden anderer (EU-Mitglied-)Staaten genannt, mit denen durchschnittlich ,,gut* (Note 2,0)
zusammen gearbeitet wurde. Ebenfalls viermal werden Polizeibehdorden aus EU-
Mitgliedstaaten genannt, die Zusammenarbeit mit diesen wird durchschnittlich als ,,befriedi-
gend* (Note 2,75) bewertet. 156

Eine Dienststelle bemiht sich aktuell um die Verbesserung der Zusammenarbeit mit einer
Finanzbehorde eines EU-Mitgliedstaates. Ziel ist, dass die ausldndische Finanzbehérde bei
grenziberschreitender AM-Kriminalitat sog. Spiegelverfahren fiihrt, da sonst die Ermitt-
lungshandlungen durch justizielle Rechtshilfe zu flihren seien, womit ein erhohter zeitlicher
Aufwand einherginge.

4.4.4 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

Von 13 Dienststellen werden insgesamt 20 Kooperationen mit ausléandischen oder internatio-
nalen Stellen in den Jahren 2012-2014 genannt. Dies sind konkret die Arzneimitteliberwa-
chungsbehorden anderer EU-Mitgliedstaaten (fiinf Nennungen) sowie die European Medici-
nes Agency (EMA)™’ und das European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)*®
(je vier Nennungen). Das Official Medicines Control Laboratory (OMCL) Network**® wurde
von drei Dienststellen als Kooperationspartner genannt. Einzelne Dienststellen geben Koope-
rationen mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO), der Working Group of Enforcement
Officers der Heads of Medicines Agencies (HMA-WGEO)*®, dem Permanent Forum on In-
ternational Pharmaceutical Crime (PFIPC) und dessen International Laboratory Forum on
Counterfeit Medicines (ILFCM)** an.

Von den Stellen, die mehrfach genannt werden, wird die Zusammenarbeit mit dem OMCL
mit einer durchschnittlichen Note von eins (1,33) am besten bewertet. Auch die Zusammenar-
beit mit dem EDQM wird positiv bewertet (1,5). Lediglich befriedigend wird die Zusammen-

155 1D 117.

156 AuBerdem wurden ein Mitglied der Working Group of Enforcement Officers (WGEOQ), Europol und Interpol genannt, aufgrund der
geringen Zahl der Nennungen wird jedoch in Hinblick auf die Wahrung der Anonymitét der Dienststellen auf eine Darstellung der Bewer-
tung verzichtet.

157 Die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) ist fiir die Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln zustandig.

158 Das Europdische Direktorat fiir die Qualitdt von Arzneimitteln (EDQM) ist die Arzneibuch-Kommission Europas. Ihr Aufgabenbereich
besteht in der Ausstellung von Konformitétsbescheinigungen fur Arzneistoffe und pharmazeutische Hilfsstoffe, welche Arzneimittelzulas-
sungsverfahren europaweit vereinheitlichen und den hiermit verbundenen Arbeits- und Dokumentationsumfang reduzieren sollen.

159 Das OMCL ist ein europaischer Zusammenschluss amtlicher Arzneimitteliiberwachungsstellen der Lander.

180 Die Working Group of Enforcement Officers ist eine Arbeitsgruppe, welche aus Vertretern der Arzneimittelbehdrden, der Polizei und der
Zolldienststellen des Européischen Wirtschaftsraums und der Schweiz besteht. Sie koordiniert den Informationsaustausch und die Vernet-
zung der an der Bekdmpfung von Arzneimittelkriminalitét beteiligten Akteure in Europa.

181 Das PFIPC ist ein internationaler informeller Zusammenschluss von Fachleuten aus Gesundheitsbehérden der Lander. Ziel ist die Erho-
hung des Schutzes von Patienten und der Kampf gegen Arzneimittelkriminalitat. Hierzu findet u. a. ein Austausch Uber Analysemethoden
zur Aufklarung von Arzneimittelfalschungen statt.
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arbeit mit den verschiedenen Behorden anderer Mitgliedstaaten sowie mit der EMA (3,14
bzw. 3,2) bewertet.

Die bi- bzw. internationale Zusammenarbeit verlauft in Deutschland grundsétzlich Gber Zent-
ralstellen. Dies bestatigt die abschliefende Anmerkung eines Befragten, zur Organisation in-
ternationaler Kooperationen:

., Eine direkte Zusammenarbeit deutscher Landerbehdérden mit internationalen Partnern ist nicht vorge-
sehen. Diese soll Giber die ZLG bzw. die Bundesoberbehérden laufen. Ausnahme ist die Einbindung der
Untersuchungsstellen in das europdische OMCL-Netzwerk des EDQM. Aufgrund der Heterogenitat ist
die Zusammenarbeit eher lose. Immerhin kénnen Falschungen und illegale Arzneimittel iber eine Daten-

bank abgeglichen werden.

«162

Entsprechend geben die meisten Dienststellen an, dass sie sich weder aktuell noch in der Ver-
gangenheit um die Initiierung oder Verbesserung von bi- oder internationalen Kooperationen
bemiiht haben.

Abbildung 134:Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Bemihungen zur Verbesserung der

internationalen Zusammenarbeit (in Prozent, n=30).

3,3% m Aktuell

H In der
Vergangenheit

Keine
Bemiihungen

H Keine
Angabe

Eine Dienststelle erlautert, auf welchen Ebenen und in welcher Form Kooperationen mit ver-
schiedenen internationalen und européischen Institutionen gefordert und genutzt werden:

Im Rahmen des ILFCM werden Informationen Uber illegale Produkte (Art der
Produkte, neue Trends, Analysedaten, -methoden und -ergebnisse) geteilt;

Die Internetseite des PFIPC wird zum schnellen Austausch von Informationen ge-
nutzt, auch die Informationen der Laborexperten werden mit PFIPC hier geteilt;

Daten werden in die Knowx-Datenbank der EDQM eingepflegt, Teilnahmen an
Ringversuchen und der jahrlichen Arbeitstagung finden statt;

Kontakte werden bei halbjahrlichen Arbeitstreffen der HMA-WGEO gepflegt und
Informationen ausgetauscht;

92D 11.
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o Die WHO wird bei der Untersuchung von Produkten unterstitzt (\Voraussetzung
hierfir ist, dass Kapazitaten vorhanden sind und das Gesundheitsministerium zu-
stimmt);

o Im Rahmen des OMCL werden Mitarbeiter zu bestimmten Analysetechniken ge-
schult.

Erganzend zu dem Themenkomplex der internationalen Zusammenarbeit merkt eine Dienst-
stelle an:
,,Die internationale Zusammenarbeit ist weitaus besser organisiert als die nationale Zusammenarbeit.

Ein Grund dafiir ist, dass in den beteiligten Léandern Schwerpunktermittlungsbehdrden fur die Arzneimit-

telkriminalitat vorliegen. In Deutschland sind durch das foderale System viele verschiedene Akteure be-

teiligt, wobei es sich in der Regel nicht um Experten auf dem Gebiet handelt. “**

Eine andere Dienststelle schatzt bei der internationalen Kooperation die direkten und formlo-
sen kurzen Wege des Informationsaustauschs Uber direkte Ansprechpartner.

Allerdings gibt es auch die gegenteilige Meinung hierzu, nach der die internationale Zusam-
menarbeit als ,,noch mithsamer* als die nationale wahrgenommen wird. Dies sei, nach An-
sicht einer weiteren Dienststelle auch darin begriindet, dass der Dienstweg bei internationalen
Kooperationen die Einbeziehung der obersten Landes- bzw. Bundesbehorde verlangt, was zu
zeitlichen Verzogerungen fuhren kdnne. Auch wird Verbesserungspotenzial fur den Informa-
tionsaustausch mit anderen (EU)-Staaten gesehen:
,,Es fehlt ein Informationsaustausch zu regulatorischen und aufsichtsrechtlichen MaRnahmen in den ein-
zelnen EU-Landern: wenn z. B. in Ruménien der Export bestimmter Préparate verboten wird, sollte dies
allen anderen Mitgliedsstaaten bekannt gegeben werden, um so frihzeitig unseridse Angebote auf dem
Markt erkennen zu kdnnen. Es ist auch nicht sinnvoll, wenn man jeweils die einzelnen Homepages aller
Aufsichtsbehdrden in den Mitgliedsstaaten aufsuchen muss, um umfassend Uber aktuelle Warnmeldungen

informiert zu sein. Eine Ubersichtsliste zugelassener GroRhandler in bulgarischer Sprache (kyrillische
Buchstaben) auf der Homepage der bulgarischen Uberwachungsbehorde ist nicht hilfreich, usw. “***

Eine weitere Dienststelle schlagt eine Ausweitung der Zugriffsrechte von Stellen der Arznei-
mitteliberwachung auf die einzelnen Informationssysteme européischer Staaten vor. Durch
eine Verknipfung von nationalen und européischen Informationssystemen kdnnte die gegen-
seitige Information der Mitgliedstaaten verbessert werden:

,, Datenbank mit Eintrdgen aus anderen Landern, insbesondere von LKAs, Finanz-/Zollbehérden, sollte

aufgebaut werden und mit EDQM-Datenbank verkniipft werden. Ausbau der Internetbeobachtung, gegen-
seitige Information der Lander. <%

445 Pharmazeutische Hersteller

Die international ausgerichteten Unternehmen verfligen tber zahlreiche Kontakte zu interna-
tionalen und européischen Akteuren. Dabei wird die Zusammenarbeit mit Industrieverbénden
am besten bewertet: Die Zusammenarbeit mit dem PSI zum Beispiel wurde als sehr gut be-

%D 2.
841D 26.
165 ID 30.
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wertet, ebenfalls zweimal wird die European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA) genannt und durchschnittlich als gut bewertet. Mit der internationalen
Strafverfolgungsbehdrde Interpol wird ebenfalls kooperiert, die Zusammenarbeit wird von
zwei Unternehmen jedoch durchschnittlich als mangelhaft bewertet. Die Zusammenarbeit mit
der europdischen Behdrde Europol wird von zwei Unternehmen als ausreichend bewertet. Die
Weltzollunion (WCO) wird dreimal genannt und die Zusammenarbeit mit dieser durchschnitt-
lich als befriedigend eingestuft.

Alle Unternehmen bemdihen sich um die Verbesserung der Kooperation auf internationaler
oder européischer Ebene, indem sie versuchen Kontakte mit allen involvierten Akteuren zu
knupfen oder zu erhalten, um eine bessere Berichterstattung von Verdachtsféllen zu erreichen.
Dariiber hinaus werden Programme zur Erhéhung der Sensibilitat bei Gesundheitsorganisati-
onen sowie Schulungen des Zoll zur effizienteren Entdeckung von verdachtigen Produkten
durchgefuhrt.

Fiir die Operation Pangea'®® lieferten die Befragten Unternehmen in der Vergangenheit Daten
zu, erhielten jedoch kein Feedback von Interpol. Eine Riickmeldung kénne laut befragter Un-
ternehmen jedoch helfen, um Liicken und Trends zu identifizieren und Korrekturmalinahmen
zu ergreifen. Europol werde mit Produktdefinitionen fur das Analysegerét Truscan untersttzt,
das im Rahmen von operativen Einsétzen zur Identifikation von Félschungen genutzt wird.
Von einem Unternehmen wird angemerkt, dass die internationale Kooperation zwischen 6f-
fentlichen und privaten Akteuren generell nicht ausreichend entwickelt sei, dies gelte ebenso
fiir die Kooperation zwischen nationalen Behdrden (Polizei und Zoll) und internationalen Or-
ganisationen (Interpol, WCO). Hierzu soll ein Zitat eines Unternehmens angefiihrt werden:
“As Pharma industry, we have information on various suspect entities, trends. Data are available and

could be used to better target operations against pharmacrime. Despite various restrictions, improving
the officialisation of exchange of data between private and public is a necessity to fight pharmacrime.

[.]7%

4.4.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zur internationalen Kooperation

o Trotz des in der Regel grenziiberschreitenden Charakters der AMK berichten die meis-
ten Dienststellen der verschiedenen Ressorts, dass sie (in den Jahren 2012 — 2014)
nicht mit auslandischen, internationalen oder europdischen Stellen zur Bekamp-
fung der AMK zusammen gearbeitet haben. Dies berichten 82 Prozent der Polizei-
dienststellen, 84 Prozent der Staatsanwaltschaften, vier von neuen Zolldienststellen
und 58 Prozent der fur die Arzneimitteliberwachung und -untersuchung zusténdigen
Stellen. Dies liegt zum Teil daran, dass die Zustdndigkeitsregelung des jeweiligen

166 Bei der Operation PANGEA handelt es sich um eine seit dem Jahr 2008 jéhrlich durchgefiihrte Aktionswoche gegen den Handel mit
illegalen und gesundheitlich geféhrlichen Arzneimitteln im Internet. Die Aktionswoche wird koordiniert von Interpol, Kooperationspartner
sind die WZO, Strafverfolgungsbehdrden (in Deutschland koordiniert durch BKA und ZKA), Vertreter der Pharmaindustrie, internationale
Zahlungs- und Zustellungsunternehmen sowie weitere internationale Organisationen. Ziel ist die Sensibilisierung der Bevolkerung gegen-
Uber den Gefahren und Risiken welche von illegalen Arzneimitteln ausgehen und der Einschrankung des Handels mit diesen Produkten.

167,,Als Pharmaindustrie haben wir Informationen iber verschiedene verdédchtige Einheiten, Trends... Diese Daten sind erhiltlich und
kdnnten flr gezieltere Operationen gegen Arzneimittelkriminalitdt genutzt werden. Trotz zahlreicher Restriktionen ist die Verbesserung
der Verstetigung des Austausches von Daten zwischen privaten und staatlichen Stellen eine Notwendigkeit im Kampf gegen die Arznei-
mittelkriminalitét. [...] ID 4.
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Ressorts die Kontaktaufnahme zu auslandischen oder internationalen Stellen Uiber eine
Zentralstelle oder Uber die Ministerien vorsieht.

Die pharmazeutischen Hersteller, bei denen es sich um global agierende Unterneh-
men handelt, sind hingegen alle gut international vernetzt.

Alle Behdrden, Stellen und Unternehmen kooperieren am haufigsten und am besten
mit den analogen Stellen eines EU-Mitgliedsstaates bzw. innerhalb von Branchen-
verbanden oder mit europaischen Institutionen der eigenen Disziplin.
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5 Defizite und Verbesserungsmaoglichkeiten

5.1 Defizite in der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat

5.1.1 Polizei

Das groRte Defizit, welches die Dienststellen bei der Bekdmpfung der AMK, wahrnehmen,
liegt im mangelnden Verfolgungsdruck (47,4 Prozent). Dieser resultiere in erster Linie aus der
niedrigen Priorisierung und dem damit einhergehende Personalmangel bei der Polizei. Die
folgenden Kapitel werden zeigen, dass mangelnder Verfolgungsdruck nicht nur von der Poli-
zei, sondern auch von der Staatsanwaltschaft und den weiteren staatlichen Akteuren als ein
Hauptdefizit wahrgenommen wird (Kapitel 5.1.2 ff.).

Am zweithdufigsten wird die mangelnde Sachkenntnis bezliglich der komplexen rechtlichen
Grundlage des Arzneimittelgesetztes genannt sowie die als nicht ausreichend wahrgenomme-
nen Aus- bzw. Fortbildungsangebote bei der Polizei (36,8 Prozent der Dienststellen). Die de-
fizitdre Kooperation zwischen den im Bereich AMK an Bekdmpfungs- und Kontrollmaf3nah-
men beteiligten Akteuren wird mit 31,6 Prozent ebenfalls haufig genannt. Hierbei werden in
etwa gleichem Malie allgemeine Méngel in der Zusammenarbeit benannt (Fehlen eines ge-
meinsamen Vorgehens und Konzepts, mangelnder Informationsaustausch, Méngel in der Pra-
xis der Anzeigenerstattung) sowie Defizite in der Zusammenarbeit mit privatwirtschaftlichen
Akteuren. Dieses Ergebnis deckt sich mit den Ergebnissen der Kapitel 4.34.4 in denen die
Befragten eine verbesserungswiirdige Kooperation der beteiligten Akteure im deutschsprachi-
gen Raum und nur selten bestehende Kooperationen im internationalen Raum festgestellt ha-
ben. Rechtliche Defizite und Hirden wurden von 18 Befragungsteilnehmern (17,5 Prozent)
als Hindernis fiir eine effektive Bekampfung der AMK benannt.

Das groRe Dunkelfeld wird von 14 Prozent der Dienststellen als grofites Defizit genannt. Es
ist zum einen eine Folge der bei der Bekampfung dieses Kontrolldelikts bereits genannten
bestehenden Defizite wie etwa die mangelnde Priorisierung, Personalmangel und nicht ausrei-
chendende Aus- und FortbildungsmalRnahmen. Zum andern kann das Dunkelfeld auch Ursa-
che fur die oben genannten Defizite sein: Wenn das polizeiliche Hellfeld, d.h. die Polizeiliche
Kriminalstatistik (PKS), ein Deliktsfeld nicht angemessen représentiert, so kann dies zu einer
geringeren Priorisierung innerhalb der Polizei fuhren. Wie die Einschédtzungen der Befragren
zur GroRe des Dunkelfeldes belegen (vgl. Kapitel 3.2.1), muss fur die AMK von einem ge-
genuber dem polizeilichen Hellfeld deutlich groRerem Dunkelfeld ausgegangen werden, so
dass dieses als Verstarker der oben genannten Defizite wirkt. Ein weiteres Defizit, namlich
die defizitare Kontrolle des Internets und der modernen Telekommunikation, welche von 10,5
Prozent der Dienststellen genannt wird, wirkt sich ebenfalls auf die GroRe des Dunkelfeldes
aus. Die Moglichkeiten fiir die Begehung von AMK im bzw. unter Zuhilfenahme des virtuel-
len Raums sind enorm, die Kontrollierbarkeit stark eingeschrankt, insbesondere vor dem Hin-
tergrund eines bedeutenden und weiter ansteigenden Internethandels.

Seltener werden von den Befragten Zustandigkeitsfragen innerhalb der Strafverfolgungsbe-
horden (12,3 Prozent), unzureichende Einfuhrkontrollen (7,0 Prozent) und eine unzureichende
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finanzielle Ausstattung der an der Bekampfung beteiligten Akteure (5,3 Prozent) als Defizite
genannt.

Abbildung 135: Polizei - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen maglich, in Prozent,
n=131).

Mangelnde Priorisierung/ Personalmangel 7,4%
Defizitdare Sachkenntnis bzw. Aus- und Fortbildung
Mangelnde Kooperation

Rechtliche Defizite und Hiirden

GroRe des Dunkelfeldes

Zustandigkeitsfragen

Mangelnde Kontrollierbarkeit des Internets
Unzureichende (Einfuhr-)Kontrollen

Unzureichende finanzielle Ausstattung

Sonstige 7,6%

5.1.2 Staatsanwaltschaft

Bei den Defiziten der Bekampfung der AMK werden von den Staatsanwaltschaften am hau-
figsten rechtliche Defizite und Hirden genannt (43,1 Prozent). Allein ein Flnftel der Staats-
anwaltschaften beméngelt hierzu die Komplexitat des AMG (21,6 Prozent). Ein Zitat illus-
triert diese Kritik:

,,Das AMG ist eines der fiirchterlichen deutschen Gesetze, die aufgrund der Weisungen nicht lesbar sind,
und Fachwissen, z. B. auf dem Gebiet des Apothekerwesens, voraussetzt, die ein ungeschulter Strafverfol-

ger nicht haben kann und aufgrund der Arbeitsbelastung niemals haben wird. Schulungen werden nicht

angeboten, selbst wenn ein Lehrplan konkret vorgeschlagen wird. [...] “*®®

Aufgrund des oft grenziiberschreitenden Charakters werden weiterhin Defizite in der interna-
tionalen Rechtshilfe von 11,8 Prozent der Staatsanwaltschaften als Hindernis fir eine erfolg-
reiche Bekdmpfung der AMK angegeben. Auch die rechtliche Einordnung des Arzneimittel-
begriffs sowie die Abgrenzung zu anderen Substanzen wie z. B. Legal Highs werden genannt.

Die mangelnde Fachkompetenz bzw. Spezialisierung bei Staatsanwaltschaft und Polizei wer-
den von 29,4 Prozent als Haupthindernis fir eine effektive Strafverfolgung gesehen. Auch die
mangelnde Priorisierung bei den Strafverfolgungsbehdrden und der damit einhergehende Per-
sonalmangel werden haufiger genannt (15,7 Prozent).

Seltener von den Staatsanwaltschaften genannte Defizite, sind die unzureichende Sensibilisie-
rung der Offentlichkeit sowie der Angehdrigen der Heilberufe, mangelnde Kooperation der an
der Bekampfung beteiligten Akteure (je 7,8 Prozent), welche zersplitterte Zustandigkeiten in
Deutschland, Schnittstellenprobleme und mangelnde Transparenz nach sich ziehen- Auch die
weitgehende Unkontrollierbarkeit des Internets und die GroR3e des Dunkelfelds werden in ge-

1% 1D 106.
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ringerem Umfang genannt (jeweils 3,9 Prozent) Die nachstehende Abbildung 136 stellt die
wahrgenommenen Probleme dar.

Abbildung 136: Staatsanwaltschaft - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen
mdoglich, in Prozent, n=51).

Rechtliche Defizite und Hirden 43,1%
Defizitdre Sachkenntnis bzw. Aus- und Fortbildung
Mangelnde Priorisierung/Personalmangel
Unzureichende Sensibilisierung der...

Mangelnde Kooperation

Zustandigkeitsfragen

Mangelnde Kontrollierbarkeit des Internets

GrolRe des Dunkelfeldes

Sonstige

Abschlielend soll ein Zitat, welches diverse Defizite aufzeigt, wiedergegeben werden:

., Ein Grofiteil des Deliktsbereichs "Arzneimittel in der illegalen Lieferkette" durfte dem Bereich "lllegale
Internet-Arzneimittelh@ndler" zuzurechnen sein. Die Angebote sind insoweit im deutschsprachigen offe-
nen Internet - d. h. auch ohne dass der Nutzer sich ins "Darknet" begeben musste - absolut allgegenwér-
tig. Obwohl sich aus den Internetseiten der einschlagigen Anbieter fast stets schon gute Ermittlungsan-
satze ergeben (z. B. Uber die angegebenen Konten, auf die zu zahlen ist), werden Ermittlungsverfahren
nicht systematisch, sondern héchst zuféllig eingeleitet, wobei auch eine Rolle spielt, dass keine Staatsan-
waltschaft sich fur zustdndig halt, da in der Regel zunéchst kein konkreter Tatort im Inland (bzw. "Tatort
ganz Deutschland™) erkennbar ist. Dies ist sehr misslich fiir eine effiziente und flachendeckende Krimina-
litatsbekdmpfung. Hinzu kommen das Fehlen spezialisierter Einheiten bei Zoll, Justiz und Polizei und die
Aufsplitterung von Zustindigkeiten zwischen BKA, Landespolizeien und ZKA/ZFA. “*®

5.1.3 Zoll
Sechs Dienststellen machen Angaben zu bestehenden Defiziten im Kampf gegen AMK.

An erster Stelle der identifizierten Defizite stehen rechtliche Defizite und Hurden (vier von
sechs Dienststellen, 66,7 Prozent). Zum einen handelt es sich dabei um die nicht harmonisier-
te Gesetzgebung innerhalb der Europdischen Union, aber auch Mangel in der deutschen Ge-
setzgebung werden deutlich gemacht. So seien einzelne Straftatbestande nicht oder nicht aus-
reichend mit Strafe bedroht, die Nutzung der ,,Vorratsdaten® ist fiir Verfahren der AMK nicht
moglich und die bestehenden StPO-Malinahmen gehen fir diesen Deliktsbereich nicht weit
genug (insbesondere in Bezug auf verdeckte MalRnahmen).

1D 117,
232



Weiterhin sind die Vertreter des Zolls der Ansicht, dass die Bekdmpfung der AMK bei den
Strafverfolgungsbehdrden nicht ausreichend priorisiert wird (zwei Nennungen, 33,3 Prozent).
Dies werde auch in der mangelnden Fachkenntnis der mit der Bekampfung befassten Akteure
(zwei Nennungen, 33,3 Prozent) sowie dem bestehendem Personalmangel fiir intensivere
StrafverfolgungsmalRnahmen deutlich und habe unter anderem direkte Auswirkung darauf,
dass nicht in ausreichendem MaRe Ermittlungen in Internet und Darknet durchgefiihrt werden.
Zwei Dienststellen geben an, die Offentlichkeit sei hinsichtlich der Verbreitung von AMK
nicht ausreichend sensibilisiert (zwei Nennungen, 33,3 Prozent).*

In der nachfolgenden Graphik werden die Defizite, die mindestens von zwei Zolldienststellen
genannt wurden, dargestellt.

Abbildung 137: Zoll - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen méglich, in Prozent,
n=6).

Rechtliche Defizite und Hurden
Defizitare Sachkenntnis bzw. Aus- und Fortbildung

Unzureichende Sensibilisierung

Mangelnde Priorisierung/ Peronsalmangel

5.1.4 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

An erster Stelle der von den Stellen fur Arzneimitteliberwachung und -untersuchung wahrge-
nommenen Defizite steht mit 35,7 Prozent der geringe Verfolgungsdruck aufgrund der niedri-
gen Priorisierung und der damit einhergehenden Personalmangel.

[ ...] Die Verfolgung der Arzneimittelkriminalitit hat in den meisten Ermittlungsbehorden keine hohe

L 171
Priorisierung. [...] “

28,6 Prozent der Dienststellen sehen in der Zersplitterung der Zustandigkeiten und in den Be-
hordenstrukturen im Bereich der Arzneimitteliberwachung und Strafverfolgung, welche lange
Reaktionszeiten bedingen konnen, ein Hauptdefizit. Dieses Defizit wurde bereits in Kapi-
tel 4.3.4 beschrieben. An dieser Stelle soll ein Zitat die Problematik erneut verdeutlichen:

[ ...] Vertriebswege [sind nur] schwer riickverfolgbar, da fiir die jeweiligen Vertriebsstufen jeweils an-

dere Behirden zustindig sind. “*™

25 Prozent der Dienststellen nennen weiterhin die defizitare Vernetzung und Kommunikation
der an der Bekampfung beteiligten Akteure als bestehenden Mangel:

70 Einzelne Nennungen betreffen Méngel bezuglich der Kooperation der an der Bekdmpfung beteiligen Akteure, uneinheitliche Vorge-
hensweisen und Beurteilungspraxen einzelner Dienststellen, unzureichende Kontrollen des Zolls im Bereich von Warensendungen (sowohl
in Bezug auf die Qualitét als auch die Quantitat) und Zustandigkeitsprobleme welche der Fdderalismus durch die Zergliederung des Auf-
sichtssystems bewirke.

D 2.
2D 18.
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[ ...] mangelnder Informationsaustausch zwischen allen beteiligten Stellen/Behérden. “*™

Hinsichtlich der AMK in der illegalen Lieferkette wird die mangelhafte Kontrollmdglichkeit
des Internets von 21,4 Prozent der Befragten als Hindernisgrund fur eine effektive Bekdmp-
fung angegeben. Hierin ist ein Hinweis darauf zu sehen, dass dem illegalen Internethandel
eine sehr grolRe Bedeutung innerhalb des Deliktsfeldes beigemessen wird.

,,Der Handel mit Arzneimitteln via Internet aufserhalb von Apotheken boomt! Es gibt quasi keine Kon-

trollen, die engmaschig sind, da es an Personal fehlt“*"

Die nicht ausreichende Sicherung der legalen Lieferkette, insbesondere durch die kaum vor-
handene Transparenz sowie den Parallel- und Reimport wird von ebenfalls von 21,4 Prozent
der Dienststellen als problematisch beschrieben. Eine Dienststelle fiihrt hierzu aus, dass ins-
besondere die

[ ...] fehlende Verpflichtung zum Nachweis einer liickenlosen Lieferkette durch Parallelimporteure und
GroRhandler und dort keine Mdglichkeit zur Uberwachung [problematisch sei]. “*"

Auch auf Seiten der gesetzlichen Grundlagen werden Probleme wahrgenommen (21,4 Pro-
zent), z. B. die uneinheitlichen rechtlichen Regelungen der EU-Mitgliedstaaten, eine nicht
umfassende Besitzstrafbarkeit, fehlende Rechtsgrundlagen zur Ahndung von VerstoRen z. B.
bei Lieferantenqualifizierung, eine zu enge Auslegung des Arzneimittelbegriffs etc. All diese
rechtlichen Aspekte werden als Hindernisgrund fir eine effektive Verfolgung der AMK
wahrgenommen. SchlieBlich nennen 7,1 Prozent der befragten Dienststellen die unzureichen-
de Sensibilisierung der Offentlichkeit hinsichtlich der von AMK ausgehenden Risiken als
Erschwernis flr eine effektive Bekampfung. Abbildung 138 stellt die (mehrfach) genannten
Defizite fiir die Bekdampfung der AMK dar. 1"

Abbildung 138: Arzneimitteluberwachung und -untersuchung - Defizite bei der Bekampfung der AMK
(Mehrfachnennungen mdoglich, in Prozent, n=28).

Mangelnde Priorisierung/Personalmangel 35,7%
Zustandigkeitsfragen

Mangelnde Kooperation

Méngel der Lieferkette

Rechtliche Defizite und Hirden
Mangelnde Kontrollierbarkeit des Internets

Unzureichende Sensibilisierung der Offentlichkeit

17D 22.
174 |D 9
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78 Einzelnennungen sind: mangelhafte Kommunikations- und Informationswege zwischen den einzelnen Akteuren, mangelnde Fachkennt-
nisse, keine verdeckten Ermittlungen im Online-Handel, keine Besitzstrafbarkeit im AMG (Ausnahme Doping), fehlende Rechtsgrundla-
gen zur Bestrafung von Verstolen z.B. bei der Lieferantenqualifizierung, Félschungen schwer erkennbar, es fehlt ein psychotropes Sub-
stanzengesetz, BGH [Bundesgerichtshof] sieht Arzneimittelbegriff eng, Bemiihungen um Félschungssicherheit darf nichts kosten.
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5.1.5 Pharmazeutische Hersteller

Ein groRes Defizit der Bekampfung der AMK stellt aus Sicht der pharmazeutischen Hersteller
die fehlende gesetzliche Harmonisierung dar. In vielen Staaten fehle es gar an einer spezifi-
schen Gesetzgebung zur AMK und an einer angemessenen Sanktionierung von Delikten der
AMK. Speziell fur Europa wird kritisiert, dass die Gesetzeslage den Parallelhandel innerhalb
der EU fordere und es Parallelhéndlern u. a. erlaube, Produkte umzuverpacken.

Rechtliche Rahmenbedingungen werden — aufgrund ihrer Komplexitat — ebenfalls als ursach-
lich fur die mangelnde Kooperation zwischen den nationalen Ermittlungsbehdrden gesehen.
Generell wird die Zusammenarbeit bei operativen Einsatzen und internationalen MaRnahmen
als nicht zufriedenstellend fur eine effiziente Bekampfung der AMK erachtet, sei es zwischen
den Behorden oder zwischen Behorden, Unternehmen und so genannten ,,Facilitators® wie
etwa Internetprovidern. Die Kooperation zwischen Behorden und Wirtschaft leide auch an
mangelndem Verstandnis fir die jeweiligen unterschiedlichen Interessen der einzelnen Akteu-
re. Trotz der Koordinierung durch das PSI gingen auch die Pharmaunternehmen unterschied-
lich mit dem Phdanomen AMK um und verfolgten diesbeziiglich unterschiedliche Interessen
bzw. Prioritéten.

Kritisch angemerkt wird auch, dass zeitaufwandige behdrdliche Prozesse und lange Bearbei-
tungszeiten in den Behdrden eine effiziente Bekampfung der AMK erschweren. In diesem
Zusammenhang werden auch der von Unternehmen konstatierte schlechte Ausbildungsstand
zu diesem Kriminalitatsphdanomen sowie der weltweit feststellbare personelle und finanzielle
Mangel an Ressourcen in Behdrden genannt.

Weiterhin wird als Defizit genannt, dass die Bekdmpfung von AMK meist repressiv statt pré-
ventiv erfolge und die Ursachen fur diese nicht systematisch angegangen wirden. Die Kom-
munikation seitens der Unternehmen mit Medien und der Offentlichkeit hinsichtlich spezieller
Félle der AMK bleibe ein sehr sensibles Thema. Als Konsequenz der vorangegangen Defizite
existiert, wie ein Unternehmen anmerkt, ein groRes Dunkelfeld im Bereich der AMK.

5.1.6 Zusammenfassung der Defizite bei der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitat

o Das Hauptproblem bei der Bekampfung der AMK ist der mangelnde Verfol-
gungsdruck sowie die niedrige Priorisierung der Bekdmpfung der AMK bei
den Strafverfolgungsbehérden, die mit Personalmangel und defizitarem
Fachwissen flr diesen Deliktsbereich einhergeht. Dieses Problem wird von allen
befragten Akteuren gleichermafen erkannt.

o Fur die Staatsanwaltschaften und die pharmazeutischen Unternehmen liegt
jedoch das groflite Hindernis fir eine effektive Bekdmpfung der AMK in rechtli-
chen Defiziten begriindet, darunter die Komplexitat des AMG sowie bestehende
Probleme bei der Rechtshilfe in grenziiberschreitenden Verfahren und schlie3-
lich der Problematik des gesetzlich legitimierten Parallel- und Reimports in
Europa.

o Die fir die ArzneimitteliUberwachung und -untersuchung zustéandigen Stellen
sowie die Pharmaunternehmen sehen weiterhin in der Zersplitterung der Zu-
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standigkeiten und den Behordenstrukturen verbunden mit langen Reaktionszei-
ten weitere wichtige Hindernisgriinde fir eine effektive Bekampfung.

. Auch die unzureichende Zusammenarbeit der verschiedenen Akteure wird von
allen Befragten angefuhrt ebenso wie die unzureichende Sensibilisierung der
Offentlichkeit.

5.2 Malinahmen zur Erhéhung der Sicherheit der legalen Lieferkette

5.2.1 Polizei

Zentral fur die Erhohung der Sicherheit in der legalen Lieferkette erscheint den meisten Be-
fragten (38,7 Prozent) eine Erhohung der Verantwortlichkeit der an der Lieferkette beteiligten
Akteure. Einige Befragte sehen hier explizit die pharmazeutischen Hersteller in der Pflicht.
Die Verantwortlichkeit kénne zum Beispiel durch eine Erweiterung der Meldepflichten erhéht
werden oder dadurch, dass Herkunft und Lieferwege der Arzneimittel starker geprift bzw.
identifiziert werden.

Am zweithdufigsten wird die Verbesserung der Sicherheitsmerkmale von Arzneimitteln und
deren Verpackungsmaterial benannt (35,5 Prozent). In Bezug auf die geplanten Neuerungen
technischer Sicherheitsmerkmale scheinen den Befragten jedoch auch die hiermit verbunde-
nen Risiken bewusst zu sein. So flhrt beispielsweise ein Befragter aus:
., Ein gangbarer und vielversprechender Weg ist die Umsetzung [der] Félschungsrichtlinie der EU durch
die Initiative von SecurePharm (Serialisierung von Arzneimitteln). Die Schwachstelle dieses Projekts
liegt in der Datensicherheit. Sollte es Kriminellen gelingen, die Daten (Seriennummern von Arzneimitteln)

aus der Datenbank zu erlangen, konnten gefalschte AM [Arzneimittel] serialisiert und in der Apotheke als

"Originale" abgegeben werden. Besonderes Augenmerk sollte daher bei der Umsetzung der Richtlinie

auch auf die Datensicherheit gelegt werden [...].“*""

Ebenfalls als effektiv fur die Erhéhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette erscheinen
den meisten Befragten (32,2 Prozent) Sensibilisierungsmafinahmen. Die Zielgruppe sollte
insbesondere die Bevolkerung sein, die auf die Mdglichkeit von illegalen Arzneimitteln in der
legalen Lieferkette aufmerksam gemacht werden musse. Auch die Sensibilisierung der Akteu-
re der legalen Lieferkette wird als notwendig erachtet.

Ebenfalls h&ufig wird eine Verstarkung der Kontrolltatigkeiten durch die Arzneimittelliber-
wachungsbehdrden vorgeschlagen, um VerstoRRe gegen das Arzneimittelgesetz aufdecken zu
koénnen (29,0 Prozent).

Eine Abschaffung oder zumindest eine sehr viel starkere Reglementierung der aktuell tbli-
chen Praxis des Re- bzw. Parallelimports wird ebenfalls als erforderliche Malinahme zur Ge-
waéhrleistung einer sicheren legalen Lieferkette betrachtet (19,4 Prozent).

Funf Befragte wiinschen sich, dass die Bekd&mpfung der AMK eine hohere Priorisierung bei
den Arzneimitteliiberwachungsbehorden erféhrt (16,1 Prozent). Dabei werden Personalaufsto-

b 70.
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ckungen und bessere Fortbildungsmafinahmen als wichtige MalRnahmen genannt, die ergriffen
werden mussen.

Schliel3lich kann die Forderung nach einer héheren Transparenz der Lieferkette (6,5 Prozent),
die z. B. durch eine lickenlose Dokumentation der verschiedenen Lieferstationen erreicht
werden kann, als eine ibergeordnete Forderung gesehen werden, da sie viele der bereits ge-
nannten Forderungen umfasst bzw. durch deren Umsetzung erreicht wirde.

Auffallig ist, dass im Gegensatz zur Bekdmpfung der AMK in der illegalen Lieferkette und
den beobachteten Defiziten in der nationalen und internationalen Kooperation, kein Verbesse-
rungsbedarf der Kooperationen in Bezug auf die legale Lieferkette formuliert wird. Dies wir-
de aus Sicht der Polizeidienststellen fur eine weitestgehend gelingende Kooperation der an
der legalen Lieferkette beteiligten und mit ihrer Uberwachung beteiligten Akteure sprechen.

Abbildung 139: Polizei - MalRnahmen zur Erhéhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette
(Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=31).

Erhéhung der Verantwortlichkeit 7 %

Verbesserung Sicherheitsmerkmale 5 %
SensibilisierungsmalRnahmen

Verstarkte Kontrollen durch Uberwachungsbehérden
Verstédrkte Kontrollen bzw. Verbot des Parallel-/...

Héhere Priorisierung/ Personalaufbau

Hohere Transparenz der Lieferkette

5.2.2 Staatsanwaltschaft

13 Staatsanwaltschaften schlagen MalRnahmen vor, die zur Erhéhung der Sicherheit in der
legalen Lieferkette beitragen kdnnen. Die Spannbreite der Vorschlage ist sehr breit, mehrfach
genannt werden die Verbesserung der Zusammenarbeit auf nationaler oder EU-Ebene, die
Einfihrung von Sicherheitsmerkmalen auf Arzneimitteln bzw. Packungen, die stirkere Sensi-
bilisierung der Angehdrigen der Heilberufe sowie die Intensivierung von Kontrollen der lega-
len Lieferkette (jeweils 23,1 Prozent). Ebenfalls wird vorgeschlagen, dass sich die Strafver-
folgungsbehdrden starker spezialisieren sollten, z. B. durch die Einrichtung von Schwerpunkt-
staatsanwaltschaften und Kontrolltatigkeiten im Internet ausgeweitet werden sollten.

178 Einzelnennungen waren: Sensibilisierung der Angehérigen von Pharmaunternehmen, Schaffung einer sportspezifischen Kronzeugenrege-
lung, Schaffung besserer Moglichkeiten fir die Verbraucher, die Echtheit eines Arzneimittels zu verifizieren, Personalaufbau bei Auf-
sichts- und Uberwachungsbehorden, Ausbau von Initiativermittlungen und Dokumentation, Errichtung eines Registers mit bekanntgewor-
denen Arzneimittelfalschungen, Erh6hung von Sorgfalts- und Kontrollpflichten der an der Lieferkette beteiligten Akteure, Einfliihrung un-
eingeschréankter Besitzstrafbarkeit von Dopingsubstanzen, Aufklarung der Bevolkerung.
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Abbildung 140: Staatsanwaltschaft - MalRnahmen zur Erhéhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette
(Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=13).

Verbesserung Kooperationen 23,1%
Verbesserung Sicherheitsmerkmale

0,
Arzneimittel(-verpackungen) 23,1%

Sensibilisierungsmallnahmen

0,
Angehdrige der Heilberufe 23,1%

Verstarkung Kontrollen 23,1%

Spezialisierung der
Strafverfolgungsbehdrden

Intensivierung Kontrollen im Internet

5.2.3 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

46,4 Prozent der Dienststellen sehen in der Abschaffung bzw. Reduzierung und Reglementie-
rung des Parallel- und Reimports ein effektives Mittel zur Erhohung der Sicherheit der legalen
Lieferkette.

,,Im Bereich der Parallel- und Reimporte ist es sehr einfach, Arzneifalschungen einzuschleusen. Fir uns
als Arzneimitteluntersuchungsstelle ist es vor allem schwierig gefélschte Packungsbeilagen und Verpa-
ckungen zu erkennen, wenn eine komplette Umverpackung der Originalware erfolgt. Eine Abschaffung
des Parallel- und Reimports wire wiinschenswert. [...] “*"

Neben dieser Manahme, die nach Ansicht der Befragten ein Einfallstor fir das Einschleusen
von illegalen Arzneimitteln in die legale Lieferkette schlieBen wirde, wird die Mdglichkeit
gesehen, Uber technische SicherheitsmalRnahmen (weitere) Kontrollmdglichkeiten einzufiihren,
welche die Identitdt und/oder den Lieferweg eines Arzneimittels tberpriufbar machen. Solche
Serialisierungs- oder Track-and-Trace-Systeme oder andere technische Sicherheitssysteme
seien geeignet die Sicherheit der legalen Lieferkette effektiv zu erh6hen. Diese Annahme tei-
len 32,1 Prozent der Dienststellen:

., Sicherheitsmerkmale auf jeder Packung, die eine Riickverfolgbarkeit jeder Packung ermdglichen.
[...] <10

In der Reduzierung der Lieferstationen, die ein Arzneimittel auf seinem Weg zum Endabneh-
mer durchlduft sehen 25 Prozent der Dienststellen eine Mdglichkeit die Sicherheit der legalen
Lieferkette zu erhohen:

,, Begrenzung der Zahl der Stationen eines Arzneimittels von [der] Herstellung bis [zur] Anwendung. 181

D 2.
0D 18.
® D 19.
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[ ...] Verbot Groffhandel von Apotheken zu Grofhéndlern. Der Grofshandel sollte nur vom Hersteller di-
rekte Arzneimittel beziehen diirfen. [ ...] «182

o[ ...] Limitierung der Zwischenhdndler. [...] «183

Genauso viele Dienststellen fordern eine Intensivierung der Kontrollen, wobei auch unange-
kiindigte Kontrollen durch die Arzneimitteltberwachungsbehdrden explizit benannt werden:

. Erhéhung der Anzahl unangekiindigter Kontrollen mit Schwerpunktsetzung auf Uberpriifung Ver-
trieb/Handel. [...] “**

., Von Behordenseite: national und international vermehrte GMP-Inspektionen. Durchsetzen der GMP-
Leitlinien. [...] “*®

»[...] Schwerpunktprogramme, z. B. Probenahme bei Groffhandel oder thematisch, z. B. zu bestimmter

Indikationsgruppe. “*®

Auf eher weiche MaRnahmen setzen etwa zwanzig Prozent der Dienststellen, die davon aus-
gehen, dass eine Sensibilisierung der verschiedenen Akteure der legalen Lieferkette das er-
folgreiche Einschleusen von illegalen Arzneimitteln verhindern wird bzw. die Entdeckungs-
quote von eingeschleusten Arzneimitteln erhéhen wird.

., [...]Apotheker iiber Gefahren von gefihrlichen NEM [Nahrungserginzungsmitteln] aufkliren. “**'

,,Schulung der Mitarbeiter der beteiligten Firmen und Institutionen. [...] «188

14,3 Prozent der Dienststellen sehen die Notwendigkeit die Gesetze anzupassen, um die Si-
cherheit der legalen Lieferkette zu verbessern. Hierunter dominiert die Forderung nach einer
allgemeinen Verscharfung des Strafrahmens. Jeweils zehn Prozent der Dienststellen schlagen
vor, den Internethandel bzw. den Versandhandel mit (verschreibungspflichtigen) Arzneimit-
teln zu verbieten, die Zusammenarbeit der Behorden zu verbessern, die Lieferwege transpa-
renter zu machen und das Strafmal fur Delikte der AMK zu erhdhen. Die nachstehende Ab-
bildung 139 gibt einen Uberblick uiber die Haufigkeiten der verschiedenen MaRnahmen, die
mehrfach genannt wurden.

21D 17.
BID 2.

¥ D 22.
185 |D 27.
% 1D 30.
%D 12.
18D 30.
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Abbildung 141: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - MaRnahmen zur Erhéhung der Sicherheit
in der legalen Lieferkette (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=28).

Verbot/Reduzierung Parallel-/Reimport

Verbesserung Sicherheitsmerkmale an
Arzneimittel(-verpackung)

Reduzierung der Lieferstattionen im Vertriebsprozess
Intensivierung Kontrollen
Sensibilisierungsmanahmen

Gesetzesénderungen

Verbot Internet-/Versandhandel mit
(verschreibungspflichtigen) Arzneimitteln

Verbesserung Kooperationen

Schaffung gréRerer Transparenz der Lieferwege

5.2.4 Pharmazeutische Hersteller

Zur Sicherung der legalen Lieferkette und der Verhinderung des Eindringens gefélschter Arz-
neimittel werden von den pharmazeutischen Herstellern einerseits technische Lésungen vor-
geschlagen wie die Implementierung von innovativen Track & Trace Lésungen, die mit einer
globalen, mindestens EU-weiten Datenaustausch und Datensynchronisierung (EMVO) arbei-
ten, oder die Serialisierung von Packungen. Andererseits wird vorgeschlagen, den Parallel-
handel und die Umverpackung von Arzneimitteln zu verbieten und Broker starker zu kontrol-
lieren. MaRnahmen zur Verbesserungen der Sicherheit in der legalen Lieferkette mussten
nicht notwendigerweise teuer sein betont ein Unternehmen und flhrt die Reduzierung der
Anzahl von Verpackungs- und Druckzulieferern in Landern mit weniger strengen Sicher-
heitsumgebungen als effektive Manahme an. Auch die Durchfihrung von systematischen
Zuliefereraudits um die Effektivitat ihrer Sicherheitsprozeduren, einschlieBlich des Abfallma-
nagements, beurteilen zu kénnen, wird vorgeschlagen. Ein Unternehmen vertritt die Ansicht,
dass auch die Internetverkdufe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln, die in einigen Staaten
legal sind, die Sicherung der legalen Lieferkette schwachen.

5.2.5 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Erhéhung der Sicherheit in der legalen
Lieferkette

o Die Abschaffung oder zumindest starke Reglementierung des Parallel- und Re-
imports erscheint der Mehrheit der Befragten als effektivstes Mittel zur Erhéhung der
Sicherheit der legalen Lieferkette, diese Mainahmen wird noch vor der Einfuhrung
technischer Sicherheitsma3nahmen, welche die Identitdt und/oder den Lieferweg
eines Arzneimittels Gberpriifbar machen, genannt.
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o Von den Stellen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung wird darlber
hinaus vorgeschlagen, die Lieferstationen, die ein Arzneimittel auf seinem Weg zum
Endabnehmer durchlduft, zu reduzieren.

o Die Staatsanwalte schlagen die Verbesserung der Zusammenarbeit der mit der
Verfolgung von AMK befassten Akteure, auf nationaler oder EU-Ebene, vor sowie die
starkere Sensibilisierung der Angehdrigen der Heilberufe und die Intensivierung
von Kontrollen der legalen Lieferkette.

5.3 MalRnahmen zur Bekampfung der Arzneimittelkriminalitat in der illegalen Liefer-
kette

5.3.1 Polizei

Uber ein Drittel der Dienststellen (37,1 Prozent) gibt an, dass sie in der Intensivierung von
Kontrollen und Ermittlungen im Internet den entscheidenden Faktor fur eine Verbesserung
der Bekampfung der AMK in der illegalen Lieferkette sehen. Damit wird auch deutlich, dass
die illegale Lieferkette weitgehend mit dem illegalen Internethandel gleichgesetzt wird. Am
zweithaufigsten wird die Verbesserung bestehender und die Bildung neuer Kooperationen
genannt (22,9 Prozent), darunter mehrheitlich die Verbesserung von internationalen
Kooperationen, wodurch die in Kapitel 4.4 beobachteten Defizite in der internationalen
Zusammenarbeit, aber auch die Internationalitdt des Deliktsbereichs illegale Lieferkette
unterstrichen werden. Ebenso haufig erachten die Befragten eine Erhdhung der Sensibilitat fur
die von AMK ausgehenden Gefahren als wichtig. Hierunter wird vor allem die weitere
Sensibilisierung der Offentlichkeit, aber auch die der Polizei, genannt. Auch sprechen sich die
Befragten fur eine hohere Priorisierung des Phanomenbereichs, verbunden mit
Personalaufbau, aus (20,0 Prozent). Dariiber hinaus musse die Sachkenntnis der Polizei fur
den Bereich AMK in der illegalen Lieferkette unter anderem durch eine Verbesserung der
Aus- und Fortbildungsmalinahmen gesteigert werden (14,3 Prozent). Auch die Erweiterung
der Katalogstraftaten nach § 100a StPO, fur deren Verfolgung besondere polizeiliche
Maltnahmen mdoglich sind, wird als wichtig fur eine effizientere Bekampfung der
Strafverfolgungsbehtrden erachtet (11,4 Prozent). Seltener werden die Notwendigkeit
verstarkter Einfuhrkontrollen, der Verbesserung der Sicherheitsmerkmale an Arzneimitteln
und deren Verpackungsmaterial sowie die eine umfassendere Auswertung von polizeilichen
Informationen genannt (jeweils 5,7 Prozent).
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Abbildung 142: Polizei — Malinahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung von AMK in der illegalen
Lieferkette (Mehrfachantworten mdglich, in Prozent, n=35).

Intensivierung (anlassunabh.) Internetermittiungen %
Verbesserung Kooperationen
SensibilisierungsmalRnahmen

Hohere Priorisierung/Personalaufbau bei Polizei

Vebesserung der Sachkenntnis/Aus- und...
Katalogstraftaten erweitern

Verstarkung der Einfuhrkontrollen

Verbesserung Sicherheitsmerkmale...

Auswertung intensivieren

5.3.2 Staatsanwaltschaft

Auf Seiten der Staatsanwaltschaften zielen die meisten der mehrfach genannten MaRnahmen
zur Bekampfung der AMK in der illegalen Lieferkette auf die Erhohung des Verfolgungs-
drucks ab. Im Einzelnen werden die Intensivierung von Internetkontrollen und Initiativermitt-
lungen (32 Prozent), Personalaufbau (28 Prozent), konsequentere Kontrollen, vor allem bei
der Wareneinfuhr (24 Prozent), Spezialisierung der Strafverfolgungsbehdrden, Verbesserung
der technischen Ausstattung der Dienststelle sowie mehr Aus- und Fortbildungsmoglichkeiten
(jeweils 12 Prozent) gefordert. Zweimal wird allgemein die Erhohung des Verfolgungsdrucks
genannt.

Aber auch die Sensibilisierung der Offentlichkeit als praventive MaRnahme wird hier als ziel-
fuhrend fir die Bek&mpfung von Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette genannt. (12 Pro-
zent). Den oft grenzubergreifenden Tatbegehungen bei der AMK kdnne mit intensiverer in-
ternationaler Zusammenarbeit und verbessertem Informationsaustausch effektiv begegnet
werden (12 Prozent). Die vorgeschlagenen rechtlichen Anderungen betreffen die Einfiihrung
einer uneingeschrankten Besitzstrafbarkeit, die Erhohung des Strafrahmens, die Einfiihrung
einer Regelung fir das AMG analog zu 8 31a BtMG, die Aufnahme von Delikten nach dem
AMG in den § 261 StGB. Die nachstehende Abbildung 143 gibt einen Uberblick Gber die
mehrfach genannten Malinahmen.
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Abbildung 143: Staatsanwaltschaft — MaRnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung von AMK in der
illegalen Lieferkette (Mehrfachnennungen méglich, in Prozent, n=25).

Intensivierung Internetkontrollen.. 32,0%
Personalaufbau

Verstarkung Kontrollen

Spezialisierung der Strafverfolgung
Sensibilisierungsmaflinahmen
Gesetzesanderungen

Verbesserung der Sachkenntnis..
Verbesserung Kooperation international
bessere technische Ausstattung

Erhéhung Verfolgungsdruck

Kléarung Zustandigkeitsfragen

533 Zoll

Fur die Strafverfolgungsbehorden wird die Notwendigkeit gesehen die Bekampfung der AMK
zu priorisieren. Damit verbunden sind die Aufstockung des Personals sowie die Durchfiihrung
von Fortbildungen in diesem Bereich. Auch die Zusammenarbeit mit internationalen Stellen
misse verbessert werden. AulRerdem wird insbesondere fir die Bekdmpfung der AMK in der
illegalen Lieferkette der Ausbau von Cyber-Ermittlungen als notwendig erachtet, um AMK
unter Zuhilfenahme des Tatmittels Internet und Darknet effektiv bekdmpfen zu kdnnen. Die
Zolldienststellen wiederum sollten ihre Kontrolltatigkeiten des Warenverkehrs sowohl quali-
tativ als auch quantitativ steigern. VVorgeschlagen wird ein ganzheitliches Bekdmpfungskon-
zept*® unter Einbeziehung der Landerpolizeibehdrden.

Verstarkte Sensibilisierungsmanahmen sollten die Offentlichkeit auf die Gefahren der AMK
aufmerksam machen. Auch die gesetzlichen Regelungen werden als anderungsbedurftig er-
achtet, so wird z. B. eine Strafscharfung des AMG vorgeschlagen. AuRerdem missten die
gesetzlichen Regelungen der Strafprozessordnung abgeéndert werden, um verdeckte Mal3-
nahmen und die Nutzung von Massendaten im Bereich der AMK zu ermdglichen. Vielfach
wird die Notwendigkeit der Harmonisierung der AMK-Gesetzgebung innerhalb der EU gese-
hen.

8 Als Bekampfungskonzept wird im Bereich der Kriminalitdtsbekampfung ein Planungsdokument bezeichnet, welches die strategische und
wirksame Bekadmpfung der Arzneimittelkriminalitdt zum Ziel hat. Hierfirr werden Manahmen und Ziele definiert, die eine effektive Be-
kampfung der Arzneimittelkriminalitat gewdhrleisten sollen und den jeweiligen Akteuren in ihrer tdglichen Arbeit als Leitlinie dienen.
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5.3.4 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

Die mit groRem Abstand am hé&ufigsten vorgeschlagene MaRnahme zur Bekampfung von
Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette ist die (bessere) Aufklarung der Offentlichkeit, die
Hélfte der Dienststellen, die Vorschlage gemacht haben, sehen hier Erfolgsmoglichkeiten.
Dieses Ergebnis ist wahrscheinlich der Tatsache geschuldet, dass der Hauptvertriebsweg der
illegalen Lieferkette fur Arzneimittel das nur schwer kontrollierbare Internet ist und eine Sen-
sibilisierung der Offentlichkeit zu einem risikobewussteren Umgang mit Online-Bestellungen
von Arzneimitteln fihren kann.

Entsprechend den Vertriebs- und Lieferwegen der illegalen Lieferkette wird von 27,8 Prozent
der Befragten eine Intensivierung der Einfuhrkontrollen sowie von 22,2 Prozent die Intensi-
vierung der Kontrollen des Online-Handels vorgeschlagen.

Fir eine erfolgreiche Kontrolle und Verfolgung dieses Kriminalitatsph&nomens sei weiterhin
eine bessere Zusammenarbeit der Behorden notwendig, wie 27,8 Prozent der Dienststellen
anmerken. Weiterhin wird von 22,2 Prozent der Befragten eine Anderung der gesetzlichen
Grundlagen fur notwendig erachtet, wobei auch hier, wie bereits bei der legalen Lieferkette,
die Forderung nach einer Verscharfung des Strafrahmens dominiert. Auch eine bessere Aus-
und Fortbildung von Mitarbeitern, die mit der Verfolgung von Delikten der AMK befasst sind,
sowie das Verbot des Online- und Versandhandels von Arzneimitteln (oder zumindest von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln) erachten jeweils etwa 11,1Prozent als erfolgsver-
sprechend.

Abbildung 144 gibt die Verteilung der verschiedenen, mehrfach vorgeschlagenen MafRnah-
men wieder.**®
Abbildung 144: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung: Malinahmen zur Verbesserung der

Bekampfung der AMK in der illegalen Lieferkette (Mehrfachnennungen mdéglich, in Prozent,
n=18).

Sensibilisierungsmalnahmen 50,0 %

Intensivierung (Zoll-)Kontrollen
Verbesserung Kooperationen
Intensivierung Internetkontrollen

Gesetzesanderung

Verbesserung der Sachkenntnis bzw. Aus- und
Fortbildung
Verbot Internet-/Versandhandel mit
(verschreibungspflichtigen) Arzneimitteln

%0 Ejnzelnennungen werden in der Darstellung nicht beriicksichtigt. Dies waren: Verbesserung der Uberwachung manipulierter Lebensmittel
durch die Stellen der Lebensmitteliiberwachung (insbesondere bei Import/Einfuhren), Schaffung bundeseinheitlicher Zustandigkeiten bei
den Strafverfolgungsbehdrden, Meldung von Verstoen an die Herkunftslander, Konzentration der Kontrolle auf wenige Behorden bzw.
eine Internationale Zusammenarbeit bei Internetkriminalitat, einheitliche Gesetzgebung in der EU, angemessene Personalausstattung der
Stellen der Arzneimitteliberwachung, Verbot/Reduzierung des Parallel- und Reimports.
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5.3.5 Pharmazeutische Hersteller

Fur die Bekdmpfung von AMK in der illegalen Lieferkette wird die Verbesserung der Koope-
ration der verschiedenen mit der Arzneimittelbekampfung befassten Akteure (Behdrden und
Unternehmen) als zentrale Mainahme erachtet. Ein generell hoherer Ressourceneinsatz, der z.
B. mehr Kontrollen bei der Wareneinfuhr ermdglicht, sowie eine bessere Information der Of-
fentlichkeit seien ebenfalls geeignete Malinahmen.

5.3.6 Zusammenfassung der MalRnahmen zur Bekdmpfung der Arzneimittelkriminali-
tat in der illegalen Lieferkette

o Die Befragten schlagen meist eine Erhéhung des Verfolgungsdrucks vor. Dies
koénne durch eine hohere Priorisierung der Bekdmpfung der AMK (im einzelnen
werden die MaBnahmen Personalaufbau, bessere Fortbildung und Spezialisierung
von Dienststellen vorgeschlagen) sowie eine Intensivierung der Kontroll- und
Ermittlungstatigkeiten (insbesondere im Internet, aber auch beziglich der
Wareneinfuhr) erfolgen.

o Auch sollte die Zusammenarbeit der an der Bekampfung der AMK beteiligten
Stellen, national wie international, verbessert werden.

o Insbesondere die fur die Arzneimitteliberwachung und -kontrolle zustdndigen
Stellen fordern eine bessere Aufklarung der Offentlichkeit tiber die Risiken von
illegal erworbenen Arzneimitteln.

5.4 Malinahmen zur Bekampfung der Dopingkriminalitat

5.4.1 Polizei

Angesichts der Tatsache, dass das Internet als Hauptvertriebsweg fur illegale Dopingsubstan-
zen schwer kontrollierbar ist, fordert eine Mehrheit von 56,3 Prozent der Befragten, eine in-
tensivere Sensibilisierung von Offentlichkeit und Sportlern durch Aufklarungskampagnen
uber die gesundheitlichen Gefahren des Dopings wie nachfolgende Textzitate beispielhaft
belegen:

. Aufklirung, Aufklirung [,] Aufklirung... Friihzeitige Aufklirung im Jugendalter. “***

., Intensive Aufklirung der Konsumenten in der Offentlichkeit unter Nutzung samtlicher Medien und auch

vor Ort in Vereinen, Fitnessstudios etc. iiber mogliche Gesundheitsgefahren und Risiken  ***

., Aufkldrung der Konsumenten (dhnlich wie bei den Rauchern) mit auch drastischen Hinweisen iiber die
Gefiihrlichkeit fiir die Gesundheit. “*%

Aber auch potenzielle (auch unfreiwillige) Akteure der illegalen Lieferkette, wie etwa Betrei-
ber von Internetplattformen und Sportstudios, sollten intensiver sensibilisiert werden.

191 ID 70.
192 ID 14.
193 ID 63.
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Abbildung 145: Polizei — MalRnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung der Dopingkriminalitat im
Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen méglich, in Prozent, n=48).

Sensibilisierungsmafnahmen %
Verstarkung Kontrollen

Gesetzesanderungen

hohere Priorisierung/Personalaufbau bei Polizei
Verbesserung Kooperationen

Verbesserung Sachkenntnis/Aus- und Fortbildung...
Auswertung intensivieren

Katalogstraftaten erweitern

Einrichtung von Fachdienststellen/-einheiten

(verstarkter) Einsatz von VP/VPNE/NoePs

29,2 Prozent der Befragten sehen die Intensivierung von Kontrolltatigkeiten als zentrales In-
strument zur Bek&mpfung des Dopings im Freizeit- und Breitensport an. Neben einer allge-
meinen Forderung nach verstarkten Kontrolltatigkeiten werden hierbei explizit Kontrollen bei
Verbanden und Vereinen des Breitensports genannt (z. B. Kontrollen bei Breitensportveran-
staltungen oder durch die NADA). An dritter Stelle werden gesetzliche Anderungen vorge-
schlagen (18,8 Prozent). Darunter fallen die Forderungen nach einer Verscharfung der Sankti-
onsmaBnahmen, die Einfiinrung der Besitzstrafbarkeit und allgemeine Anderungen und Ver-
besserungen des Anti-Doping-Gesetzes.'**

Weiterhin werden eine Erhohung des Verfolgungsdrucks durch die héhere Priorisierung der
AMK sowie die damit verbundene Notwendigkeit eines Personalaufbaus bei der Polizei emp-
fohlen (12,5 Prozent). Diese Forderung ist in engem Zusammenhang zu der Forderung nach
einer besseren Aus- und Fortbildung (10,4 Prozent) zu sehen.
., Sensibilisierung der Polizeibeamten im tdglichen Streifendienst — hier [ist] haufig festzustellen, dass das
Thema "Anabolika/Doping/Arzneimittel” im Bereich des Dienstes (Kontrollen, Durchsuchungen etc.) eine

sehr untergeordnete Rolle spielt bzw. hier eine grofRe Rechtsunsicherheit herrscht. Weiterhin spielt (wie
bereits o. e.) die Arbeitsbelastung der einzelnen Sachbearbeiter eine entscheidende Rolle. “'%

12,5 Prozent der Dienststellen fordern eine Verbesserung der Kooperationen zwischen einzel-
nen Akteuren, explizit wird hier Verbesserungsbedarf bei der Zusammenarbeit mit Sportver-
einen und -verbanden erkannt. 6,3 Prozent der Dienststellen wiinschen eine Intensivierung der
Auswertung. Seltener genannt werden die Ausweitung der Katalogstraftaten, die Einrichtung

194 Die Befragung fand vor Einfiihrung des mittlerweile verabschiedeten Anti-Doping-Gesetzes statt. VVor allem im Hinblick auf die gefor-
derte Besitzstrafbarkeit haben sich demnach mittlerweile einige der Forderungen erfiillt.

195 1D 24.
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von Fachdienststellen sowie der verstérkte Einsatz von VP/VVPN/NoePs etc. (jeweils 4,2 Pro-
zent).

5.4.2 Staatsanwaltschaft

Als effektive MaRnahme wird von den befragten Staatsanwalten an erster Stelle die Verstar-
kung von Kontrollen gesehen, wobei darunter sowohl Dopingkontrollen z. B. bei Freizeit-
sportveranstaltungen als auch Kontrollen der Wareneinfuhr bzw. des Postverkehrs und des
Internets (insgesamt 34,6 Prozent) genannt werden. H&aufig wird auch die Aufklarung und
Sensibilisierung der Offentlichkeit als notwendige MaRnahme genannt (26,9 Prozent).

Die Erhéhung der Personalstarke fir die Bekdmpfung der Dopingkriminalitat wird von vielen
ebenso von vielen Befragten vorgeschlagen (19,2 Prozent), wie auch rechtliche Anderungen
(15,4 Prozent).®® Auch bessere Aus- und FortbildungsmaBnahmen kénnten zur effizienteren
Bekampfung der Dopingkriminalitat beitragen (15,4 Prozent). Weitere VVorschlage, die mehr-
fach genannt werden, sind die Verbesserung der Zusammenarbeit (hierbei insbesondere die
Verbesserung der Zusammenarbeit von Strafverfolgungsbehérden sowohl auf nationaler als
auch auf internationaler Ebene) (11,5 Prozent), die Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwalt-
schaften und die (allgemein formulierte Forderung nach einer) Erhéhung des Verfolgungs-
drucks (jeweils 7,7 Prozent).

Abbildung 146: Staatsanwaltschaft - MalRnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung der

Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen méglich, in Prozent,
n=26).

Intensivere Kontrollen. . 34,69
Sensibilisierung der Offentlichkeit
Personalaufbau

mehr Aus- und Fortbildung
Gesetzesénderungen

Mebhr Initiativermittlungen
Erhéhung des Verfolgungsdrucks
Erhdhung des Strafmalies

engere nationale Zusammenarbeit der..

engere internationale Zusammenarbeit der..

Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften

% Die rechtlichen Anderungsvorschlége erstrecken sich von der Einfilhrung einer uneingeschrankten Besitzstrafbarkeit iber die Aufnahme
von Straftaten nach dem AMG in § 261 Abs. 1 Nr. 4b StGB) bis hin zur Legalisierung von Doping.
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5.4.3 Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

Bei den 19 Dienststellen, die sich zu den Verbesserungsmoglichkeiten bei der Bekampfung
der Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport gedufert haben, steht die Aufklarung der
Offentlichkeit uiber die Gefahren, die von Dopingsubstanzen ausgehen, an erster Stelle: Mehr
als zwei Drittel der Dienststellen nennen dies als geeignete MaBnahme. Einige Dienststellen
geben auch konkret an, an welche Zielgruppen sich die Aufklarungskampagnen primar rich-
ten sollten und tber welche Medien diese zu erreichen sind:

., Noch bessere Aufklirung iiber die Gefahren. Friihere Aufklirung der Kinder in der Schule. “*%’

., Aufkldrung in den Studios, iiber facebook, tiber Youtube, dort wo man die Jugendlichen erreicht. «198

Daneben wird von 47,4 Prozent der Dienststellen eine Erhéhung der Quantitat als auch der
Qualitat von Kontrollmalinahmen vorgeschlagen:

., [...] Kontrollen von Fitnessstudios durch die Gesundheitsdmter. «199

,, Kontrollen/Sanktionen im Bodybuilderbereich. «200

..[...] Doping-Kontrollen bei Grofereignissen wie Marathonliufen verstirken. “***

Auf Gesetzesanderungen setzen 26,3 Prozent der Dienststellen, wobei Beflrworter einer Er-
héhung des Strafrahmens dominieren.?®* SchlieBlich halten 15,8 Prozent der Befragten ein
Verbot des Internet- und Versandhandels mit Arznei- und Nahrungserganzungsmitteln fiir
forderlich. Die nachstehende Abbildung 147 veranschaulicht die Anzahl der (mehrfach) vor-
geschlagenen MaRnahmen.?

Abbildung 147: ArzneimitteliUberwachung und -untersuchung - Verbesserung der Bekampfung der

Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen maéglich, in Prozent,
n=19).

SensibilisierungsmalRnahmen 68,4%

Intensivierung Kontrollen

Gesetzesanderung

Verbot Internet-/Versandhandel mit
(verschreibungspflichtigen) Arzneimitteln

¥ D 186.
%D 12.
%D 11.
20D 19.
2Do.

22 Aus den eher allgemein gehaltenen Antworten ging nicht hervor, ob fiir den Handel oder den Besitz nicht geringer Mengen das StrafmaR
erhéht werden sollte.

23 Die einzige Einzelnennung zu diesem Themenbereich bezieht sich darauf, dass die Gesetzgebung in der EU bzgl. der Einstufung von
Arznei- und Nahrungsergédnzungsmittel harmonisiert werden sollte.

248



5.4.4 Zusammenfassung der MalRnahmen zur Bekampfung der Dopingkriminalitat

An erster Stelle der vorgeschlagenen MalRnahmen, um die Dopingkriminalitat im
Freizeit- und Breitensport effektiver bekdmpfen zu kdnnen, steht die intensivere
Sensibilisierung von Offentlichkeit und Sportlern beziiglich der gesundheitli-
chen Gefahren des Dopings durch zielgruppenadaquate Aufklarungskampagnen.

Flankiert werden sollten diese MaBnahmen durch intensivere Kontrollen von
Sportveranstaltungen, Fitnessstudios, Internethandel sowie Wareneinfuhr.
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6 Fazit

6.1 Lagedarstellung und Phanomenologie

6.1.1 Erkenntnisse Uber Hell- und Dunkelfeld der Arzneimittelkriminalitat

Im Jahr 2014 wurden von den Polizeidienststellen in Deutschland 4.473 Félle von AMK in
der PKS erfasst. Die Tendenz der vergangenen Jahren ist steigend: Im Jahr 2009 wurden der
Polizei noch 3.583 Falle bekannt, im Jahr 1993 waren es lediglich 810. Somit erfuhr dieses
Kriminalitatsphdnomen innerhalb von sechs Jahren, von 2009 bis 2014, eine Steigerung von
knapp 25 Prozent, betrachtet man die letzten beiden Jahrzehnte bel&uft sie sich sogar auf 452
Prozent. Dabei fallen insbesondere mit héheren Sanktionen bewehrte Straftaten nach 8 95
AMG ins Gewicht (im Jahr 2014 3.750 Falle). Unter diesen machen der illegale Handel, die
Abgabe und der Bezug von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln den gréf3ten Anteil aus
(1.194 Félle im Jahr 2014). Die hochste Steigerungsrate in den Jahren 2009 bis 2014 ist fur
das Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwenden von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport bei Dritten zu beobachten (von 158 auf 501 Félle, dies entspricht einer Steigerungsrate
von 271,1 Prozent).

Félle der AMK in der legalen Lieferkette waren in der PKS bis zum Jahrbuch 2015 nicht ein-
deutig identifizierbar, weshalb im Rahmen dieser Studie eine Bund-Landerabfrage zum Fall-
aufkommen fur den Zeitraum von 2007 bis Anfang 2013 durchgefihrt wurde. Insgesamt wur-
den fiir diese sechs Jahre 66 Falle identifiziert.2* Die vergleichsweise niedrige Zahl von poli-
zeilich registrierten illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette in Deutschland korres-
pondiert mit den bis zum Jahr 2012 sehr wenigen dem BfArM bekannt gewordenen Fallen
von gefalschten Arzneimitteln. Erst ab dem Jahr 2013 steigt die Zahl der dem BfArM bekann-
ten Falle sehr stark an, auf tber 30 im Jahr 2013, 60 im Jahr 2014 und (ber 60 Féllen von
Januar bis August 2015 (Zimmermann 2015: 7). Im Wesentlichen war fur diesen Anstieg die
Entdeckung von in Italien gestohlener Klinikware in der deutschen Lieferkette verantwortlich.

Geht man von der WHO-Schitzung von ,,unter einem Prozent™ Privalenz gefélschter Arz-
neimittel in der legalen Lieferkette von entwickelten Landern aus, so kommt man fir das Jahr
2010, in dem im deutschen Apothekenmarkt 1,55 Milliarden Packungen Arzneimittel verkauft
wurden (vfa 2011: 56), auf bis zu 15,5 Millionen Packungen gefélschter Arzneimittel, die
uber die legale Lieferkette in Deutschland an Patienten hatten abgegeben werden kdnnen.
Allerdings sind diese Schatzungen mit groen Unsicherheiten behaftet, die priméar darauf be-
ruhen, dass bereits die den Berechnungen zugrunde liegenden Daten auf Schatzwerten beru-
hen, da valide und detaillierte Daten zu informellen und illegalen Mérkten naturgemaR schwer
zu erhalten sind (IMPACT 2006).

Aufgrund des meist grenziiberschreitenden Charakters des Handels mit illegalen Arzneimit-
teln bilden die Zolldaten eine gute Anné&herung an das AusmaR des illegalen Handels mit

24 Die Aufteilung der Falle auf das Datum der Tathandlung ist wie folgt: 2005: fiinf, 2006: neun, 2007: sieben, 2008: 15, 2009: elf, 2010: 12,
2011: 18, 2012: zehn, 2013 (Januar bis Mérz): ein.
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Arzneimitteln und Dopingsubstanzen. Der Zollfahndungsdienst hat im Jahr 2014 1.929 Ver-
fahren in Zusammenhang mit Dopingkriminalitat und 545 Verfahren zur illegalen Lieferkette
gefiihrt. Im Rahmen dieser Verfahren wurden 2014 653 Tabletten, die zu Dopingzwecken
konsumiert werden, und 983 Tabletten mit anderen Anwendungsbereichen beschlagnahmt.
Beachtenswert ist, dass sich die Anzahl der beschlagnahmten Einheiten von 2012 bis 2014 in
etwa verdoppelt hat.

Die Zoll-Jahresstatistik der Zentralstelle Gewerblicher Rechtsschutz (2011) gibt als ermittel-
ten Gesamtwert der aufgegriffenen Waren, die gegen Schutzrechte verstoRen, 82.639.902
Euro an. Daran hatten Arzneimittel (also eine Teilmenge aller illegalen Arzneimittel) mit
3.105.958,54 Euro einen Anteil von 3,8 Prozent und belegten den elften Platz aller wegen
Schutzrechtsverletzung aufgegriffenen Waren. Bei der Anzahl der Aufgriffe (nach Unterkate-
gorien) belegten Arzneimittel den neunten Platz mit 999 von insgesamt 23.635 Aufgriffen
(4,2 Prozent). Primére Herkunftslander sind Hongkong (49,9 Prozent) und Indien (30,7 Pro-
zent), aber auch aus anderen Léndern wie Agypten (7,1 Prozent) oder der Schweiz (5,34 Pro-
zent) wurden Arzneimittel aufgegriffen, die Schutzrechte verletzten (ZGR 2011).

Die im Juni 2016 von der deutschen Zollverwaltung im Rahmen der internationalen Aktion
PANGEA IX durchgefiihrte Kontrollwoche, bei der gezielt Briefe, Packchen und Pakete kon-
trolliert werden, um illegale oder gefalschte Arzneimittel zu entdecken, die aus dem Ausland
nach Deutschland geschickt werden, flhrte zur Beschlagnahmung von 564 Postsendungen.
Bundesweit wurden 5.915 Tabletten, Kapseln und Ampullen beschlagnahmt, bei denen es
sich in 40 Prozent um Hormon- und Dopingpraparate handelte (BKA und ZKA 2016).

GemaR der von der Europdischen Kommission 2015 verdffentlichten Statistiken zu den die
Zollbeschlagnahmung von Waren, die im Verdacht stehen, Schutzrechte wie Warenzeichen,
Urheberrechte oder Patente zu verletzen, besteht ein kontinuierlicher Aufwaértstrend bei der
Anzahl der Sendungen, die im Verdacht stehen, geistige Eigentumsrechte zu verletzen. Der
Zoll verbuchte 2014 mehr als 95.000 Félle, dies entspricht einer Zunahme von 9,6 Prozent im
Vergleich zu 2013. Diese Zunahme beruht vollstdndig auf Fallen, die auf dem Postweg regis-
triert wurden und ist eine Folge des steigenden Internethandels. In neun Prozent aller Be-
schlagnahmungen handelt es sich um Arzneimittel und Medizinprodukte, nur Zigaretten und
Spielsachen sind haufiger von Beschlagnahmung betroffen. Die Européische Kommission
weist fir die Produktkategorie Arzneimittel und Medizinprodukte in ihrem Report 1.052 Er-
mittlungsverfahren aus, innerhalb derer 2,8 Millionen Artikel sichergestellt wurden. Der Ge-
samtverkaufswert der Originalprodukte belduft sich auf Gber drei Millionen Euro.

Ebenfalls eine Folge des wachsenden Internethandels ist der Anstieg der Sicherstellungen
(kleinerer) Postlieferungen, die Waren enthalten, welche in Verdacht stehen, die Rechte des
geistigen Eigentums zu verletzen. Hinsichtlich der Anzahl der Artikel in den von den Zollbe-
horden der EU-Mitgliedstaaten sichergestellten postalischen Lieferungen stehen Arzneimittel
und Arzneiprodukte mit einem Anteil von 17,6 Prozent an erster Stelle. Hauptherkunftsland
der Arzneimittel war im Jahr 2014 China (89 Prozent) (EU-Kommission 2014).
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Zur AMK gibt es zwar inhaltlich oder regional begrenzte Dunkelfelduntersuchungen (z. B.
zum Ausmal’ von Doping in verschiedenen Sportarten, zum AusmaR des Internethandels etc.),
die jedoch fir die Fragestellung der vorliegenden Untersuchung nicht verallgemeinerbar sind,
u. a. weil der in den Studien zugrunde gelegte Dopingbegriff vom strafrechtlichen abweicht
und auch legale Substanzen umfasst. Daher wurde im Rahmen dieser Studie die Einschatzung
der Angehdrigen der Strafverfolgungsbehdrden zur GroRe des Dunkelfeldes im Bereich AMK
erhoben, um zumindest eine Ann&herung hierzu zu erhalten. Die tGberwiegende Mehrheit der
befragten Vertreter der Strafverfolgungsbehdrden geht davon aus, dass das Dunkelfeld deut-
lich groRer ist als das polizeiliche Hellfeld. Insbesondere fir die Dopingkriminalitdt im Frei-
zeit- und Breitensport und den illegalen Handel mit Arzneimitteln gehen die Befragten davon
aus, dass das Hellfeld nur einen kleinen Bruchteil der tatséchlichen Kriminalitat abbildet.

6.1.2 Taterprofil und Tathandlung

Tater der AMK sind tberwiegend méannlich (76 Prozent der Tater in der legalen, 70 Prozent
der Tater in der illegalen Lieferkette) und im Besitz der deutschen Staatsbiirgerschaft (87 Pro-
zent der Tater in der legalen, 75 Prozent der Téter in der illegalen Lieferkette). Mit einem
durchschnittlichen Alter von 50 Jahren sind Tater der legalen Lieferkette deutlich alter als
Tater der illegalen Lieferkette, deren durchschnittliches Alter 31 Jahre betréagt.

Tatverdachtige der legalen Lieferkette weisen ein tberdurchschnittliches Ausbildungsniveau
auf. Der Anteil an Beschuldigten mit Hochschulabschluss ist mit 79 Prozent sehr hoch. Der
Beruf der Tatverddchtigen spiegelt das hohe Ausbildungsniveau wider. Die Halfte der Be-
schuldigten der legalen Lieferkette ist als Arzt oder Apotheker tétig, 37 Prozent in (Pharma-
zeutischen) Unternehmen in leitender Position. 64 Prozent der Tatverdachtigen sind selbst-
standig. 99 Prozent aller Taten werden im Rahmen der Berufsaustibung durchgefiihrt. Tatver-
dachtige in der illegalen Lieferkette weisen tendenziell ein niedrigeres Ausbildungsniveau
auf. Insgesamt ergibt sich im Hinblick auf den Beruf der Tatverdachten kein einheitliches
Bild, die Tatbegehung findet unabhéngig vom beruflichen Kontext statt.

Bei Tatverdachtigen der legalen Lieferkette dominiert das Tatmotiv der Gewinnmaximierung
(74 Prozent). Die Schaffung einer langfristigen lukrativen Einnahmequelle (in Millionenhohe)
ist insbesondere das Ziel der Tater, die hochprofessionell komplexe internationale Firmen-
strukturen aufbauen, um illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette einzuschleusen. Bei
den Téatern der illegalen Lieferkette steht der Eigenbedarf im Vordergrund. Die Substanzen
werden in 70 Prozent der Félle fir den Eigenkonsum bezogen. Auch bei dem Handel mit
Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette beabsichtigen — und erzielen — hochprofessionelle,
komplex und international strukturierte Tatergruppen mit dem Internetvertrieb von Arzneimit-
teln langfristige Einkinfte in Millionenhohe.

Tater der legalen Lieferkette sind iberwiegend Ersttater (90 Prozent), wohingegen 42 Prozent
der Beschuldigten der illegalen Lieferkette in der Vergangenheit bereits polizeilich in Er-
scheinung getreten sind. Jedoch kann keine ,,typische kriminelle Karriere* festgestellt werden,
die in die Begehung von AMK miindet.

Die in der legalen Lieferkette aufgefuhrten Verdachtsmomente sind mehrheitlich (63 Prozent)
unerlaubtes Inverkehrbringen bzw. unerlaubte Abgabe von Arzneimitteln. Dabei handelt es
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sich haufig um Abgabe, Anwendung oder Verkauf von Arzneimitteln an Patienten, welche
von Akteuren der legalen Lieferkette Gber Grof3héndler in Deutschland oder aus dem Ausland
bezogen wurden und die keine Zulassung flr den Vertrieb in Deutschland besitzen. 64 Pro-
zent der Verfahren beziglich AMK in der legalen Lieferkette beziehen sich auch auf VerstoRe
gegen andere Strafvorschriften geméald Strafgesetzbuch (50 Prozent) und Abgabenordnung (35
Prozent). Dabei handelt es sich vielfach um Betrug, Hehlerei, Urkundenféalschung und Ab-
rechnungsbetrug. Dies ist bedingt durch die hohe Anzahl an Delikten des unerlaubten Inver-
kehrbringens bzw. der unerlaubten Abgabe von Arzneimitteln. In diesen Fallen geben die
Beschuldigten (Arzte und Apotheker) nicht nur unerlaubt Arzneimittel an Dritte ab, sie rech-
nen diese vielfach auch unzuléssig bei Krankenkassen bzw. deren Abrechnungsstellen ab,
womit die oben genannten Straftatbestande erftllt werden.

Der Groliteil der Rechtsverletzungen in der illegalen Lieferkette bezieht sich auf unerlaubten
Erwerb und Besitz von Dopingmitteln (46 Prozent). Hierunter stellen knapp die Halfte der
Félle eine Kombination aus unerlaubtem Erwerb bzw. Besitz und Inverkehrbringen, Ver-
schreiben und Anwenden entsprechender Substanzen dar. Es handelt sich hierbei Gberwiegend
um Falle, in denen der (zumeist kleinere) Handel mit Dopingsubstanzen der Finanzierung des
Eigenbedarfs dient. Verfahren zur illegalen Lieferkette beziehen sich in 22 Prozent der Falle
auf weitere VerstoRe, und zwar meist in Zusammenhang mit dem Betdubungsmittelgesetz (60
Prozent).

Bei den Féllen, in denen die Téater professionelle Strukturen fur den illegalen Handel mit Arz-
neimitteln aufbauten, handelt es sich — je nach Art der Arzneimittel — um unerlaubten Handel
und unerlaubte Abgabe von Arznei- und Dopingmittel. Der nachgewiesene Tatzeitraum lag in
einem Fall bei 1,5 und im anderen bei drei Jahren.

Innerhalb der legalen Lieferkette erfolgt die Tatbegehung tberwiegend unter Zuhilfenahme
legaler Unternehmen (85 Prozent). Es handelt sich tiberwiegend um pharmazeutische Grol3-
handler, Arztpraxen und Apotheken. Die Taten werden aus bestehenden gewerblichen Struk-
turen heraus begangen, in denen der Téter in der Regel seit langerer Zeit leitend tatig ist. Fir
die komplexen Tatbegehungen werden oft legale Unternehmen genutzt, die zum Teil allein zu
kriminellen Zwecken gegrindet wurden. Insbesondere fir die Einschleusung von illegalen
Arzneimitteln in die legale Lieferkette werden legale Gro3handels- oder Importunternehmen
in mehreren L&ndern genutzt, um die Herkunft der Arzneimittel zu verschleiern.

In der Mehrzahl der Falle zur illegalen Lieferkette werden keine Firmen zur Tatbegehung
genutzt, da es sich um Abnehmerverfahren handelt. Die Nutzung von Firmen zur Tatverwirk-
lichung kann jedoch bei Ermittlungsverfahren gréfieren Umfangs beobachtet werden, in denen
die Tater einen hohen Professionalisierungsgrad aufweisen. Es werden Firmen geschaffen, bei
denen es sich um illegale Unternehmen handelt oder um Unternehmen, die legal gegriindet,
jedoch meist ausschliellich zu illegalen Zwecken genutzt werden.

6.1.3 Einfluss der Organisierten Kriminalitat

In der wissenschaftlichen Literatur als auch im SOCTA-Bericht 2013 wird der Einfluss von
Gruppen der Organisierten Kriminalitat festgestellt, die von dem vergleichsweise niedrigen
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Entdeckungsrisiko und der hohen Profitabilitdt der AMK angezogen werden (z. B. Europol
2013, IRACM 2013).

Die Analyse der Verfahren, die die Masse der Ermittlungsverfahren in Deutschland ausma-
chen, konnten jedoch nur wenige Informationen zu einer Organisationsstruktur der Téter er-
bringen. Diese Taten werden Uberwiegend von einem Tater begangen (69,8 Prozent in der
legalen und 93,6 Prozent in der illegalen Lieferkette). Dem stehen die Erkenntnisse aus den
Verfahren gegen komplexe Téaterstrukturen gegentiber, die hochst organisiert, professionell,
international vernetzt und gewerbsméRig vorgehen und dabei sehr hohe kriminelle Gewinne
erzielen. Die Strafverfolgungsbehdrden haben Erkenntnisse darlber, dass kriminelle Rocker-
gruppierungen zunehmend Handel mit illegalen Arzneimitteln betreiben.

6.1.4 Arzneimittel, Warenwerte und Gewinne

Uberwiegend stellt in den Ermittlungsverfahren eine Substanz den Tatgegenstand dar (70
Prozent in der legalen, 47 Prozent in der illegalen Lieferkette). 90 Prozent der Ermittlungsver-
fahren — zur beiden Lieferketten — beziehen sich auf maximal finf verschiedene Arzneimittel.
Diese Arzneimittel kommen in unterschiedlichen medizinischen Anwendungsgebieten zum
Einsatz. Ein therapeutischer Schwerpunkt ist fur die legale Lieferkette nicht feststellbar,
wenngleich sich die Tater haufig auf ein oder einige wenige Anwendungsgebiete spezialisie-
ren und beispielsweise ausschlielich Zytostatika vertreiben. Die Bandbreite der Arzneimittel
erstreckt sich von Nahrungserganzungsmitteln bis hin zu Arzneimitteln zur Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen wie etwa Krebs. Darunter befinden sich sowohl preiswerte
als auch hochpreisige Préparate. Meist fehlt ihnen die Zulassung fir den (deutschen) Arznei-
mittelmarkt (72 Prozent in der legalen und 79 Prozent in der illegalen Lieferkette).

Dieses Ergebnis aus der Verfahrensanalyse wird durch die Befragung der fir die Arzneimit-
teliberwachung und -untersuchung zustandigen Stellen bestatigt. Diese sehen ebenfalls den
Schwerpunkt flr illegal gehandelte Arzneimitteln bei Arzneimitteln ohne Zulassung fur den
deutschen Arzneimittelmarkt (73 Prozent der Dienststellen geben an, dass es sich bei den
Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette haufig oder immer um solche Arzneimittel handelt).
GemaR ihren Erfahrungen befinden sich unter den in der illegalen Lieferkette entdeckten Pro-
dukten hé&ufig Originalpréparate, Nahrungserganzungsmittel und so genannte Lifestyle-
Praparate wie Arzneimittel zur Behandlung erektiler Dysfunktion oder Ubergewicht.

In der illegalen Lieferkette wird in 21 Prozent der Félle der illegale Bezug oder Besitz eines
grundsatzlich legalen Arzneimittels festgestellt. Mehrheitlich handelt es sich jedoch bei den
Substanzen in der illegalen Lieferkette um illegale Substanzen, vor allem Dopingmittel (84
Prozent) und Legal Highs (10 Prozent). Nur 6 Prozent dieser Préparate sind Arzneimittel, zu
denen vergleichbare legale Praparate existieren.

Auch bei den komplexeren Tatbegehungen stehen bei der Einschleusung illegaler Arzneimit-
tel in die legale Lieferkette ebenfalls Arzneimittel ohne Zulassung im Vordergrund, allerdings
vornehmlich (kostspieligere) Arzneimittel wie Zytostatika oder HIV-Medikamente. Bei den
illegal gehandelten Arzneimitteln handelt es sich — ebenso wie bei den weniger komplexen
Verfahren der Aktenanalyse — meist um Dopingsubstanzen, Préparate zur Behandlung erekti-
ler Dysfunktion sowie Schlankheitsmittel.
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In der Mehrheit aller Verfahren der legalen Lieferkette konnten Angaben zu Warenwert und -
volumen der gehandelten Arzneimittel ermittelt werden. Durchschnittlich waren 6.464 Ver-
kaufseinheiten und ein Warenwert von 688.436 Euro pro Ermittlungsverfahren betroffen. Die
Anzahl der Substanzen sowie das Warenvolumen sind jedoch einer groRen Streuung zwischen
den einzelnen Verfahren unterworfen. Fir die illegale Lieferkette wurden nur wenige Infor-
mationen zu Warenwert und -volumen in den Unterlagen der Strafverfolgungsbehérden do-
kumentiert, so dass Aussagen hierzu nicht méglich sind.

Die Hohe der kriminellen Gewinne konnte lediglich fur Verfahren der legalen Lieferkette
erhoben werden, demnach wurde ein durchschnittlicher Gewinn von etwa 180.000 Euro pro
Tathandlung erzielt. In einem Fall internationaler und organisierter Tatbegehungsweise er-
reichen die geschatzten Warenwerte der illegal aus Nicht-EU-Léndern (vornehmlich der Tir-
kei) in die deutsche legale Lieferkette eingeschleusten Arzneimittel der nachgewiesenen Lie-
ferungen von 80.000 Packungen fast 300 Millionen Euro. Der hochgerechnete Gewinn der
kriminellen Organisation betrug etwa 16 Millionen Euro in knapp drei Jahren. In einem ande-
ren Fall des Vertriebs gefélschter HIV-Medikamente (aus Siidafrika) an deutsche pharmazeu-
tische Grof3héndler wurde nachgewiesen, dass in 1,5 Jahren Waren fiir insgesamt sechs Milli-
onen Euro in die legale Lieferkette verkauft wurden. Der Gewinn der an der Einschleusung
beteiligten Firmen lag bei etwa 3 Millionen Euro.

Auch die Warenwerte von organisiert und gewerbsmalig illegal gehandelten Arzneimitteln
sind beachtlich. In einem Fall wurden die in 3,5 Tatjahren erzielten Einnahmen der Betreiber
der illegalen Internetapotheke durch Bestellungen von vornehmlich Potenzmittel und Prapara-
ten zur Gewichtsreduktion auf Gber 21 Millionen geschatzt, allein in Deutschland wurden in
diesem Zeitraum Bestellungen tber 7,5 Millionen Euro abgewickelt. In einem anderen Fall
hat eine international vernetzte Firmenstruktur in etwa 2,5 Jahren Warenbestellungen — priméar
fur illegale Dopingpréparate — im Wert von knapp 42 Millionen USD entgegengenommen.

6.1.5 Lieferwege und Ursprung der Ware

Der Bezug der Arzneimittel erfolgt in der legalen Lieferkette (iberwiegend tber pharmazeuti-
sche GroBhandler. In der illegalen Lieferkette/Dopingkriminalitéat erfolgen die Bestellung am
héufigsten Uber das Internet und der Bezug Uber den Postweg (46 Prozent), aber auch uber
Privatpersonen (26 Prozent) oder durch — nicht weiter spezifizierten — Import aus dem Aus-
land (elf Prozent) werden die Produkte erlangt. Eine vollstandige Rekonstruktion des Be-
zugsweges ist anhand der Unterlagen der Strafverfolgungsbehdrden meist nicht maéglich, so
dass die Rickverfolgung bis zum Hersteller selten gelingt. Die betroffenen Produkte stammen
zu etwa gleichen Teilen aus dem europdischen (50 Prozent) oder aul3ereuropdischen Ausland
(45 Prozent) wahrend Produktionen innerhalb Deutschlands selten der Fall sind (5 Prozent).
Schwerpunktmélig betroffene Lander kénnen als Herkunftsland nicht festgestellt werden. Die
in der legalen Lieferkette am hdufigsten involvierten Stationen sind Grof3handler (34,3 Pro-
zent), Apotheken (17,5 Prozent) und Arztpraxen (12 Prozent). Der Groliteil der illegalen Arz-
neimittel der Apotheken und Arztpraxen erreicht, wird auch an den Patienten abgegeben. Fir
die illegale Lieferkette konnten in den wenigsten Féllen Angaben zu Lieferwegen, involvier-
ten Akteuren und Zeitraum des Bezuges ermittelt werden.
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In den Verfahren gegen internationale Herstellungs- und Vertriebsnetzwerke wurden die Lie-
ferwege weiter aufgehellt, wenngleich der Ursprung der Ware auch durch aufwéndige Ermitt-
lungen aufgrund der komplexen und bewusst verschleierten Lieferwege (z. B. durch gefélsch-
te Zollpapiere) Uber zahlreiche Staaten und Firmen nicht in jedem Fall ermittelt werden konn-
te. So wurden in einem Fall gefélschte HIV-Préparate zur Einschleusung in die legale Liefer-
kette von Sidafrika Uber die Schweiz ohne Einfuhrkontrolle tiber Belgien nach Deutschland
verbracht. Hier wurden sie vom Importunternehmen des Haupttaters an pharmazeutische
Grol3hé&ndler als fur den deutschen Markt bestimmte Ware (in gefalschten Verpackungen und
mit gefélschten Beipackzetteln) verkauft. Die Arzneimittel wurden zum Teil in Deutschland
fir den aullereuropéischen Markt hergestellt, dann Uber verschiedene Lander und Firmen,
nach Umverpackung, Austausch von Datenloggern, die die Nachvollziehbarkeit des Liefer-
wegs garantieren sollen, und unter Ausnutzung von unter Ausnutzung von unterschiedlichen
nationalen Arzneimittelgesetzen wieder nach Deutschland eingeflhrt. Frachtpapiere und die
auf ihnen verzeichneten Transportwege entsprechen dabei nicht dem tatsachlichen Weg der
Ware, sondern werden mit dem Ziel der Verschleierung der Herkunft und des Ziels der Ware
gefalscht.

Die Ausgangsstoffe fir Doping- oder sonstige Préparate, die von komplexen Taterstrukturen
uber das Internet vertrieben werden bzw. die Praparate selbst stammen in den dargestellten
Féllen aus China und Indien und werden in Europa weiterverarbeitet bzw. Giber mehrere Lager
in unterschiedlichen EU-Staaten per Postsendung (liber Packstationen) an die Kunden in Eu-
ropa, aber auch auRerhalb Europas verschickt.

6.1.6 Opfer und Schaden

Geschadigte von AMK in der legalen Lieferkette sind gemé&R den Ergebnissen der Verfahren-
sauswertung vorwiegend Patienten und Krankenkassen, in seltenen Fallen Arzneimittelher-
steller. Die Schéden sind geméalR Aktenlage rein finanzieller Natur und entstehen in erster Li-
nie durch Abrechnungsbetrug. In keinem Fall wurde die konkrete Schadigung einer Person
dokumentiert. Die Hersteller, die von Falschungen oder illegalem Handel betroffen sind, ha-
ben ebenfalls keine Informationen Uber gesundheitliche Schéden und geben an, dass ihren
Unternehmen kein finanzieller oder sonstiger, nicht materieller Schaden entstanden ist. Fir
die illegale Lieferkette wurde in einem Verfahren eine geschadigte Person bekannt, die ge-
sundheitliche Beeintrachtigungen erlitt.

Auch bei den komplexen Verfahren bleibt die Dokumentation gesundheitlicher Gefahren
groRtenteils abstrakt. Bei der Einschleusung von illegalen Arzneimitteln in die legale Liefer-
kette kénnen durch den unkontrollierten Transport und die damit verbundenen Mangel wie
etwa die Nichteinhaltung der Kuhlkette, Beschadigungen und Verunreinigungen bei der Um-
verpackung oder Uberschreitung des Haltbarkeitsdatums Gesundheitsgefahren entstehen. In
Féllen des illegalen Handels handelt es sich meist um vermutlich in Untergrundlaboren pro-
duzierte Dopingsubstanzen und Arzneimittel. Die unkontrollierte Herstellung kann lebensge-
fahrliche Wirkstoffgehalte oder Verunreinigungen bedingen.

Die fehlende Dokumentation von gesundheitlichen Schadigungen in den Strafverfolgungsak-

ten ist jedoch kein Beleg dafiir, dass AMK keine gesundheitlichen Schaden verursacht. Er ist

vielmehr die Konsequenz aus verschiedenen Faktoren, die im Folgenden skizziert werden:
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o Gesundheitliche Schadigungen einzelner Personen werden nur selten in den Verfah-
rensakten festgehalten, da der Nachweis, dass eine gesundheitliche Beeintréchtigung
durch die Einnahme eines Préparates verursacht wurde, nur in den seltensten Féallen
eindeutig erbracht werden kann. Darlber hinaus bedarf es in der Regel einer Anzeige
oder Meldung der geschadigten Person, die einen Zusammenhang zwischen der Ein-
nahme eines Arzneimittels und einer gesundheitlichen Beeintréachtigung erkannt ha-
ben muss. Daher stellt der Nachweis einer abstrakten Gesundheitsgefahr, die von ei-
ner Substanz ausgeht, einen juristisch praktikableren Weg dar.

o Der Nachweis einer abstrakten Gesundheitsgefahr ist nur durch eine pharmakologi-
sche Analyse mdglich. Die Untersuchungsstellen sind schon heute bemiiht, bei vor-
liegenden Praparaten deren Bedenklichkeit nach § 5 AMG herauszuarbeiten, zum
Beispiel fur den Wirkstoff Sibutramin, der u. a. im Schlankheitsmittel LIDA ver-
wendet wird und in Deutschland verboten ist. Eine Analyse aller aufgegriffenen Pra-
parate ist den Untersuchungsstellen aufgrund der personellen Kapazitidten jedoch
nicht moglich, so dass es an einer entsprechenden Feststellung im Verfahrensverlauf
oft mangelt.

o Die Dopingmittelkonsumenten unter den potenziell Geschédigten sind sich der Ille-
galitat ihrer Handlung und des gesundheitlichen Risikos, welches sie eingehen, in der
Regel bewusst. Dies fuhrt dazu, dass sie bei finanziellen oder gesundheitlichen Sché-
digungen keine Anzeige bei den Strafverfolgungsbehdrden erstatten.

Auch den pharmazeutischen Herstellern fallt die Einschatzung von finanziellen und sonstigen
Schédigungen, insbesondere fur einen — global gesehen — kleinrdumigen Markt wie Deutsch-
land nicht leicht. Zwei der vier befragten Unternehmen geben an, keinerlei Einbul3e durch
Falschungen ihrer Arzneimittel erlitten zu haben, wahrend zwei Unternehmen keine Angaben
hierzu machen (kénnen). Zum illegalen Handel mit ihren Produkten geben drei der Unter-
nehmen an, dass ihnen Schaden entstanden sind, z. B. finanzieller Art und auch hinsichtlich
eines Reputationsverlustes des Unternehmens oder der Marke, allerdings fallt es auch hier den
Firmen schwer, die Schaden konkret zu beziffern oder zu benennen. Einen Hinweis auf das
(volks-)wirtschaftliche AusmaR von Arzneimittelfalschung gibt eine Studie des Amts der Eu-
ropdischen Union fur geistiges Eigentum, die zu dem Ergebnis kommt, dass die Arzneimittel-
falschung fir Deutschland in den Jahren 2008 bis 2013 j&hrlich etwa 2,2 Milliarden Euro Um-
satzeinbuf3e fur die Pharmabranche und einen Beschaftigungsverlust etwa 14.000 Arbeitsplét-
ze verursacht hat (EUIPO 2016: 18f.).

Die Gefahr, die von AMK ausgeht, ist tatsachlich hoher als es die Aktenanalyse suggeriert,
weil der konkrete Nachweis schwer zu liefern ist.%

6.2 Entwicklungstendenzen und Bedrohungspotenzial

25 Diese Aussage bestatigten die Experten der Strafverfolgung und den fiir die Arzneimitteliberwachung und -kontrolle zustandigen Stellen
im Workshop zur Ergebnisdiskussion..
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Bezuglich der zukinftigen Entwicklung der AMK ist fir alle drei Deliktsbereiche von einer
Zunahme des Kriminalitatsaufkommens auszugehen. Entscheidende Einflussfaktoren fiir An-
stieg oder Stagnation des Kriminalitdtsaufkommens in der legalen Lieferkette sind aus Sicht
der Strafverfolgungsbehérden der anwachsende Internethandel, der geringe Verfolgungsdruck
und die hohen Arzneimittelpreise. Der Anstieg des illegalen Handels mit Arzneimitteln wird
vor allem auf den weiteren Anstieg des Onlinehandels zurtickgefuhrt. Entscheidend dafr,
dass die Dopingkriminalitat weiter ansteigen werde, seien der Leistungs- und Optimierungs-
druck in der Gesellschaft sowie der geringe Verfolgungsdruck.

Die Einschéatzung der Befragten kann durch Branchenprognosen und wissenschaftliche Er-
kenntnisse gestutzt werden. Die Prognose der &uferst umsatzstarken Pharmabranche ist flr
Deutschland, einem der grofiten Arzneimittelméarkte weltweit, sehr guinstig. Hierzu tragt auch
der demografische Wandel bei: Laut einer Studie der Deutschen Bank Research wird der An-
teil der Uber 80-Jahrigen von gegenwartig 4,1 Mio. auf gut 10 Mio. im Jahr 2050 steigen,
wodurch ein enormer Zuwachs fir die Pharmabranche zu erwarten ist, denn der derzeitige
Arzneimittelbedarf von 75- bis 90-J&hrigen ist gut 5,5 mal so hoch wie der von 40- bis 50-
Jahrigen (Brauninger, Stobbe 2012: 20). Im europdischen Vergleich sind die Arzneimittel-
preise fir die Verbraucher nur in Belgien und Irland hoher als in Deutschland (vfa 2011: 15),
wodurch der deutsche Markt fiir Tater besonders interessant sein dirfte. Auch die Internatio-
nalisierung bzw. Globalisierung der Herstellungs- und Vertriebsbedingungen tragt mit der
damit einhergehenden teilweisen Intransparenz dazu bei, dass sich Mdglichkeiten der Ein-
schleusung von illegalen Arzneimitteln oder Substanzen in die legale Lieferkette bieten. Fur
die AMK in der legalen Lieferkette wird darliber hinaus von den Strafverfolgungsbehdrden
ein geringer Verfolgungsdruck flr den zukinftigen Anstieg verantwortlich gemacht (vgl. Ka-
pitel 6.6). Auch die WHO geht von einer steigenden Tendenz der AMK in der legalen Liefer-
kette aus (WHO 2010).

Der zu erwartende Anstieg des illegalen Handels mit Arzneimitteln wird in erster Linie mit
der allgemeinen Steigerung des Umfangs des Onlinehandels in Verbindung gebracht. Diese
Annahme kann anhand verschiedener Quellen belegt werden: Die Zahl der Internetnutzer hat
in den vergangenen Jahren einen stetigen Anstieg erfahren (im Jahr 2012 nutzten etwa 57
Millionen Personen in Deutschland das Internet, im Jahr 2015 waren es bereits 73 Millionen),
der angesichts der weit reichenden Bedeutung des Internets in vielen Lebensbereichen weiter
anhalten wird. Im Jahr 2012 haben rund 42,3 Millionen Menschen Waren oder Dienstleistun-
gen fur private Zwecke tber das Internet gekauft oder bestellt. Im Jahr 2015 waren dies be-
reits 61 Millionen Menschen. Dies entspricht einem Anteil von 74 Prozent aller Internetnutzer
ab zehn Jahren fur das Jahr 2012, im Jahr 2015 waren es bereits 83 Prozent. Der Anteil der
Internetnutzer, die online einkauften, hat von 2007 bis 2015 um 17 Prozentpunkte zugenom-
men (Statistisches Bundesamt 2012a, 2016). Von den Personen, die das Internet nutzten,
kauften im Zeitraum von 2009 bis 2012 etwas mehr als ein Viertel Arzneimittel Uber das In-
ternet ein (im Jahr 2012 etwa 15 Millionen). Bei einer steigenden Anzahl von Personen, die
Waren online kaufen und einem weitgehend konstanten Anteil an Arzneimittelk&ufern unter
diesen kann man also von einem Anstieg der Online-Kadufe von Arzneimitteln ausgehen. Die-
se Annahme wird auch von einer Studie gestitzt, die zu dem Ergebnis kommt, dass entschei-
dende Vorteile der Online-Apotheken darin bestehen, dass sie frei verkaufliche Medikamente
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gunstiger anbieten als Prasenz-Apotheken und Arzneimittel zeit- und ortsunabhdngig bestellt
werden konnen. Damit seien sie insbesondere fiir Arbeitnehmer und auch fir die wachsende
Zahl alterer Menschen eine wichtige Alternative zu Prasenz-Apotheken (BITKOM 2013).
Auch der Arzneimittelversandhandel erwartet einen Anstieg der Arzneimittelkdufe tber das
Internet: Die Branche rechnet mit einem Umsatzanstieg von 110 Prozent (von 2012) bis zum
Jahr 2020 (The Nielsen Company in: BVDVA 2013).

Die Zunahme des illegalen Handels mit Arzneimitteln ist — neben der leichten Verfligbarkeit
uber das Internet — hauptséchlich in Zusammenhang mit der Zunahme des Dopings zu sehen,
welche durch den Selbstoptimierungsdruck der Gesellschaft bedingt ist. Dieser &ufert sich
insbesondere in der Optimierung des &ulleren Erscheinungsbildes und damit des Korpers, der
maoglichst jugendlich, schlank und muskulés sein soll. Entsprechend steigt die Anzahl der
Fitness-Anlagen in Deutschland kontinuierlich. Wahrend es im Jahr 1975 lediglich 500 Fit-
nessanlagen gab, boten 1980 bereits 1.000 und 1990 rund 4.100 Fitnessanlagen Interessenten
die Mdglichkeit, sich sportlich zu betatigen (Muller-Platz/Boos 2006). Fur das Jahr 2015 ver-
zeichnet der DSSV 8.332 Fitness-Anlagen in Deutschland. Eine Befragung zum Doping- und
Drogenkonsum im Fitnesssport ergab, dass insgesamt 13,5 Prozent der Fitness-Studio-
Mitglieder Dopingsubstanzen eingenommen haben, davon konsumierten 98,5 Prozent anabole
Substanzen (Striegel 2008: 74). Nach diesen Ergebnissen kann man davon ausgehen, dass
rund 860.000 Personen im Jahr 2015 schatzungsweise jemals illegale Dopingsubstanzen kon-
sumiert haben und dass die Zahl auch zukinftig weiter ansteigen wird.

Insgesamt erwarten die Vertreter von Strafverfolgung sowie Arzneimitteliberwachung und -
untersuchung fir die nachsten funf Jahre einen Anstieg des Einflusses der Organisierten Kri-
minalitat beim illegalen Handel mit Arzneimitteln. Bei der Dopingkriminalitat im Freizeit-
und Breitensport erwarten die Staatsanwaltschaften eher eine Stagnation des Einflusses von
OK-Gruppierungen, die Polizeidienststellen prognostizieren insbesondere hier einen starkeren
Anstieg. Fur die legale Lieferkette erwarten die meisten Polizeidienststellen einen starken
oder méligen Anstieg des Einflusses der Organisierten Kriminalitit, wohingegen die Staats-
anwaltschaften mehrheitlich auch hier keine Veranderung erwarten.

Angesichts einer in Umfang und Qualitat zu erwartenden Steigerung der AMK bei gleichzei-
tigen Defiziten in der Bekdmpfung und als gering wahrgenommenem geringem Verfolgungs-
druck, die priméar durch mangelnde Priorisierung, Personalmangel, unzureichende Sachkennt-
nis und Spezialisierung und mangelnde Kooperation beteiligter Behdrden und Stellen (vgl.
Kapitel 6.6.1) hervorgerufen wird, verfligt die AMK insgesamt tber ein hohes Bedrohungspo-
tenzial.

6.3 Nationale polizeiliche Bekampfungssituation

6.3.1 Organisation, Zustandigkeit und Personal

In den meisten Bundesldndern erfolgt die Bearbeitung von Arzneimitteldelikten dezentral in
den ortlichen Kriminalpolizeidienststellen oder bei den Polizeiprasidien. Die Aufgaben der
LKA bzw. LPP bestehen primar in der Ermittlungsfilhrung bei GroRverfahren, der Informati-
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onssammlung, -auswertung und -steuerung sowie in der Zusammenarbeit mit dem BKA und
anderen LKA bzw. LPP.

Das BKA hat vor dem Hintergrund der zunehmenden Bedeutung der AMK und anl&sslich der
gesetzlichen Zuweisung einer originaren Ermittlungszustandigkeit in Féllen des international
organisierten ungesetzlichen Handels mit Arzneimitteln im Gesetz (iber das Bundeskriminal-
amt und die Zusammenarbeit des Bundes und der Lander in kriminalpolizeilichen Angelegen-
heiten (8 4 Abs. 1 BKAG) zum 01.05.2008 die phanomenbezogene Aufgabenwahrnehmung
reorganisiert und ausgebaut. Der international organisierte ungesetzliche Handel mit Arznei-
mitteln ist im BKA Teil der Bekdmpfung der schweren und organisierten Kriminalitat. Im
Zentralstellen- und Auswertungsreferat SO 31 ,,Auswertung Wirtschafts- und AMK, Korrup-
tion, Umwelt- und Verbraucherschutzdelikte werden einschligige Erkenntnisse gesammelt
und fur unterschiedliche Zielgruppen ausgewertet und aufbereitet.

Ermittlungsverfahren werden beim BKA im Referat SO 33 ,,Ermittlungen Wirtschafts- und
Finanzkriminalitit gefiihrt. Die Arbeit der Ermittlungseinheit konzentriert sich auf Grof3-,
Struktur- und Pilotverfahren. Im Rahmen seiner Tatigkeit — im Auswerte- wie im Ermitt-
lungsbereich — arbeitet das BKA eng mit auslandischen oder internationalen Stellen zusam-
men.

Die organisatorische Anbindung der Fachdienststellen fir AMK besteht an Umwelt-, Wirt-
schaftskriminalitats-, Rauschgift- oder OK-Dienststellen und ist bundesweit nicht einheitlich
geregelt. Die inhaltlichen Zustandigkeiten der Fachdienststellen sind breit gefachert. Neben
AMK sind etwa die Hélfte der Dienststellen fiir Betaubungsmitteldelikte zustandig. Auch
Umweltdelikte, Betrug sowie Verbraucherschutzdelikte und Lebensmittelkriminalitat sind
haufige Zustandigkeitsbereiche. Keine Dienststelle bearbeitet ausschlieBlich Delikte der
AMK.

Bei den teilnehmenden Dienststellen handelt es sich vornehmlich um reine Ermittlungseinhei-
ten. Die fir die Bekdmpfung der AMK zustandigen Organisationseinheiten in den Oberbe-
hérden, LKA und BKA, geben an, dass fiir Ermittlungen durchschnittlich zehn Mitarbeiter zur
Verfligung stehen.

Der Tétigkeitsschwerpunkt der fir die AMK zustandigen Einheiten bei den ortlichen Polizei-
dienststellen in den Stédten und Gemeinden liegt deutlich bei den Ermittlungen. Auswertun-
gen werden neben der Ermittlungstatigkeit durchgefiihrt und stellen sehr selten den aus-
schlieBlichen Téatigkeitsbereich der Mitarbeiter dar. Von den neun Mitarbeitern, die durch-
schnittlich ausschlieBlich Ermittlungen durchfiihren, sind etwa vier unter anderem flr Arz-
neimitteldelikte zustdndig. Von den durchschnittlich sieben Mitarbeitern, die in den
Dienststellen sowohl ermittelnd als auch auswertend tétig sind, sind etwa drei unter anderem
fur die Bearbeitung von AMK zusténdig. Dass Personal ausschlieRlich mit der Verfolgung
von AMK befasst ist, ist eine Ausnahme.

Fur den Groliteil der Polizeiangehdrigen nimmt die Bearbeitung von Fallen der AMK mit
weniger als zehn Prozent einen eher geringen Anteil ihrer Arbeitszeit ein (64 Prozent). 21
Prozent der Befragten widmen ihr zwischen zehn und 29 Prozent ihrer Arbeitszeit, und 16
Prozent der Befragten sind zu 30 Prozent ihrer Arbeitszeit und mehr mit AMK beschéftigt.
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Die Bekdmpfung der AMK nimmt fur die groRe Mehrheit der Polizeiangehorigen eine unter-
geordnete Rolle im Berufsalltag ein.

Die Bewertung der Personalausstattung féllt insgesamt befriedigend aus. Am haufigsten wird,
von fast 30 Prozent der Dienststellen, die Note vier (ausreichend) vergeben. Insgesamt wird
die Situation unterschiedlich eingeschatzt, etwas mehr als 30 Prozent der Dienststellen beur-
teilen ihre Personalsituation flr die Bewaltigung der anfallenden Arbeit zur AMK als sehr gut
und gut, knapp 20 Prozent beurteilen die personelle Situation jedoch als mangelhaft oder un-
genugend. Das Ergebnis weist auf eine nicht optimale Personalausstattung in den fur die Be-
arbeitung von Delikten der AMK zustandigen Dienststellen hin.

Auch das in den Dienststellen vorhandene Fachwissen fur die Bekd&mpfung von AMK wird im
Durchschnitt als befriedigend bewertet (Note drei). Mehr als ein Drittel der Befragten meint,
dass das Fachwissen befriedigend sei. Fast 30 Prozent schétzen es nur noch als ausreichend
ein und etwa 18 Prozent bewerten es mit mangelhaft und ungeniigend. Mit sehr gut und gut
bewerten weniger als 20 Prozent das Fachwissen speziell fur diesen Deliktsbereich. In Anbe-
tracht der Tatsache, dass die Befragten die AMK meist nur einen kleineren Teil ihrer Arbeit
ausmacht und nur sehr selten einen Arbeitsschwerpunkt, ist dieser Befund plausibel. Bei aller
Unsicherheit, die angesichts der komplexen Materie des AMG besteht, kénnen die Polizeian-
gehdrigen die im Rahmen von AMK begangenen Delikte sehr gut durch Gesetzesnormen be-
nennen und deren Strafbarkeit einordnen konnen. Die Aktenanalyse hat ergeben, dass ein
GroRteil der im Zuge des Anfangsverdachts festgestellten VerstoRe durch das Urteil bestétigt
wird. Dabei liegt bei 71 Prozent der abgeurteilten Verfahren eine vollige Ubereinstimmung
zwischen den genannten Rechtsnormen vor. In 12 Prozent werden die im Zuge des An-
fangsverdachts genannten VerstoRe durch weitere Normen erganzt.

Die Qualitat der in der Berufsausbildung vermittelten Kompetenzen fur die Bek&mpfung von
AMK wird mit einer durchschnittlichen Note von 4,8 als eher mangelhaft bewertet. Knapp
zwei Drittel der Befragten schétzen die in der polizeilichen Berufsausbildung vermittelten
Kompetenzen fiir den Bereich der AMK als mangelhaft oder ungentigend ein. Nur 2,6 Prozent
der Befragten bewerten die Berufsausbildung in diesem Bereich als gut, keine Dienststelle
vergibt die Note ,,sehr gut”. Diese Befunde deuten auf ein erhebliches Verbesserungspotenzial
in diesem Bereich hin.

6.3.2 Zusammenarbeit

Die Zusammenarbeit mit den meisten der an der Bekampfung der AMK beteiligten Akteure
bewerten die Polizeidienststellen durchschnittlich als befriedigend (Note drei). Als gut (Note
zwei) wird die Zusammenarbeit mit (anderen) Landerpolizeidienststellen, dem Bundeskrimi-
nalamt und den Staatsanwaltschaften bewertet. Befriedigend ist die Zusammenarbeit insbe-
sondere mit den Bundesamtern, den Gewerbeaufsichtsamtern, pharmazeutischen Herstellern,
Sportverbanden und der NADA, Uberwachungsbehérden, dem Zoll sowie Zustell- und Paket-
diensten. Lediglich als ausreichend (Note vier) wird die Zusammenarbeit mit Finanzdmtern
und Internetdienstleistern bewertet.

Als Grund fiir die héchstens befriedigende Zusammenarbeit mit den Bundesoberbehérden der
Arzneimitteliberwachung wird angegeben, dass kein Ansprechpartner bekannt sei (60 Pro-
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zent). Gleiches gilt fir die Zusammenarbeit mit anderen Landerpolizeidienststellen (44 Pro-
zent), sowie mit Sportverbanden und NADA (40 Prozent). Auch bei Gewerbeaufsichtsamtern,
Internetdienstleistern und Finanzamtern scheitert die gute Zusammenarbeit oft daran, dass
kein Ansprechpartner bekannt ist.

Mehr als die Hélfte der Dienststellen sieht die Zusammenarbeit mit den Staatsanwaltschaften
dadurch erschwert, dass die AMK dort keine ausreichende Priorisierung erfahrt (56 Prozent).
Ein niedriger Stellenwert der Bekdmpfung der AMK behindert aus Sicht der Polizei auch eine
gute Zusammenarbeit mit anderen L&nderpolizeidienststellen (40 Prozent), Finanzémtern (39
Prozent), Uberwachungsbehorden (36 Prozent) und Zustell- und Paketdiensten (32 Prozent).

Rechtliche Gruinde stehen einer guten Zusammenarbeit insbesondere bei Internetdienstleistern
(55 Prozent), Finanzamtern (52 Prozent) sowie dem Zoll (39 Prozent) im Weg.

Die groRe Mehrheit der Polizeidienststellen hat im Rahmen der Bekdmpfung der AMK keine
grenzibergreifenden Kontakte (82 Prozent). Zustandigkeitshalber erfolgt der Austausch mit
dem Ausland primér Uber das BKA als Zentralstelle. Bestehen grenzibergreifende Kontakte,
dann am h&ufigsten mit Polizeidienststellen innerhalb Europas, mit Europol und mit Ver-
sandapotheken aus dem osteuropaischen Ausland. Die Kooperation mit Polizeidienststellen
von EU-Mitgliedstaaten wird durchschnittlich als ,,sehr gut* und mit Europol als ,,gut* bewer-
tet. Auch mit ausléandischen Versandapotheken wurde ,,sehr gut* kooperiert.

6.3.3 Verlauf der Ermittlungsverfahren

Ermittlungsverfahren zur AMK werden oft durch Zufallsfunde oder aus anderen Ermittlungs-
verfahren heraus initiiert, bei Verfahren zur illegalen Lieferkette/Dopingkriminalitat ist dies
gemall den Ergebnissen der Aktenanalyse bei 79 Prozent aller Verfahren der Fall. Anzeigen
durch andere Akteure wie z. B. Privatpersonen sind selten. Dies ist dadurch bedingt, dass sich
dieses Phdnomen (berwiegend im privaten Bereich findet. Die tberwiegend zum Doping ge-
nutzten Substanzen werden vornehmlich fur den Eigenbedarf erworben oder an Personen aus
dem sozialen Umfeld abgegeben. Da die Praparate jedoch meist aus dem Ausland auf dem
Postweg nach Deutschland eingefuihrt werden, tragen im Wesentlichen Kontrollmechanismen
bei der Wareneinfuhr zur Aufdeckung von VerstdfRen innerhalb der illegalen Lieferket-
te/Dopingkriminalitat bei. Demnach werden 80 Prozent der von Stellen der Arzneimittel-
Uberwachung und -untersuchung bearbeiteten Vorgéngen zur illegalen Lieferket-
te/Dopingkriminalitat durch Kontrollen der Wareneinfuhr initiiert. Auch Kontrollen des Inter-
nets fuhren oft zur Initiierung von Verfahren und Untersuchungen der Arzneimitteliberwa-
chungs- und untersuchungsstellen.

Bei den Ermittlungsverfahren im Zusammenhang mit der legalen Lieferkette handelt es sich
meist um Folgeverfahren, die aus anderen Verfahren heraus initiiert wurden (62 Prozent). Da
die Tat hier in der Regel im Rahmen der Berufsausiibung begangen wird, fihren auch oft An-
zeigen von Zeugen, geschadigte Personen oder deren Angehdrige, Unternehmen sowie Kon-
trollen der Uberwachungs- und Strafverfolgungsbehdrden zur Initiierung von Verfahren. Die
— wenigen — illegalen Arzneimittel, die von den Stellen zur Arzneimitteliberwachung oder -
untersuchung in der legalen Lieferkette bearbeitet wurden, werden am ehesten bei Kontrollen
des pharmazeutischen GroRhandels entdeckt. Die Hersteller erfahren von illegalen Arzneimit-
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teln in der legalen Lieferkette am haufigsten von Apotheken, Arzten und Kliniken sowie
durch Auswertung von Verkaufszahlen und Marktbeobachtung.

Die Verfahren zur AMK von Zoll und Staatsanwaltschaften werden meist durch Funde bei
Zollkontrollen der Wareneinfuhr initiiert. Darliber hinaus nennen die Staatsanwaltschaften
auch Polizeidienststellen und Stellen der Arzneimitteliberwachung und -untersuchung als
Akteure, welche haufig an der Verfahrensinitiierung beteiligt sind.

Insgesamt wurden 30 Prozent der Tatverdachtigen der illegalen Lieferkette? verurteilt. 85

Prozent dieser Verurteilungen basieren auf unerlaubtem Besitz bzw. Erwerb von Arzneimit-
teln oder Wirkstoffen zu Dopingzwecken im Sport nach 8 95 Abs. 1 Nr. 2b AMG a. F. Bei 76
Prozent der ausgesprochenen Sanktionen im Bereich der illegalen Lieferkette handelt es sich
um Geldstrafen. Seltener werden Freiheitsstrafen (16 Prozent) oder Freiheitsstrafen in Kom-
bination mit Geldstrafen (acht Prozent) verhangt, die etwa zur Halfte zur Bewahrung ausge-
setzt werden. In den Fallen von organisiertem illegalem Handel von Arzneimitteln wurde ge-
gen alle Haupttater Freiheitsstrafen ausgesprochen, die teilweise zur Bewahrung ausgesetzt
wurden. 2

Urteile oder Strafbefehle ergingen gegen 17 Prozent der Tater der legalen Lieferkette.””® Bei
zwei Dritteln der Verurteilungen handelt es sich um Freiheitsstrafen, die auf Bewahrung aus-
gesetzt wurden, in einem Drittel wurden Geldstrafen verhéngt. Gegen 28 Prozent der Be-
schuldigten wurde das Verfahren unter Auflagen und Weisungen nach § 153a Abs. 1 StPO
eingestellt. In einem der Verfahren gegen Taterstrukturen, die illegale Arzneimittel in die le-
gale Lieferkette eingeschleust haben, wurden bisher Urteile gesprochen.?®® Hierbei wurde das
Verfahren gegen den Hauptangeklagten aufgrund von Verfahrenshindernissen eingestellt (er
ist im Laufe des Verfahrens verstorben). Zwei weitere Tater wurden wegen Betrugs und
Geldwaésche verurteilt, ihnen wurden Geldstrafen auferlegt. Die VerstoRe gegen das Arznei-
mittelgesetz wurden ausschlie3lich dem Hauptangeklagten zur Last gelegt.

Einstellungen erfolgen in beiden Deliktsbereichen am meist wegen mangelnden Tatverdachts
nach § 170 Abs. 2 StPO.

In beiden Deliktsbereichen weist der Gberwiegende Anteil der Verfahren eine Verfahrensdau-
er von bis zu 1,5 Jahren auf.

6.3.4 Defizite bei der Bekdmpfung der AMK

Das grolite Defizit ist aus Sicht der Polizei der mangelnde Verfolgungsdruck (47 Prozent).
Dieser resultiere in erster Linie aus der niedrigen Priorisierung und dem damit einhergehen-
den Personalmangel bei der Polizei. Mangelnder Verfolgungsdruck gilt auch fir die Staats-
anwaltschaft und die weiteren staatlichen Akteure als ein Hauptdefizit.

26 Hierunter befanden sich in der Aktenanalyse der illegalen Lieferkette sowohl Falle von Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette als auch
Félle von Dopingkriminalitat. Eine Aufschliisselung der Verurteilungsraten nach Deliktsbereich fand nicht statt.

27 Ein Tater wurde zu einer Freiheitsstrafe von vier Jahren und sechs Monaten, ein zweiter zu sechs Jahren und drei Monaten verurteilt, bei
den Nebentatern wurde die Strafe zu zur Bewahrung ausgesetzt.

28 Die befragten Staatsanwaltschaften gehen demgegeniiber von einer Verurteilungsrate von zehn Prozent bei Verfahren der legalen Liefer-
kette aus, welche somit etwas niedriger ausfallt.

29 Die beiden anderen Verfahren waren zum Zeitpunkt der Analyse noch nicht abgeschlossen.
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Am zweithaufigsten wird mangelnde Sachkenntnis beziliglich der komplexen rechtlichen
Grundlage des Arzneimittelgesetztes genannt sowie unzureichende Aus- bzw. Fortbildungs-
angebote bei der Polizei (37 Prozent). 32 Prozent der Polizeibeamten nehmen die defizitéare
Kooperation zwischen den im Bereich AMK an Bekampfungs- und Kontrollmalinahmen be-
teiligten Akteuren als defizitar wahr. Hierbei werden in etwa gleichem MaRe allgemeine
Méngel in der Zusammenarbeit benannt (Fehlen eines gemeinsamen Vorgehens und Konzepts,
mangelnder Informationsaustausch, Méngel in der Praxis der Anzeigenerstattung) sowie De-
fizite in der Zusammenarbeit mit privatwirtschaftlichen Akteuren. Dieses Ergebnis deckt sich
mit den Ergebnissen zu den Fragen nach nationalen und internationalen Kooperationen, in
denen eine verbesserungswirdige Zusammenarbeit der beteiligten Akteure festgestellt wurde.
Rechtliche Defizite und Hirden wurden von 18 Prozent der Befragungsteilnehmer als Hin-
dernis fir eine effektive Bekampfung der AMK genannt.

6.4 Zustandigkeiten staatlicher und privatwirtschaftlicher Akteure bei der Erkennung
und Bekampfung von Arzneimittelkriminalitat

6.4.1 Deutschland

Die zentralen Akteure bei der Bekampfung der drei Phdnomenbereiche der AMK illegale
Arzneimittel in der legalen Lieferkette, illegaler Handel mit Arzneimitteln und Dopingkrimi-
nalitat im Freizeit und Breitensport in Deutschland sind neben den oben dargestellten die
Landerpolizeidienststellen und Bundeskriminalamt die acht Zollfahndungsdémter und das
Zollkriminalamt sowie die Staatsanwaltschaften aufseiten der Strafverfolgung und die Stellen
fir Arzneimitteliberwachung und -untersuchung der Lander und des Bundes seitens der Arz-
neimitteliberwachung. Daruber hinaus gibt es privatwirtschaftliche Akteure, private Verban-
de und Organisationen, die sich fur die Sicherheit der Konsumenten, gegen Arzneimittelfal-
schungen, illegalen Handel mit Arzneimitteln oder Doping einsetzen. Hierzu gehéren insbe-
sondere Herstellerverbande, Apothekenverbande und Anti-Doping und Sportverbande. Ein
bedeutendes Beispiel fir den Zusammenschluss privater Akteure zur Bekampfung der AMK
ist securPharm e. V., der von dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), den
forschenden Pharma-Unternehmen (vfa), dem Bundesverband der Arzneimittelhersteller
(BAH), der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbidnde (ABDA), dem Bundesverband
des Pharmazeutischen Gro3handels (PHAGRO) der Verein securPharm e. V. gegrindet wur-
de, um ein System zur Falschungsabwehr in der legalen Lieferkette zu entwickeln.

Diese Akteure wurden in Kapitel 2.5.1 mit ihren Zustandigkeiten detailliert dargestellt. Dabei
wurde deutlich, dass die zustandigen Behdérden und Stellen die Bekdmpfung der AMK in der
Regel neben zahlreichen weiteren Aufgaben erledigen und meist unter die Zustandigkeit der
Bundeslander fallen. Zentralstellen wie das BKA, ZKA und die ZLG sind koordinierend tatig
und vertreten Deutschland in ihrem Zustandigkeitsbereich gegenuiber auslandischen, européi-
schen oder internationalen Akteuren. Auch die Bundesoberbehdrden des Bereichs der Arz-
neimitteliberwachung BfArM und PEI Gbernehmen in ihrem jeweiligen Verantwortungsbe-
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reich die Vertretung Deutschlands im Ausland und bei europdischen und internationalen Or-
ganisationen.

6.4.2 Europa

Die EU verflgt Uber einen strikten rechtlichen Rahmen, der die Lizenzierung, Herstellung
und den Vertrieb von Arzneimitteln regelt. Im Zentrum der Aktivitdten der Européischen
Kommission stand in den letzten Jahren das sogenannte Pharmapaket, ein MaRnahmenbiindel
zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit in der EU, darunter auch solche zur Verhinde-
rung des Eindringens von Arzneimittelfadlschungen in die legale Lieferkette. Letztgenanntes
Ziel wird insbesondere mit der Direktive 2011/62/EU verfolgt.

Bei Europol ist fur Delikte der AMK die ,,Europol’s Intellectual Property Crime Unit* (FP
COPY) zusténdig, der neben Deutschland 14 weitere EU-Staaten sowie assoziierte Mitglieder
(wie Eurojust oder INTERPOL) angehdren. Europol wird auch von pharmazeutischen Unter-
nehmen unterstutzt (Vansteenkiste 2013).

Als Agentur der EU ist die European Medicines Agency EMA zusténdig flr die wissenschaft-
liche Evaluation von Arzneimitteln, die fur den EU-Raum bestimmt sind. Sie spielt eine zent-
rale Rolle flr die Arzneimittelzulassung in der EU und den EWR-Staaten und betreibt ein
europaisches Register fur alle Meldungen zu Arzneimittel-Nebenwirkungen der nationalen
Behorden. Fur Burger stellt sie Datenbanken mit Produktinformationen bereit und verwaltet
Herstellungs- und Einfuhrerlaubnisse sowie GMP-Zertifikate von Pharmaunternehmen.

Die ,,Heads of Medicines Agencies” (HMA), ein Netzwerk der Leiter nationaler Behorden,
die innerhalb der EU zusténdig fiir die Regulierung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
sind haben es sich zum Ziel gemacht, die Gesundheit der Bevoélkerung in Europa zu schiitzen
und zu verbessern. Hierzu arbeiten sie u.a. mit der EMA, der EU-Kommission und dem Euro-
parat zusammen. In der ,,Working Group of Enforcement Officers* (WGEO) der HMA tau-
schen Vertreter von Arzneimitteliiberwachung, Polizei, Zoll Erkenntnisse aus mit dem Ziel,
die Herstellung sowie die legale Lieferkette von Arzneimitteln zu sichern.

Uber diese europiischen Akteure und staatliche Zusammenschliisse hinaus wurden seit Mitte
der Nuller Jahre einige Verbénde und Organisationen gegriindet, die insbesondere den Schutz
der Bevolkerung vor gefalschten Arzneimitteln verfolgen, z. B. die International Association
for European Cooperation on Justice and Home Affairs (Eucojust), eine Non-Profit-
Organisation, die European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM), eine paneuro-
paische Patienteninitiative, die European Federation of Pharmaceutical Industries and Associ-
ations (EFPIA), ein européischer Dachverband der nationalen Verbénde forschender Pharma-
unternehmen sowie einzelner Pharmaunternehmen sowie die Alliance for Safe Online Phar-
macies EU (ASOP EU), ein Verbund von Patientenorganisationen, Internetvermittlern, Ge-
sundheitsdienstleistern, pharmazeutischen Hersteller und Vertriebsunternehmen. In Kapitel
2.5.1 werden die Akteure, die auf europdischer Eben Malinahmen gegen AMK ergreifen, aus-
fuhrlicher dargestellt.
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6.4.3 Weltweit

Auch international gibt es zahlreiche zwischenstaatliche und private Non-Profit- Organisatio-
nen, die sich der Bekdmpfung der AMK widmen. Einige zentrale Organisationen wurden in
Kapitel 2.5.1 vorgestellt. Hierzu gehort die International Criminal Police Organization ICPO-
INTERPOL, innerhalb derer sich die Einheit ,,Medical Products Counterfeiting and Phar-
maceutical Crime* (MPCPC) mit der Bekdmpfung der AMK befasst. Sie konzentriert sich auf
die Unterstiitzung internationaler Ermittlungen, Informationsaustausch, Durchfuhrung staa-
tenubergreifender Operationen (z. B. PANGEA), Fortbildung von Angehdrigen verschiedener
Behorden sowie die Sensibilisierung von und die Zusammenarbeit mit privaten und staatli-
chen Akteuren (Plangon 2013).

Der Bekampfungsansatz der World Customs Organization (WCQO) umfasst den Kapazitats-
aufbau bei Zollbeamten (Sensibilisierung, Verbesserung der Kenntnisse, Vermittlung von
Techniken zur Risikoanalyse), Kooperationen mit strategischen Partnern (z. B. Arzneimittel-
regulierungsbehdrden) sowie Public-Private-Partnership.

Als internationales Forum von Strafverfolgungs- und Gesundheitsbehérden? fordert das
Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC) den Austausch zwischen
den nationalen Behdrden. Konkrete Ergebnisse der Zusammenarbeit sind Handlungsanleitun-
gen fur die verschiedenen Akteure im Bereich der Bekdmpfung der AMK (Strafverfolgungs-
behdrden, Uberwachungsbehdrden). Innerhalb des PFIPC widmet sich eine Arbeitsgruppe aus
Wissenschaftlern und Forensikern der Bekampfung der Arzneimittelfalschung (International
Laboratory Forum on Counterfeit Medicines, ILFCM).

Das European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare EDQM st eine inter-
nationale Organisation des Europarates. Um die Ziele des Europarates — Forderung des wirt-
schaftlichen und sozialen Fortschritts und engere Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten — fur
den Arzneimittelmarkt umzusetzen gibt sie das Européische Pharmacopoeia (Arzneibuch)
heraus, welches in allen Mitgliedstaaten bindend ist, und erteilt Konformitétsbescheinigungen
fiir die Herstellung von Arznei- und Hilfsstoffen.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist eine Koordinationsbehdrde der Vereinten Natio-
nen fur das internationale offentliche Gesundheitswesen. Bei der Bekdmpfung der AMK bzw.
des Handels mit ,,Substandard/Spurious/Falsely-labelled/Falsified/Counterfeit medical pro-
ducts (SSFFC medical products) also minderwertigen, nachgemachten, falsch deklarierten,
verfalschten oder gefélschten Medizinprodukten, setzt die WHO auf Aufkl&rung, Transparenz
der Lieferwege sowie Kontrollen der Arzneimittellieferketten und strafrechtliche Verfolgung.

Das United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC) nimmt sich der AMK als einer
Auspragung der OK an. Der Fokus ist insbesondere auf ,,betriigerische (fraudulent) und ver-
falschte (falsified) Arzneimittel gerichtet. Grundlage ist die UN-Convention against Transna-
tional Organized Crime Uber die Verstarkung internationaler Kooperation und gegenseitiger
rechtlicher Unterstutzung, Auslieferung, Beschlagnahmung und Vermdgensabschopfung.

210 Aktuell sind Siidafrika, Singapur, Siidkorea, Italien, Niederlande, Spanien, Schweiz, GroRbritannien, Belgien, Frankreich, Deutschland,
Irland, Israel, Kanada, U.S.A., Australien und Neuseeland im PFIPC vertreten (www.pfipc.org, Aufruf: 13.07.2016).
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Das Pharmaceutical Security Institute PSI ist eine Non-Profit-Organisation, die von pharma-
zeutischen Herstellern getragen wird. Die Ziele des PSI sind die 6ffentliche Gesundheit zu
schitzen, Informationen Uber das Félschen von Arzneimitteln zu verbreiten und Strafverfol-
gung durch die jeweiligen Behorden zu initiieren. Es arbeitet eng mit anderen Akteuren der
Bekampfung der AMK zusammen, z. B. Europol.

6.5 Kooperation in Deutschland

Zentral fur eine effiziente Bekampfung der AMK ist die Zusammenarbeit der verschiedenen
Akteure, die mit der Entdeckung, Bekdmpfung und Pravention von AMK befasst sind. Die
Zusammenarbeit mit den fur die Bek&mpfung der AMK relevanten Akteuren in Deutschland
wird von den behdrdlichen Stellen fir die Jahre 2012 bis 2014 insgesamt als befriedigend
bewertet. Dabei wird die Zusammenarbeit innerhalb des eigenen Ressorts und zwischen den
Behorden und Stellen der Strafverfolgung und der Arzneimitteliberwachung insgesamt am
besten beurteilt.

o Die Polizeidienststellen bewerten die Zusammenarbeit mit den anderen Strafverfol-
gungsbehdrden am besten (mit ,,gut” und ,,befriedigend*), die Zusammenarbeit mit
Stellen der Arzneimitteliberwachung als befriedigend.

. Die Staatsanwaltschaften arbeiten am besten mit den Stellen der ArzneimittelUber-
wachung und dem Zoll zusammen, aber auch mit den Landerpolizeidienststellen und
anderen Staatsanwaltschaften.

o Die Zolldienststellen sind mit der Kooperation mit anderen Zolldienststellen und der
Staatsanwaltschaft am zufriedensten, aber auch mit den Stellen der Arzneimittel-
uberwachung. Lediglich befriedigend bis ausreichend wird die Zusammenarbeit mit
der Polizei gesehen.

o Aus Sicht der fur die Arzneimitteliberwachung zustédndigen Stellen ist die Koopera-
tion mit anderen L&nderstellen des Ressorts am besten, aber auch mit den Landerpo-
lizeidienststellen und dem Zoll. Mit dem BKA, den Bundesoberbehtrden der Arz-
neimitteliberwachung und der Staatsanwaltschaft ist die Zusammenarbeit befriedi-
gend.

o Fir die Hersteller verlauft von allen staatlichen Akteuren der Arzneimittelbekdmp-
fung allein die Kooperation mit dem Zoll positiv.

Die Zolldienststellen und die Staatsanwaltschaften bewerten die Zusammenarbeit mit Post-
und Paketdiensten gut.

Als nicht befriedigend wird meist die Zusammenarbeit mit solchen Stellen bewertet, fiir die
die Bekdmpfung der AMK aufgrund der eigenen Zustandigkeit neben anderen Tatigkeiten
eine geringere Priorisierung hat bzw. diese einen anderen Ansatz zur Bekd&mpfung von AMK
verfolgen: Dies trifft auf Kooperationen mit Finanzdmtern, Gewerbeaufsichtsamtern, Inter-
netdienstleistern, Sportverbédnden und der NADA zu. Von den Zolldienststellen wird dartiber

hinaus die Kooperation mit dem BKA als nicht befriedigend bezeichnet.
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Fir die meisten der nur mit befriedigend oder schlechter bewerteten Kooperationen wird als
Grund angegeben, dass kein Ansprechpartner bekannt sei oder die Bekampfung der AMK bei
der entsprechenden Stelle zu niedrig priorisiert werde. Aber auch rechtliche Hiirden werden
gesehen.

Mehr als 80 Prozent der befragten Stellen der Arzneimittelliberwachung und -untersuchung,
ein Viertel der Polizeidienststellen, ein Finftel der Staatsanwaltschaften und drei der vier
Pharmaunternehmen haben bereits Initiativen zur Verbesserung der Zusammenarbeit oder zur
Initilerung neuer Kooperationen unternommen. Dabei steht deutlich die Kooperation mit den
fur die Bekdmpfung der AMK zustandigen behdrdlichen Stellen im Mittelpunkt (Strafverfol-
gungsbehoérden, Arzneimitteliberwachung und -untersuchung), wodurch gerade hier die be-
sondere Bedeutung eines intensiveren Informationsaustausches, denn darum geht es meist bei
den Bemuhungen, hervorgehoben wird. Seitens der Polizei wird dartiber hinaus eine Verbes-
serung der Zusammenarbeit mit Finanzdmtern, Steuerfahndung und Ordnungsamtern ange-
strebt, seitens der Staatsanwaltschaft mit der NADA.

Fur die pharmazeutischen Unternehmen steht die Zusammenarbeit mit BKA, LKA und Zoll
(Fahndung und Abfertigung) im Zentrum der Bemiihungen.

Bei den Kooperationen lassen sich grundsatzlich solche unterscheiden, die primér das Ziel
eines generellen verbesserten Austauschs, das gegenseitige Kennenlernen der jeweiligen Ar-
beitsweisen der verschiedenen Akteure, die Erhdhung der jeweiligen Fachkenntnisse verfol-
gen, und solche, die der konkreten Zusammenarbeit in Ermittlungsverfahren oder der Opti-
mierung konkreter Arbeitsprozesse dienen. Zur ersten Kategorie gehdéren Runde Tische, an
denen moglichst alle an der Bekdmpfung der AMK beteiligten Akteure teilnehmen, aber auch
regelmaRig stattfindende Meetings und Gesprachsrunden, gegenseitige Besuche und Vor-
tragstatigkeiten fr Fortbildungsveranstaltungen.

Um die Optimierung von Arbeitsprozessen oder die Koordinierung des Vorgehens z. B. bei
einzelnen Ermittlungsverfahren, geht es bei den engeren Zusammenarbeitsformen. Hierbei
handelt es sich beispielsweise um gegenseitige Teilnahme an Dienstbesprechungen der ande-
ren Behorde, um die gemeinsame Erstellung einer Informationsbroschire in einer Arbeits-
gruppe, die eine gemeinschaftliche Vorgehensweise, die Optimierung eines Meldesystems
oder die Erstellung von Gutachten sicherstellen soll. Ziel der Abstimmungen ist oft, dass die
Ermittlungen von allen beteiligten Behodrden von Anfang an effizient verlaufen oder — dies
bezieht sich insbesondere auf die Zusammenarbeit von Zoll und Polizei — Doppelermittlungen
vermieden werden.

42 Prozent der fir Arzneimitteliberwachung und -untersuchung zustandigen Stellen, finf
Zolldienststellen, 18 Prozent der Polizeidienststellen und 16 Prozent der Staatsanwaltschaften
geben an, in den Jahren 2012 bis 2014 mit auslandischen, europdischen oder internationalen
Stellen zusammengearbeitet zu haben. Dabei steht die Zusammenarbeit mit jeweils analogen
Stellen bzw. mit Stellen desselben Zustéandigkeitsbereichs im VVordergrund. Von Bemiihungen
zur Initiierung oder Verbesserung internationaler oder européischer Kooperationen wird ins-
gesamt jedoch selten berichtet. Ein zentraler Grund hierfur dirfte darin liegen, dass die Zu-
stdndigkeit fur internationale und europdische Zusammenarbeit (Uber den konkreten Einzelfall
hinaus) in der Regel in einer fiir Deutschland zustéandigen Stelle gebiindelt ist.
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Die international tatigen pharmazeutischen Unternehmen, die an der Befragung teilgenommen
haben, verfiigen Uber zahlreiche Kontakte innerhalb der eigenen Branche zu anderen Unter-
nehmen, aber auch zu européischen und internationalen Strafverfolgungsbehdrden. Gerade
mit letzteren bemihen sich um eine weitere Intensivierung der Kooperation (indem sie z. B.
bei der Fortbildung unterstitzen).

6.6 Defizite der Kriminalitatsbekampfung und Handlungsempfehlungen

6.6.1 Von den befragten Akteuren genannte Defizite

An erster Stelle der Defizite, die Polizei, Zoll und die Stellen der Arzneimitteliiberwachung
und -untersuchung nennen, steht die mangelnde Priorisierung des Deliktsbereichs, mit wel-
cher Personalmangel, unzureichende Sachkenntnis und Spezialisierung der mit der Bekamp-
fung befassten Stellen und Personen sowie ein insgesamt als zu gering empfundener Verfol-
gungsdruck einhergehen. Als weiteres Defizit wird mehrheitlich mangelnde Kooperation und
Kommunikation zwischen den verschiedenen an der Bekdmpfung beteiligen Akteuren ge-
nannt, was die in Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.4.4 von den
befragten Akteuren genannten Defizite in nationalen und internationalen Kooperationen un-
termauert. Auch uneinheitliche Vorgehens- und Beurteilungspraxen bei den Strafverfolgungs-
behorden sowie zersplitterte Zustandigkeiten und intransparente Behdrdenstrukturen werden
als hinderlich fir eine effektive Bekampfung der AMK empfunden. Weiterhin wird die Of-
fentlichkeit gegenliber den von AMK ausgehenden Gefahren und Risiken als nicht ausrei-
chend sensibilisiert wahrgenommen. SchlieBlich fehle es auch an einer Rechtsharmonisierung
in Europa fur die (grenziiberschreitende) Verfolgung von AMK.

Fur die Staatsanwaltschaften stehen in erster Linie rechtliche Defizite, welche vor allem durch
die Komplexitat des Arzneimittelgesetzes bedingt sind, einer erfolgreichen Bekdmpfung ent-
gegen. Auch mangelnde Fachkompetenz bzw. Spezialisierung werden haufig angefihrt.

Die pharmazeutischen Hersteller nehmen Hindernisse fur eine effektive Bekdmpfung von
Arzneimittelfalschungen und illegalem Handel mit Arzneimitteln priméar in der fehlenden
internationalen Rechtsharmonisierung sowie der komplexen rechtlichen Materie, im Parallel-
handel, der mangelhaften Zusammenarbeit der verschiedenen Akteure sowie in langen Bear-
beitungszeiten, Ressourcenmangel und fehlender Fachkompetenz der fir die Bekdmpfung
zustandigen Behorden wahr. Auch wird die Pravention als nicht ausreichend erachtet. Abbil-
dung 148Abbildung 148 stellt zusammenfassend die erkannten Defizite dar.
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Abbildung 148: Am haufigsten genannte Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (n=4-133).
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6.6.2 Handlungsempfehlungen

6.6.2.1 Bekampfungssituation bei den fir AMK zustandigen Akteuren

Hohere Priorisierung der AMK bei allen mit ihrer Bekdmpfung befassten Behdrden
und Stellen und héhere Ressourcenzuweisung in den an der Bekdmpfung der AMK
befassten Stellen:

- Personalausbau bei den Zollfahndungsamtern ermdéglicht die Erhéhung
der Kontrolldichte bei der Wareneinfuhr. Dies ist insbesondere relevant,
weil illegale Dopingsubstanzen und Arzneimittel oft in Paket- oder P&ck-
chensendungen verschickt werden.

- Personalausbau bei der Polizei ermdglicht die Ausweitung anlassunab-
hangiger Internetkontrollen und bei entsprechenden Verdachtsmomenten
die Durchfiihrung von Strukturermittlungen.

- Personalausbau bei der Arzneimittelliberwachung und -untersuchung er-
mdglichen eine Erhéhung der Kontrolldichte der der legalen Lieferkette
sowie eine Ausweitung der Analyse beschlagnahmter Arzneimittel.

e Etablierung gemeinsamer Verfahrens- und Bearbeitungsstandards fir die beteiligten
Behorden und Stellen.

Ausweitung von Aus- und FortbildungsmaBnahmen im Bereich AMK. Die Imple-
mentierung behordenibergreifender Aus- und FortbildungsmalRnahmen kénnen dabei
zum interdisziplindren Austausch von Erfahrungen und Methoden sowie zur Vernet-
zung der Akteure verschiedener Ressorts beitragen.
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6.6.2.2

6.6.2.3

6.6.2.4

Bundesweite Modernisierung der technischen Ausstattung der Untersuchungsstellen
zur Erkennung von Falschungen.

Weitere Aufhellung des Dunkelfelds durch die Ausweitung anlassunabhangiger Kon-
trollen im Internet.

Konsequente Ahndung von Ordnungswidrigkeiten im Bereich AMK. Insbesondere im
Bereich der Dopingkriminalitat werden viele Ordnungswidrigkeiten von Konsumen-
ten begangen.

Zusammenarbeit in Deutschland

Deutschlandweite Vereinheitlichung der Zustandigkeiten bei Delikten der AMK
(hierfir ist ggfs. die Harmonisierung der Landergesetzgebung notwendig).

Einrichtung einer Informationsplattform fur die an der Bekampfung der AMK be-
teiligten Akteure zur Verbesserung der Vernetzung und Informationsaustausch.

Recht

Starkere Reglementierung oder gar Verbot von Parallel- und Reimport.
Harmonisierung des Arzneimittelrechts innerhalb der EU.

Schaffung weiterreichender berufsrechtlicher Sanktionsmdglichkeiten bei Strafta-
ten in der legalen Lieferkette. Zum Beispiel konnte Tatern die Approbation bei
gewerbsmaliger oder organisierter Tatbegehung generell entzogen werden.

Einflhrung einer allgemeinen Kronzeugenregelung fur die Straftatbestande des
AMG.

Erhoéhung der Verantwortlichkeit der an der legalen Lieferkette beteiligten Unter-
nehmen hinsichtlich der Sicherstellung der Legalitat bzw. Prufung der Herkunft
der gehandelten Arzneimittel.

Verpflichtung von Sportvereinen und Fitnessstudios zur Meldung von Verdachts-
fallen beziglich Dopingkriminalitdt und Einfihrung von Sanktionsmdglichkeiten
gegentber Studios und Sportverbénden bei Féllen von Doping.

Prifung, welche rechtliche Hindernisgriinde eine effektive Kooperation von Be-
horden und Stellen verschiedener Ressorts behindern und Beseitigung dieser.

Pravention

Durchfiihrung umfangreicher Sensibilisierungsmanahmen zur besseren Aufkla-
rung der Bevolkerung tber die von AMK ausgehenden Risiken:
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- Erhohung der Sensibilitat von Konsumenten gegeniber illegalen Inter-
netapotheken sowie Erhéhung des Wissens von Onlinekaufern dahinge-
hend, woran legale Internetapotheken erkannt werden kdnnen.

- Durchfiihrung von Aufklarungskampagnen tber die von illegalen Do-
pingsubstanzen ausgehenden Risiken und Gefahren. Hierbei vor allem
Ansprache der Risikogruppen (Teenager, junge Erwachsene, Fitnessstu-
diobesucher, Mitglieder von Sportvereinen, Teilnehmer an Sportveran-
staltungen des Breitensports).

o Erh6hung der Sensibilitat bei Angehodrigen der Heilberufe gegeniber illegalen
Arzneimitteln in der legalen Lieferkette.

6.6.2.5 Datengrundlage

e Prufung der 2015 eingefuihrten und den aufgrund des Dopinggesetzes einzufiihrenden
PKS-Schlusseln dahingehend, ob die Zuordnung der Straftatbestande durch die sach-
bearbeitenden Dienststellen valider geworden ist oder ob andere Malinahmen zu er-
greifen sind, um das Problem der mangelnden Trennschérfe zwischen den aktuell be-
stehenden Kategorien Doping, Arzneimittel in der illegalen Lieferkette und illegale
Arzneimittel in der legalen Lieferkette zu beheben.

e Erhebung aussagekraftiger und vergleichbarer Daten zur AMK bei den an der Aufde-
ckung und Bekampfung beteiligten Stellen.

272



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ablauf der Forschung und der methodischen VVorgehensweise im Projekt AMK2. .............. 16
Abbildung 2: Regionale Zustandigkeit (in Prozent, N=78). ..o 19
Abbildung 3: Zusténdigkeitsbereich (in Prozent, N=78). ..o 20
Abbildung 4: Riicklauf nach Bundeslandern (in Prozent, N=51).......cccccciviiiiiiieie i 20
Abbildung 5 Regionale Zusténdigkeiten der ZollfahndungSamter............ccoeoviiiiiniii 21
Abbildung 6: Dienststellen nach Bundeslandern (in Prozent, N=31). ......cccccevvveieiennse s 22
Abbildung 7: Art der Dienststellen (in Prozent, N=31). ..o 22
Abbildung 8: Die Lieferkette fur Arzneimittel von der Herstellung bis zum Verbraucher .............c.ccc....... 33
Abbildung 9: Legale Lieferkette fir Arzneimittel in Deutschland (ab Marktfreigabe). ...........ccccccovvvenennne. 34
Abbildung 10: Anzahl der Personen, die das Internet nutzen (2009—2012). ........ccccocerririnnineneinenenens 38
Abbildung 11: Anzahl der Internet-Nutzer, die Arzneimittel im Internet kaufen in den Jahren 2009-2012
(LT 4= 1 PSSR US SRR 39
Abbildung 12: Ubergange vom Freizeit- in den WettkampfSport. ...........ccccocueieiiveieiveiieeeseeese i, 40
Abbildung 13: Sportarten in Deutschland nach Anzahl der Mitglieder (2015, Angabe in Mio.)................. 41
Abbildung 14: Entwicklung der Anzahl der Fitness-Anlagen in Deutschland (2008 - 2015). .........cccccoveene. 42
Abbildung 15: Wege, tber die illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette eindringen kénnen............... 50
Abbildung 16: Illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette. ... 51
Abbildung 17: Entwicklung der Anzahl der Straftaten nach dem AMG 1993-2014 (PKS-Schlissel 7162
DZW. 7LE200). ...ttt bbb bbb bbbttt b b b nne e ene s 61
Abbildung 18: Entwicklung der Anzahl der Tatverdachtigen fur Straftaten nach dem AMG 2009 — 2014
(PKS-Schliissel 7162 und 716200). ......c.eoviuiriirieiirieieisienieese e bbb 62
Abbildung 19: Entwicklung der Anzahl der Straftaten gemaf § 95 und 96 AMG (2009 — 2014)................ 64
Abbildung 20: Entwicklung der Anzahl der Straftaten nach § 95 AMG (2009 — 2014). .....coceverirenenennns 64
Abbildung 23: Anzahl der Verurteilten nach AMG, Haufigkeiten nach Altersklasse in 2010 (in Prozent).
........................................................................................................................................................ 67
Abbildung 24: Anzahl der auf Grundlage des AMG tatverdachtigen, abgeurteilten und verurteilten
PEISONEN (20L1). ..ttt bbbttt bbbt bbb e e 67
Abbildung 25: Anzahl der abgeurteilten und verurteilten Personen auf Grundlage des AMG (2007 - 2011).
........................................................................................................................................................ 68
Abbildung 26 Dem BfArM bekannt gewordene Félle gefalschter Arzneimittel (2010 — 2015) .................... 69
Abbildung 27: Anzahl der Dopingermittlungsverfahren der Lénderpolizeien 2009-2011 (n=784). ........... 71
Abbildung 28: Inhaltsstoffe gefalschter Arzneimittel (Angaben in Prozent)...........ccocooiiiiiiiniiiiencenn, 75
Abbildung 29: Gemeldete Vorfalle aus dem Bereich der AMK 2011 (Haufigkeiten nach Regionen). ........ 75

Abbildung 31: Polizei - Einschatzung der Grofe des Dunkelfeldes im Verleich zum polizeilichen Hellfeld
(IN PFOZENT, NTT78). ettt bttt bbbt bbb e et e besbenbesbeebeane e 104

273



Abbildung 32: Staatsanwaltschaft - Einschatzung des Dunkelfeldes im Vergleich zum polizeilichen
Hellfeld (in Prozent, NT5L). ..ottt 105

Abbildung 33: Zoll - Einschéatzungen zur GroRe des Dunkelfeldes im Vergleich zum polizeilichen Hellfeld
(=) TSSO PP U PTRTPPPRO 105

Abbildung 34: Polizei - Einschatzung der Entwicklung der AMK in den kommenden fiinf Jahren (in
oy L A g ) TS 106

Abbildung 35: Polizei - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation der AMK in der legalen Lieferkette

Abbildung 37: Polizei - Einflussfaktoren flir Anstieg/Stagnation der Dopingkriminalitat (in Prozent, n=72
NENNUNGEN). 1ttt ekttt b bbb bbb bbbt bttt e bbbt nbe s 108

Abbildung 38: StA - Einschatzung der Entwicklung der AMK in den kommenden finf Jahren (in Prozent,
LA 1 TSSO UTR RSP 109

Abbildung 39: StA - Einflussfaktoren flr Anstieg/Stagnation von AMK in der legalen Lieferkette (in
o oy L A e ) RSSO 109

Abbildung 40: StA - Einflussfaktoren fur Anstieg/Stagnation von AMK in der illegalen Lieferkette (in
L oy o B g T SRS 110

Abbildung 41: StA - Einflussfaktoren flr Anstieg/Stagnation von Dopingkriminalitat im Freizeit- und
Breitensport (i Prozent, NT36). ..ottt 111

Abbildung 42: Zoll - Einschéatzung der Entwicklung der AMK in den kommenden funf Jahren (in
L oy | B T TSRS 111

Abbildung: 43: Polizei - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den
kommenden funf Jahren (in Prozent, N=76). ..o 112

Abbildung 44: StA - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den
kommenden flUnf Jahren (in Prozent, N=51). ..o 113

Abbildung 45: Zoll - Einfluss von Gruppierungen der Organisierten Kriminalitat auf die AMK in den

kommenden funf Jahren (in Prozent, N=9). ... 113
Abbildung 46: Legale Lieferkette — Alter der Tater (in Prozent, N=59)........cccoceiiiiiininiiie e 115
Abbildung 47: Legale Lieferkette — Geschlecht der Tatverdéachtigen nach Fallkomplexen und Einzelféllen
(IN PrOZENT, NT8B). ..viviieiiitiiteiete ettt ettt ettt b ettt sttt bbbt et sttt ene b s 116
Abbildung 48: Legale Lieferkette — Tatmotive (in Prozent, N=42). ... 118
Abbildung 49: Legale Lieferkette — Anzahl Tatverdéchtige pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=53).
...................................................................................................................................................... 120
Abbildung 50: Legale Lieferkette - Betatigungsfeld der tatbeteiligten Firmen (in Prozent, n=54). .......... 122
Abbildung 51: Betatigungsfelder der tatbeteiligten Firmen, differenziert nach Fallkomplexen und
Einzelfallen (in Prozent, NT54). ..o 122
Abbildung 52: Legale Lieferkette — Anfangsverdacht (in Prozent, n=59). .........c.ccccoiiininiiiin e, 123
Abbildung 53: Legale Lieferkette — Verstof3e gegen weitere Strafvorschriften (in Prozent, n=48). .......... 125

Abbildung 54: Legale Lieferkette — Anzahl Arzneimittel pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=54). 126
274



Abbildung 55: Legale Lieferkette — Art der lllegalitét (in Prozent, N=123)........cccccoceiiiiniininiiciineeenes 128

Abbildung 56: Legale Lieferkette — Erscheinungsformen illegaler Arzneimittel (in Prozent, n=89). ....... 129
Abbildung 57: Legale Lieferkette — Art der lllegalitat, nach Fallkomplexen und Einzelverfahren (in
PrOZENT, NTL23). ..ottt bbbt bbb bbb bbb 130
Abbildung 58: Legale Lieferkette — Qualitat des Verpackungsmaterials (in Prozent, n=92)..................... 131
Abbildung 59: Arzneimitteliiberwachung und -untersuchung — Art des Arzneimittels (2012-2014) (in
PrOZENT, NTL12-13) ittt bbbttt bbbt bbbt b et 132
Abbildung 60: Legale Lieferkette — prozentualer Preisvorteil bei Abgabe des Produkts im Vergleich zum
regularen HandelSpreis (; N=36). ..o sttt nneens 137
Abbildung 61: Legale Lieferkette — Bezug der Arzneimittel (in Prozent, N=46). ..........cc.ccovviriininernnnnn, 139
Abbildung 62: Legale Lieferkette — Anzahl der (bekannten) Lieferstationen (in Prozent, n=55). ............ 140
Abbildung 63: Legale Lieferkette — beteiligte Akteure (in Prozent, N=205). .........cccceovviriiiniinnienieneneenes 140
Abbildung 64: Legale Lieferkette — Lieferwege (in Prozent, N=55). .......cccccoceiiiiiiiiiie e 142
Abbildung 65: Station der Einschleusung in die legale Lieferkette (in Prozent, N=46). ........c..cccccvvvernnne. 142
Abbildung 66: Legale Lieferkette — Zeitraum der Tathandlung (in Prozent, n=49).........c.cccocevvvniinennn. 143
Abbildung 67: Illegale Lieferkette — Alter zum Tatzeitpunkt (in Prozent, N=130). .......ccccocevvvevveveciernnnne, 150
Abbildung 68: Illegale Lieferkette — Familienstand der Tatverdachtigen (in Prozent, n=94). .................. 151

Abbildung 69: Illegale Lieferkette — Hochster erreichter Schulabschluss der Téater (in Prozent, n=26). . 151

Abbildung 70: Illegale Lieferkette — Tatmotive der Beschuldigten (in Prozent, n=81)..........c.ccccecvvivnenns 152
Abbildung 71: Illegale Lieferkette — Tatmotiv in Abhangigkeit des Alters (in Prozent, n=81).................. 153
Abbildung 72: Illegale Lieferkette — Vorangegangene Strafverfahren der Beschuldigten (in Prozent,
NT252). oo ee et 154
Abbildung 73: Illegale Lieferkette — Anzahl Téater pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=124).......... 155
Abbildung 74: Illegale Lieferkette - Anfangsverdacht (in Prozent, Nn=129). ........ccccccoociiiiieveeve e, 157

Abbildung 75: lllegale Lieferkette — Verfahrenskomplexe und Einzelverfahren (in Prozent, n=139). ..... 160

Abbildung 76: lllegale Lieferkette — Anzahl Arzneimittel pro Ermittlungsverfahren (in Prozent, n=114).
...................................................................................................................................................... 161

Abbildung 77: lllegale Lieferkette — Art der Illegalitat (in Prozent, N=305)........cccccvviiinnieniennicneneceen, 161

Abbildung 78: lllegale Lieferkette — Erscheinungsformen illegaler Arzneimittel (in Prozent, n=242). .... 162

Abbildung 79: lllegale Lieferkette — Anwendungsgebiete der Arzneimittel (in Prozent, n=305). ............. 163
Abbildung 80: Arzneimittelliberwachung und -untersuchung — Arzneimittel in der illegalen Lieferkette
(2012-2014) (in Prozent, N=19-17). ..ottt 163
Abbildung 81: Arzneimitteliiberwachung und -untersuchung — Art des aufgegriffenen Dopingpréaparats
(2012-2014) (in Prozent, N=13-15). ..ottt se et sresrenne e 164
Abbildung 82: lllegale Lieferkette — Bezugsart der illegalen Arzneimittel (in Prozent, n=57). ................ 166

275



Abbildung 83: Polizei - Inhaltliche Zustandigkeiten der Dienststellen (Mehrfachnenungen mdéglich, in
PrOZENT, NTL0L). ootk bbbt b bbbt b et 177

Abbildung 84: Polizei - Durchschnittliche Personalausstattung der Oberbehérden (n=11-6)................... 178
Abbildung 85: Polizei - Durchschnittliche Personalausstattung der sonstigen Dienststellen (n=46-23).... 178

Abbildung 86 Polizei - Durchschnittliche Anzahl der Verfahren, nach Art der Dienststelle (2012 — 2014)
(NZ12;8 UNT 56;45). ...viiiiieie s 179

Abbildung 87: Polizei — Durchschnittlicher Anteil der Arbeitszeit zur Bearbeitung von AMK (2012-2014)
(IN PrOZENT, NTT8). ittt bbbt bbbttt b et b et 180

Abbildung 88: Polizei — Bewertung der Personalausstattung der Organisationseinheit in Schulnoten von 1
(sehr gut) bis 6 (ungentigend) (iN Prozent, N=73). ... iiiiieie e 180

Abbildung 89: Polizei — Bewertung des Fachwissens der Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr
gut) bis 6 (ungenlgend) (iN Prozent, NS77). .o 181

Abbildung 90: Polizei — Bewertung der Qualitat der Berufsausbildung in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6
(ungenigend) (IN Prozent, NT76). ...coci e e ettt sreesre e 181

Abbildung 91: Staatsanwaltschaft - Inhaltliche Zustandigkeiten der Dezernate/Sachgebiete
(Mehrfachnennungen maglich, in Prozent, N=51). ..o 182

Abbildung 92: Staatsanwaltschaft — Inhaltliche Schwerpunkte der Schwerpunktstaatsanwaltschaften (in

o oy a1 A g ) TSR 182
Abbildung 93: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Personalausstattung derDezernate/Sachgebiete
LY ) OSSR 182
Abbildung 94: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Anzahl der Verfahren (2012-2014) (n=41). ......... 183
Abbildung 95: Staatsanwaltschaft — Durchschnittlicher Anteil der Arbeitszeit, zur Bearbeitung der AMK
(2012-2014) (IN Prozent, NIE51) ...ttt sttt ta et a e te e sreesreenas 183
Abbildung 96: Staatsanwaltschaft — Bewertung der Personalausstattung des Dezernates/Sachgebietes in
Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) (in Prozent, N=51)........ccccocvivniniienenncnnen. 184
Abbildung 97: Staatsanwaltschaft — Bewertung des Fachwissens des Dezernates/Sachgebietes in
Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungentigend) (in Prozent, N=51)......c.cccccoceviviviiiecieennnn, 184
Abbildung 98: Zoll - Inhaltliche Zustéandigkeiten der Dienststellen (Mehrfachnennungen moglich, n=9).
...................................................................................................................................................... 185
Abbildung 99: Zoll — Anzahl derVerfahren (2012-2014) (N=8). .....oiiiiiiiiiiiieie e 185
Abbildung 100: Zoll - Sichergestellte Tabletten, 1.000 Stlck (2012-2014) ......ccceocereieiiniiieienene e 186

Abbildung 101: Zoll — Durchschnittliche Bewertung der Personalausstattung und des Fachwissens sowie
der Qualitét der Berufsausbildung in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungenlgend)

Abbildung 102: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Inhaltliche Zusténdigkeiten der
Dienststellen (Mehrfachnennungen maglich, in Prozent, n=31)........ccccccvviniininnininnnnenn 187

Abbildung 103: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Durchschnittliche Personalausstattung
der DienstStellen (N=24-28). .....oii i e e 188

Abbildung 104: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Durchschnittliche Anzahl der Verstol3e
(2012-2014) (NT24-28)....ceiveeeeereereeee ettt 189

276



Abbildung 105: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Durchschnittliche Arbeitszeit zur
Bearbeitung der AMK (2012-2014) (N=29)...c.eciiuiieiiieieiinieeete ettt 189

Abbildung 106: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Bewertung der Personalausstattung der
Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) (in Prozent, n=23).
...................................................................................................................................................... 190

Abbildung 107: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Bewertung des Fachwissens der
Organisationseinheit in Schulnoten von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) (in Prozent, n=25).

...................................................................................................................................................... 190
Abbildung 108: Polizei: Verfahrensinitiierung von Verfahren der legalen Lieferkette (in Prozent, n=39).
...................................................................................................................................................... 192
Abbildung 109: Polizei - Branche, in der die Personen, die den VerstoR entdeckt haben, tatig sind (in
L oy o B a1 1 TR SR 194
Abbildung 110: Staatsanwaltschaft - Verfahrensinitiierung (in Prozent, n=50, 49). .......ccccccovvniniinennn. 196
Abbildung 111: Zoll - Verfahrensinitiierung (N=8). ......cciuiiii i 196
Abbildung 112: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung in der illegalen
Lieferkette (in Prozent, N=19-20). ......ccoiiiiiiiiieieeie et sre e 197
Abbildung 113: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung in der legalen
Lieferkette (in Prozent, N=10-13). ...ccvciieiiiiicie ettt reesne s 198
Abbildung 114: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verfahrensinitiierung Dopingsubstanzen
(IN ProOzent, NTL3-16). ..o.oiiiieiiitiiieieie ettt ettt b ekttt bbbt e et n e 199
Abbildung 115: Legale Lieferkette — Beendigung der Verfahren (in Prozent, n=53). .......cccccovvvevviiennenn, 200
Abbildung 116: lllegale Lieferkette - Art der Beendigung (in Prozent, N=119). ........cccccoevniininninennennn, 201
Abbildung 117: lllegale Lieferkette - Einstellungsgriinde (in Prozent, N=76). .......ccccocevivviee v e, 201
Abbildung 118: lllegale Lieferkette — Sanktionen (in Prozent, N=50). ........ccccccveviiiieiie i 203
Abbildung 119: lllegale Lieferkette — Gegenuberstellung Anfangsverdachts und abgeurteilter VerstoR (in
L oy A=T o B oI ) SRS 204
Abbildung 120: Staatsanwaltschaft - Verlauf von Verfahren der AMK in den Jahren 2012-2014
(durchschnittliche Anzahl pro Staatsanwaltschaft, N=6-41).........ccccccvoviiniieieiencene e, 205
Abbildung 121: Legale Lieferkette — Verfahrensdauer (in Prozent, N=33). .......ccccoconiiiiiniinenerneneeeen, 206
Abbildung 122: Legale Lieferkette — Dauer der Verfahren, die mit Einstellung enden (in Prozent, n=30).
...................................................................................................................................................... 207
Abbildung 123: lllegale Lieferkette — Verfahrensdauer (in Prozent, N=101). ......ccccovvviiinniineneicneneceen, 208
Abbildung 124: lllegale Lieferkette — Anteil der Verurteilungen nach Dauer (in Prozent, n=41)............. 209
Abbildung 125: Polizei — Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten
(AR Y ) SRR 212

Abbildung 126: Polizei — Griinde fir befriedigend und schlechter bewertete Zusammenarbeit (in Prozent,

Abbildung 127: Polizei - Bemihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (in Prozent,
LT 45 TSSO T TR P RPN 213

277



Abbildung 128: Staatsanwaltschaft - Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in

SCRUINOTEN (NTLLA7). ottt bbbttt nn s 215
Abbildung 129: Staatsanwaltschaft - Bemiihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (in

o 0y a1 A ) TS 216
Abbildung 130: Zoll — Durchschnittliche Bewertung der nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten (n = 3-

) SO OSSPTTSTRSTR 217
Abbildung 131: Zoll - Bemiihungen zur Verbesserung der nationalen Zusammenarbeit (n=9)................ 218

Abbildung 132: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung — Durchschnittliche Bewertung der
nationalen Zusammenarbeit in Schulnoten (N=5-29). ... 219

Abbildung 133: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Bemiihungen zur Verbesserung der

nationalen Zusammenarbeit (in Prozent, N=34). ...t 220
Abbildung 134: Polizei - Internationale Kooperationen (2012 — 2014) (in Prozent, N=74). ........ccccoceveenne. 223
Abbildung 135 Polizei - Internationale Kooperationspartner (2012 — 2014) (in Prozent, n=17)............... 223

Abbildung 137: Staatsanwaltschaft - Internationale Kooperationen (2012-2014) (in Prozent, n=51)....... 224

Abbildung 138:Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Bemihungen zur Verbesserung der
internationalen Zusammenarbeit (in Prozent, N=30). .....ccccoviieiienieseeee e 226

Abbildung 139: Polizei - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen maglich, in Prozent,
1 1 TSSO 231

Abbildung 140: Staatsanwaltschaft - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen
MOGIICh, IN Prozent, NT5L1). oottt et re e 232

Abbildung 141: Zoll — Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (Mehrfachnennungen maglich, in Prozent,
T ) TSR 233

Abbildung 142: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Defizite bei der Bekdmpfung der AMK
(Mehrfachnennungen maglich, in Prozent, N=28). ... vvevi e 234

Abbildung 143: Polizei - Malinahmen zur Erhéhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette
(Mehrfachnennungen maglich, in Prozent, N=31). ....cocooiiiiiicce e 237

Abbildung 144: Staatsanwaltschaft - MalRnahmen zur Erhéhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette
(Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, N=13). ... 238

Abbildung 145: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - MaRnahmen zur Erhéhung der Sicherheit
in der legalen Lieferkette (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=28)............cc.c........ 240

Abbildung 146: Polizei — MaRnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung von AMK in der illegalen
Lieferkette (Mehrfachantworten mdglich, in Prozent, N=35). ........ccccocovviniinineinineieennns 242

Abbildung 147: Staatsanwaltschaft — MaRBnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung von AMK in der
illegalen Lieferkette (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent, n=25).........ccccccocnvninnne. 243

Abbildung 148: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung: Malinahmen zur Verbesserung der
Bekampfung der AMK in der illegalen Lieferkette (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent,
L TSRO 244

Abbildung 149: Polizei — MaRnahmen zur Verbesserung der Bekdmpfung der Dopingkriminalitat im
Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen maéglich, in Prozent, n=48). ..................... 246

278



Abbildung 150: Staatsanwaltschaft - MaBnahmen zur Verbesserung der Bekampfung der
Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent,
LA ) ST 247

Abbildung 151: Arzneimitteliberwachung und -untersuchung - Verbesserung der Bekdmpfung der
Dopingkriminalitat im Freizeit- und Breitensport (Mehrfachnennungen mdglich, in Prozent,
LT TSR 248

Abbildung 152: Am haufigsten genannte Defizite bei der Bekdmpfung der AMK (n=4-133)........c.cocv..... 270

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Untersuchungsziele und EinflusSTaKtOreN.............cooiiiiiiiiiiinec e 14
Tabelle 2: Anzahl der Personen, die Arzneimittel im Internet gekauft haben (2009-2012). ........c..cccccvvenee 39
Tabelle 3: Schwarzmarktpreis nach Kilogramm (in EUF0). ..ot 43
Tabelle 4: Entwicklung der Straftaten nach dem AMG 2009 — 2014, .........ccoooeiieiiece e 63
Tabelle 5: Neuklassierung der AMK-Delikte in der PKS. ... 65
Tabelle 6: Anzahl der Dopingverfahren ausgewéhlter Staatsanwaltschaften 2009-2011. ...........ccccoecvevennee. 70

Tabelle 7: Beschlagnahmungen im Rahmen von PANGEA VI1I nach Anwendungsgebiet (in Prozent). .... 73
Tabelle 8: ,,Top 10 der gefilschten Marken/-inhaber (Anzahl Beschlagnahmungen 2009- 2010). ........... 74
Tabelle 9: Legale Lieferkette — Anwendungsgebiete der Arzneimittel (N=133)......cccccceviivieevvcce e, 127

Tabelle 10: Legale Lieferkette — gesamtes und durchschnittliches Warenvolumen pro
Ermittlungsverfahren, nach Fallkomplexen und Einzelverfahren (n=36). ..........cccccovvnnne. 134

Tabelle 11: Legale Lieferkette — gesamter und durchschnittlicher Warenwert pro Ermittlungsverfahren,
nach Zugehdorigkeit zu Fallkomplexen und Einzelverfahren (in Euro, n=36)............cc........ 135

Tabelle 12: Legale Lieferkette — Durchschnittlicher Warenwert einer Verkaufseinheit pro
Ermittlungsverfahren. Darstellung in Preisklassen (in EUro, N=32).........ccccocvverviinennnnnenn 136

Tabelle 13 Legale Lieferkette — Gesamtgewinn und durchschnittlicher Gewinn pro Ermittlungsverfahren,

nach Zugehdrigkeit zu Fallkomplexen und Einzelverfahren (in Euro, n=27).......c.cc.cccce...... 138
Tabelle 14: lllegale Lieferkette — Ubersicht der VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz (n=129). ............ 157
Tabelle 15: lllegale Lieferkette — Ubersicht der VerstoRe gegen weitere Strafvorschriften (n=43)........... 159
Tabelle 16: Zoll — Sonstige Sicherstellungen (2012 — 2014) .......cooeiieieiineneeie e 186

Tabelle 17: lllegale Lieferkette — Ubersicht der ausgesprochenen Freiheitsstrafen nach Hohe (n=11). ... 203

Tabelle 18: lllegale Lieferkette — Hohe der verhangten Geldstrafe (N=39).........ccccocevviiinninineinenee, 204

279



Abkirzungsverzeichnis

AAppO
AATB

ABDA
AG
AMG

AMGrHdIBetrV
AMGuUaAndG

AMGVwWV
AMI
AMK?2
AMWHV
AntiDopG
AO

AOLG
ApBetrO
ApoG

ASOP EU

BAH
BApO
BfArM
BFD
BGBI
BGH
BISp
BITKOM

BKA
BKAG
BMF
BMG
BMI
BMJV
BPI
BtM
BtMG

BVDVA
CASA

Approbationsordnung fir Apotheker

Arbeitsgruppe ,,Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions- und Betdu-
bungsmittelwesen*

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
Arbeitsgemeinschaft

Gesetz ber den Verkehr mit Arzneimitteln, Arzneimittelgesetz
Betriebsverordnung fur Arzneimittelgrohandelsbetriebe

Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des
Arzneimitteluntersuchungsinstitut-Nord GmbH
Arzneimittelkriminalitat 2 (Studie des BKA)

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Anti-Doping-Gesetz

Abgabenverordnung

Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden
Apothekenbetriebsordnung

Gesetz uber das Apothekenwesen, Apothekengesetz

Arzneimitteln und Medizinprodukten

Alliance for Safe Online Pharmacy

Bundesverband der Arzneimittelhersteller

Bundesapothekerverordnung

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesfinanzdirektion

Bundesgesetzblatt

Bundesgerichtshof

Bundesinstitut fiir Sportwissenschaft

Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue
Medien

Bundeskriminalamt

Gesetz Uber das Bundeskriminalamt und die Zusammenarbeit
Bundesministerium der Finanzen

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesministerium des Innern

Bundesministerium der Justiz und fur Verbraucherschutz
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V.

Betdubungsmittel

Gesetz Uber den Verkehr mit Betdubungsmitteln, Betdubungsmittelge-
setz

Bundesverband deutscher Versandapotheken

National Center on Addiction and Substance Abuse at Columbia Uni-
versity

280



CCP
CCPJ
CEN
CMPI

DBVG
DDD

DIMDI
DmMV
DOSB
DSHS
DSSV

EAASM
EAEPC
EDQM
EFPIA
EIS

EK
EMA
EMVO
ESchG
EU
EUCOJUST

EuGH
EWR

FDA

GDP
GIRP
GKV
GMP
GPHF
GwG

HMA
HMA-WGEO

HAS
HWG
HZA/HZA

ICIS

Container Control Programme des WCO-UNODC
Commission on Crime Prevention and Criminal Justice
Customs Enforcement Network (elektronisches Zollnetzwerk)
Center for Medicines in the Public Interest

Counterfeit

Gesetz zur Verbesserung der Bekampfung des Dopings im Sport
in definierten Tagesdosen

des Bundes und der L&nder in kriminalpolizeilichen Angelegenheiten

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
Dopingmittel-Mengen-Verordnung

Deutscher Olympischer Sportbund

Deutsche Sporthochschule Kdln

Arbeitgeberverband deutscher Fitness- und Gesundheits-Anlagen

European Alliance for Access to Safe Medicines

European Association of Euro-Pharmaceutical Companies
European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
Einfuhrinformationssystem

Einkaufspreis

European Medicines Agency

European Medicines Verification Organisation
Embryonenschutzgesetz

Européische Union

International Association for European Cooperation on Justice and

Home Affairs

Européischer Gerichtshof
Européischer Wirtschaftsraum

Food and Drug Administration

Good Distribution Practice (gute Vertriebspraxis)

Groupement international de la répartition pharmaceutique
Gesetzliche Krankenversicherung

Good Manufacturing Practice (gute Herstellungspraxis)

Global Pharma Health Fund e. V.

Gesetzt Uiber das Aufspiiren von Gewinnen aus schweren Straftaten,
Geldwaschegesetz

Heads of Medicines Agencies
Working Group of Enforcement Officers der Heads of Medicines

Agencies

Health Sciences Authority
Heilmittelwerbegesetz
Hauptzollamt/Hauptzollamter

Interpol Criminal Information System

281



ICPO-INTERPOL
IFA

ILFCM

IMPACT

INN

IPM

IRACM

luK

KKWT/ED
KTI

LCD

LH
LKA/LKA
LPP

LZG

MarkenG

MHRA
MPCPC
MPG

NADA
NEM
NGO
NPS

OECD
OK
OMCL
oTC

PAB
PANGEA

PEI

PFIPC

PGEU
PHAGRO e. V.
PhAT

PKS
POG
PSI

International Criminal Police Organization

Informationsstelle fir Arzneispezialitaten

International Laboratory Forum on Counterfeit Medicines —
International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
International Nonproprietary Name (Internationaler Freiname)
Interface Public Members (Datenbank der WCO)

Institute of Research against counterfeit medicines
Informations- und Kommunikationstechnologie

Kommission Kriminalwissenschaft und —technik/Erkennungsdienst
Kriminaltechnisches Institut des Bundeskriminalamts

Local Currency Dollar

Legal High
Landeskriminalamt/Landeskriminaldmter
Landespolizeiprasidien

Landeszentrum Gesundheit NRW

Gesetz iber den Schutz von Marken und sonstigen Kennzeichen,
Markengesetz

Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency

Medical Products Counterfeiting and Pharmaceutical Crime
Medizinproduktegesetz

Nationale Anti-Doping Agentur
Nahrungserganzungsmittel
Nichtregierungsorganisation
Neue Psychoaktive Substanz

Organisation for Economic Co-operation and Development
Organisierte Kriminalitat

Official Medicines Control Laboratory

over the counter (rezeptfreie Arzneimittel)

Pharmaceutical assembly board

Internationale Operation im Kampf gegen den Handel mit gefélschten
und illegalen Arzneimitteln im Internet

Paul-Ehrlich-Institut

Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime
Pharmaceutical Group of the European Union

Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels

Arbeitstagung der pharmazeutischen und veterindrmedizinischen
Uberwachungskrifte sowie der wissenschaftlichen Beschaftigten der
Arzneimitteluntersuchungsstellen der Lander

Polizeiliche Kriminalstatistik

Polizeiorganisationsgesetz

Pharmaceutical Security Institute

282



RASFF
RFID
RKI
RRT

SGB

SO
SOCTA
SPOFOR
SPOLIT
SprengG
SSFFC
StA
StGB
StPO
StVG

TFG
TGA
Tl

TPG

UNESCO
UNODC
UNOTC

VE
vfa
VK

WADA
WaffG
WCO
WGEO
WHO
WuV

ZFAIZFA
ZFD

ZgR

ZKA
ZLG

Rapid Alert System for Food and Feed
radio-frequency identification

Robert Koch-Institut

Randomized Response Technique

Sozialgesetzbuch

Abteilung ,,Schwere und Organisierte Kriminalitdt des BKA
Serious and Organised Crime Threat Assessment
Sportwissenschaftliche Forschungsprojekte
Sportwissenschaftliche Literatur

Gesetz ber explosionsgefahrliche Stoffe, Sprengstoffgesetz
Substandard/Spurious/Falsely-labelled/Falsified/
Staatsanwaltschaft

Strafgesetzbuch

Strafprozessordnung

Strallenverkehrsgesetz

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens
Therapeutic Goods Administration
Transparency International
Transplantationsgesetz

United Nations Educational, Scientific and Cultural Organisation
United Nations Office on Drugs and Crime
UN-Convention against Transnational Organized Crime

Verpackungseinheit
Verband forschender Pharma-Unternehmen
Verkaufspreis

World Anti-Doping Agency
Waffengesetz
World Customs Organization (Weltzollorganisation)

Working Group on Enforcement Officers (Arbeitsgruppe der HMA)

Weltgesundheitsorganisation
Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker

Zollfahndungsamt/Zollfahndungsamter
Zollfahndungsdienst

Zentralstelle gewerblicher Rechtsschutz
Zollkriminalamt

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei

283



Literaturverzeichnis

Abendzeitung (2012): Schmuggelware beim Frauenarzt. URL: http://www.abendzeitung-
muenchen.de/inhalt.verhuetungsspritzen-schmuggelware-beim-frauenarzt.5637ea85-314a-
4cd5-ae49-8f8fead519fe.html [Stand: 30.11.2012].

Ahlen, Heike (17.06.2013): GroflRer Handel mit Doping-Praparaten. Ein Quintett soll in gro-
Rem Stil Anabolika fur Bodybuilder geliefert haben. In: Westdeutsche Zeitung newsline,
URL: http://www.wz-newsline.de/lokales/kreis-viersen/niederrhein/grosser-handel-mit-
doping-praeparaten-1.1347225 [Stand: 27.06.2013].

Apotheke ad-hoc (2013): Weniger als 21.000 Apotheken. URL: http://www.apotheke-
adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/apothekenzahl-weniger-als-21000-apotheken-in-
deutschland/, [Stand: 31.07.2013]

Apotheke-adhoc (2015): Arzneimittelfalschungen Italienware: Weitere 390 illegale Transak-
tionen , URL: http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/wissenschaft/nachricht-detail-
wissenschaft/arzneimittelfaelschungen-italien-bfarm-pei-mehr-zwischenhaendler-beteiligt/,
[Stand: 12.02.2015]

Arbeitgeberverband deutscher Fitness- und Gesundheitsanlagen DSSV (2012): Eckdaten
2013. Ausziuge. URL: www.dssv.de/index.php?id=73 [Aufruf: 23.11.2012].

Attaran, Amir/Barry, Donna/Bate, Roger/Benton, David/Chauvin James et al. (2012): How to
achieve international action on falsified and substandard medicines. In: BMJ, 345, verof-
fentlicht am 13.11.2012.

Bach, Ina (2012): Verhinderung von Arzneimittelfalschungen durch Supply Chain Manage-
ment. In: LOGFILE, Nr. 28, veroffentlicht 07.2012.

Bargon, Sebastian (2012): Fir sauberen Sport. Schwerpunkt-Staatsanwaltschaft ,,Doping* in
Freiburg nimmt ihre Arbeit auf. Interview Rainer Stickelberger, dradio.de am 26.04.2012.
URL.: http://www.dradio.de/dIf/sendungen/sport/1741142/, [Stand: 16.04.2013].

Benesch, Bettina und Sabine Stehrer (2010): Alkohol: Dopingmittel Nr. 1 in Osterreich. In:
Medizin populér, Ausgabe 01/2010, URL: http://www.medizinpopulaer.at/archiv/medizin-
vorsorge/details/article/alkohol-dopingmittel-nr-1-in-oesterreich.html [Stand: 24.10.2013].

Binger, Michael (2011): Arzneimittelfalschungen. URL.: http://www.pta-
aktuell.de/media/pdf/2011/09_11/PTA_09 11 090 091.pdf [Stand: 28.01.14].

BITKOM (11.02.2013): Online-Medikamentenverkauf in Deutschland immer beliebter. Pres-
seinformation. URL:
www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online_Medikamentekauf 07 02 20
13(3).pdf [Aufruf: 13.11.2013].

Braasch, Mathias (2010): Kriminologische Aspekte des Dopings. In: Kriminalistik 8-9/2008,
S. 479-485.

Bréuninger, Dieter und Antje Strobbe (2012): Deutsche Bank DB Research. Aktuelle Themen
Deutschland. Gesundheitswirtschaft: Weiteres Aufwaértspotenzial. URL:
http://www.dbresearch.de/PROD/DBR_INTERNET DE-

284


http://www.abendzeitung-muenchen.de/inhalt.verhuetungsspritzen-schmuggelware-beim-frauenarzt.5637ea85-314a-4cd5-ae49-8f8fea4519fe.html
http://www.abendzeitung-muenchen.de/inhalt.verhuetungsspritzen-schmuggelware-beim-frauenarzt.5637ea85-314a-4cd5-ae49-8f8fea4519fe.html
http://www.abendzeitung-muenchen.de/inhalt.verhuetungsspritzen-schmuggelware-beim-frauenarzt.5637ea85-314a-4cd5-ae49-8f8fea4519fe.html
http://www.wz-newsline.de/lokales/kreis-viersen/niederrhein/grosser-handel-mit-doping-praeparaten-1.1347225
http://www.wz-newsline.de/lokales/kreis-viersen/niederrhein/grosser-handel-mit-doping-praeparaten-1.1347225
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/apothekenzahl-weniger-als-21000-apotheken-in-deutschland/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/apothekenzahl-weniger-als-21000-apotheken-in-deutschland/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/apothekenzahl-weniger-als-21000-apotheken-in-deutschland/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/wissenschaft/nachricht-detail-wissenschaft/arzneimittelfaelschungen-italien-bfarm-pei-mehr-zwischenhaendler-beteiligt/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/wissenschaft/nachricht-detail-wissenschaft/arzneimittelfaelschungen-italien-bfarm-pei-mehr-zwischenhaendler-beteiligt/
http://www.dssv.de/index.php?id=73
http://www.dradio.de/dlf/sendungen/sport/1741142/
http://www.medizinpopulaer.at/archiv/medizin-vorsorge/details/article/alkohol-dopingmittel-nr-1-in-oesterreich.html
http://www.medizinpopulaer.at/archiv/medizin-vorsorge/details/article/alkohol-dopingmittel-nr-1-in-oesterreich.html
http://www.pta-aktuell.de/media/pdf/2011/09_11/PTA_09_11_090_091.pdf
http://www.pta-aktuell.de/media/pdf/2011/09_11/PTA_09_11_090_091.pdf
http://www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online_Medikamentekauf_07_02_2013(3).pdf
http://www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online_Medikamentekauf_07_02_2013(3).pdf
http://www.dbresearch.de/PROD/DBR_INTERNET_DE-PROD/PROD0000000000296352/Gesundheitswirtschaft%3A+Weiteres+Aufw%C3%A4rtspotenzial.PDF

PROD/PROD0000000000296352/Gesundheitswirtschaft%o3A+Weiteres+Aufw%C3%A4rt
spotenzial.PDF [Stand: 21.10.13].

Brautigam Dr., Bettina-Maria (2004): Arzneimittelmissbrauch und Dopingverhalten im
Freizeitsport — am Beispiel der Fitnessstudios. Masterarbeit zur Erlanung des
akademischen Grades eines ,Master of Public Health® (MPH)/Diplom-
Gesundheitswissenschaftlerin, Bielefeld.

Bundesfinanzdirektion Stdost Zentralstelle Gewerblicher Rechtsschutz (2012): Statistik fur
das Jahr 2011.

Bundeskriminalamt BKA (2012). Organisierte Kriminalitdt. Bundeslagebild 2011. Wiesba-
den,
URL :http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lag
ebilder/lagebilder__node.html?__nnn=true [Stand: 21.10.13].

Bundeskriminalamt BKA (2013). Organisierte Kriminalitdt. Bundeslagebild 2012. Wiesba-
den,
URL:http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lag
ebilder/lagebilder _node.html? _nnn=true [Stand: 10.02.14].

Bundeskriminalamt BKA (2013): Polizeiliche Kriminalstatistik.

Bundeskriminalamt BKA (2014): Polizeiliche Kriminalstatistik. Bundesrepublik Deutschland
Jahrbuch 2014.

Bundeskriminalamt BKA (2016): Arzneimittelkauf tber das Internet. Vorsicht vor dubiosen

Anbietern. Wiesbaden, URL.:
http://www.bka.de/nn_205924/SharedDocs/Downloads/DE/ThemenABisZ/Arzneimittelkri
minalitaet/flyer,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/flyer.pdf [Stand:
13.07.2016].

Bundeskriminalamt BKA Kriminaltechnisches Institut KT/Geschéftsfiihrung ,,Kommission
Kriminalwissenschaft und -technik/Erkennungsdienst (2010): Kriminaltechnische Untersu-
chungen bei der Arznei- und Dopingmittelkriminalitdt, Informationsschreiben vom
14.07.2010, veroffentlicht in Extrapol.

Bundeskriminalamt BKA und Zollkriminalamt ZKA (2016): Pressemitteilung. Weltweite
Aktion gegen den Handel mit illegalen Arzneimitteln im Internet. Operationswoche
PANGEA IX, 09.06.2016, URL:
https://www.bka.de/nn_205924/DE/Presse/Pressemitteilungen/Presse2016/160609Aktions
wochePangea.html?nnn=true [Stand: 09.06.2016].

Bundeskriminalamt SO36 (20.09.2012): Arzneimittelkriminalitdt ,,Legale Lieferkette. Pré-
sentation im Rahmen des Seminars ,,Umweltkriminalitit Aufbaumodul Verbraucherschutz-
delikte — Schwerpunkt Arzneimittelkriminalitat.

Bundesministerium der Finanzen BMF (2013): Die Bundeszollverwaltung Jahresstatistik
2012, URL:
http://www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Downloads/Broschueren_Bestellservi

285


http://www.dbresearch.de/PROD/DBR_INTERNET_DE-PROD/PROD0000000000296352/Gesundheitswirtschaft%3A+Weiteres+Aufw%C3%A4rtspotenzial.PDF
http://www.dbresearch.de/PROD/DBR_INTERNET_DE-PROD/PROD0000000000296352/Gesundheitswirtschaft%3A+Weiteres+Aufw%C3%A4rtspotenzial.PDF
http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lagebilder/lagebilder__node.html?__nnn=true
http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lagebilder/lagebilder__node.html?__nnn=true
http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lagebilder/lagebilder__node.html?__nnn=true
http://www.bka.de/DE/ThemenABisZ/Deliktsbereiche/OrganisierteKriminalitaet/Lagebilder/lagebilder__node.html?__nnn=true
http://www.bka.de/nn_205924/SharedDocs/Downloads/DE/ThemenABisZ/Arzneimittelkriminalitaet/flyer,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/flyer.pdf
http://www.bka.de/nn_205924/SharedDocs/Downloads/DE/ThemenABisZ/Arzneimittelkriminalitaet/flyer,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/flyer.pdf
https://www.bka.de/nn_205924/DE/Presse/Pressemitteilungen/Presse2016/160609AktionswochePangea.html?nnn=true
https://www.bka.de/nn_205924/DE/Presse/Pressemitteilungen/Presse2016/160609AktionswochePangea.html?nnn=true
http://www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Downloads/Broschueren_Bestellservice/2013-03-22-zolljahrespressekonferenz-jahresstatistik.pdf?__blob=publicationFile&v=8

ce/2013-03-22-zolljahrespressekonferenz-jahresstatistik.pdf?  blob=publicationFile&v=8
[Stand: 21.10.2013].

Bundesministerium der Finanzen (2016): Jahresbilanz 2015 — Zoll warnt vor gefalschten Arz-
neimitteln (Pressemitteilung), 11.04.2016,
www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Pressemitteilungen/Finanzpolitik/2016/04/
2016-04-11-zoll-pk.html, Aufruf 27.07.2016]

Bundesministerium des Innern BMI und Bundesministerium fir Gesundheit BMG (2012):
Bericht der Bundesregierung zur Evaluation des Gesetzes zur Verbesserung der Bekdmp-
fung des Dopings im Sport (DBVG), URL:
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Politik_Gesellschaft/Sport/b
ekaempfung_doping_sport.pdf? __blob=publicationFile [Stand: 21.10.13].

Bundesministerium des Innern BMI (2013): Polizeiliche Kriminalstatistik 2013. Berlin.

Bundesministerium fur Gesundheit BMG (2012): Verzeichnis der fur den Vollzug des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) zustandigen Behdérden, Stellen und Sachverstandigen — Bund,
URL:
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeic
hnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/Anlagel.pdf [Stand: 21.10.13].

Bundesministerium fiir Gesundheit BMG (2012a): Verbot 28 weiterer synthetischer Substan-
zen in das Betdubungsmittelgesetz aufgenommen. Berlin. URL:
http://lwww.bmg.bund.de/presse/pressemitteilungen/2012-03/26-btmaendv-in-kraft-
getreten.html [Stand: 26.10.2015].

Bundesministerium fur Gesundheit BMG (2013): Verzeichnis der fir den Vollzug des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) zustandigen Behorden, Stellen und Sachverstandigen — Lénder,
URL.:
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeic
hnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/Bundeslaender/Kapitel 1.9 Niedersachsen.pdf
[Stand: 21.10.13].

Bundesministerium fir Justiz und Verbraucherschutz BMJV (2013): Verordnung zur Festle-
gung der nicht geringen Mengen von Dopingmitteln (Dopingmittel-Mengen-Verordnung —
DmMV). URL: http://www.gesetze-im-internet.de/dmmv_2013/BJNR168710013.html
[Stand: 27.10.2015].

Bundesrat (2007) Unterrichtung durch die Bundesregierung. Bericht der Bundesregierung zu
der EntschlieBung des Bundesrates zum Zwolften Gesetz zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes. Drucksache 88/07, 31.01.2007, URL: http://www.umwelt-
online.de/PDFBR/2007/0088 2D07.pdf [Stand: 22.10.2013].

Bundesrat (2013):Gesetzesbeschluss des Deutschen Bundestages. Drittes Gesetz zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften. Drucksache 492/13, 14.06.2013,
URL: http://www.bundesrat.de/cIn_340/SharedDocs/Drucksachen/2013/0401-500/492-
13,templateld=raw,property=publicationFile.pdf/492-13.pdf [Stand: 22.10.13].

286


http://www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Downloads/Broschueren_Bestellservice/2013-03-22-zolljahrespressekonferenz-jahresstatistik.pdf?__blob=publicationFile&v=8
http://www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Pressemitteilungen/Finanzpolitik/2016/04/2016-04-11-zoll-pk.html
http://www.bundesfinanzministerium.de/Content/DE/Pressemitteilungen/Finanzpolitik/2016/04/2016-04-11-zoll-pk.html
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Politik_Gesellschaft/Sport/bekaempfung_doping_sport.pdf?__blob=publicationFile
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Politik_Gesellschaft/Sport/bekaempfung_doping_sport.pdf?__blob=publicationFile
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeichnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/AnlageI.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeichnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/AnlageI.pdf
http://www.bmg.bund.de/presse/pressemitteilungen/2012-03/26-btmaendv-in-kraft-getreten.html
http://www.bmg.bund.de/presse/pressemitteilungen/2012-03/26-btmaendv-in-kraft-getreten.html
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeichnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/Bundeslaender/Kapitel_II.9_Niedersachsen.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/A/Arzneimittelversorgung/Verzeichnis_Vollzug_des_Arzneimittelgesetzes/Bundeslaender/Kapitel_II.9_Niedersachsen.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/dmmv_2013/BJNR168710013.html
http://www.umwelt-online.de/PDFBR/2007/0088_2D07.pdf
http://www.umwelt-online.de/PDFBR/2007/0088_2D07.pdf
http://www.bundesrat.de/cln_340/SharedDocs/Drucksachen/2013/0401-500/492-13,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/492-13.pdf
http://www.bundesrat.de/cln_340/SharedDocs/Drucksachen/2013/0401-500/492-13,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/492-13.pdf

Bundesregierung (2013): Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Abgeord-
neten Jan Korte, Ulla Jelpke, Jens Petermann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE
LINKE. Stand der Polizeireform 2011 nach dem Bericht der Werthebach-Kommission.
Drucksache 17/10711, 17.09.2012, URL:
http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/107/1710711.pdf [Stand: 22.10.2013].

Bundesregierung (2013): Gesetzentwurf der Bundesregierung. Entwurf eines Dritten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, 02.04.2013.

Bundesregierung (2012): Bericht der Bundesregierung zur Evaluation des Gesetzes zur Ver-
besserung der Bek&mpfung des Dopings im Sport (DBVG), September 2012.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.VV. BPI (2011): Pharma-Daten 2011, Berlin,
URL: http://www.bpi.de/fileadmin/media/bpi/Downloads/Internet/Publikationen/Pharma-
Daten/Pharmadaten%202011%20DE%20V?2.pdf [Stand: 22.10.2013].

Bundesverband Deutscher Versandapotheken BVDVA (2013): Fakten zum Arzneimittelver-
sandhandel in Deutschland.

Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e.V. (BIT-
KOM) (2013): Presseinformation. Online-Medikamentenkauf in Deutschland immer be-
liebter. Berlin, URL: http://www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online-
Medikamentenkauf 07 02 2013%283%29.pdf [Stand: 23.10.2013].

Buttner, Herbert (2009): Die Arzneimittelsicherheit bei Humanarzneimitteln, mit besonderer
Betrachtung des Einflusses von Krisenféllen auf die Regelsetzung. Dissertation zur Erlan-
gung des Doktorgrades. Bonn, URL: http://hss.ulb.uni-bonn.de/2010/2163/2163a.pdf
[Stand: 23.10.2013].

Cockburn, Robert et al (2005): The Global Threat of Counterfeit Drugs: Why Industry and
Governments Must Communicate the Danger. In: Policy Forum, Med 2, e 100.

Deconnick, Eric, Sacré, Pierre, Coomans, Danny und Jacques de Beer (2012): Classification
trees based on infrared spectroscopic data to discriminate between genuine and counterfeit
medicines. In: Journal of Pharmaceutical & Biomedical Analysis. 57 (1). 68-75.

Deutsche Sporthochschule Kéln DSHS (2013): Einfuhrinformationssystem EIS, URL:
(https://dshs-koeln.de/eis/demo/index_called.php, [Aufruf 15.04.2013].

Deutscher Olympischer Sportbund DOSB (2013): Dopingpravention: Die Deutsche Sportju-
gend  zieht  Zwischenbilanz, URL:  http://www.dosb.de/de/jugendsport/jugend-
news/detail/news/dopingpraevention_die_deutsche_sportjugend_zieht_zwischenbilanz/
[Aufruf: 24.05.2013].

Der Standard (2016): Krebs-Heilmittel verkauft. 3,5 Jahre fiir Hersteller von Ukrain. URL.:
http://derstandard.at/2000037504444/Krebs-Heilmittel-verkauft-3-5-Jahre-fuer-Hersteller-
von-Ukrain [Stand: 23.05.20016].

Di Nicola, Andrea, Elisa Martini, Gabriele Baratto et al. (2015): Fakecare. Developing exper-
tise against the online trade of fake madicines by producing and disseminating knowledge,
counterstrategies and tools across the EU.

287


http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/17/107/1710711.pdf
http://www.bpi.de/fileadmin/media/bpi/Downloads/Internet/Publikationen/Pharma-Daten/Pharmadaten%202011%20DE%20V2.pdf
http://www.bpi.de/fileadmin/media/bpi/Downloads/Internet/Publikationen/Pharma-Daten/Pharmadaten%202011%20DE%20V2.pdf
http://www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online-Medikamentenkauf_07_02_2013%283%29.pdf
http://www.bitkom.org/files/documents/Presseinformation_Online-Medikamentenkauf_07_02_2013%283%29.pdf
http://hss.ulb.uni-bonn.de/2010/2163/2163a.pdf
https://dshs-koeln.de/eis/demo/index_called.php
http://www.dosb.de/de/jugendsport/jugend-news/detail/news/dopingpraevention_die_deutsche_sportjugend_zieht_zwischenbilanz/
http://www.dosb.de/de/jugendsport/jugend-news/detail/news/dopingpraevention_die_deutsche_sportjugend_zieht_zwischenbilanz/
http://derstandard.at/2000037504444/Krebs-Heilmittel-verkauft-3-5-Jahre-fuer-Hersteller-von-Ukrain
http://derstandard.at/2000037504444/Krebs-Heilmittel-verkauft-3-5-Jahre-fuer-Hersteller-von-Ukrain

DocCheck Flexikon (0.J.): Stichwort Lifestyle-Medikament, URL:
http://flexikon.doccheck.com/de/Lifestyle-Medikament [Stand: 01.02.2013].

dpa (11.09.2013): Aussichtsloser Kampf gegen die Pillen-Mafia?, URL: http://www.fr-
online.de/gesundheit/aussichtsloser-kampf-gegen-die-pillen-mafia-
,3242120,24284720.html [Stand: 01.10.2013].

Dreyer, Boris (16.07.2013): Ehrenplatze far Doping-Hersteller. URL:
blogs.fau.de/news/2013/07/16/ehrenplatze-fur-doping-hersteller/ [Stand: 20.07.2013]

Edwards, Charlie und Calum Jeffray (2014): On Tap. Organised Crime and the Illicit Trade in
Tobacco, Alcohol and Pharmaceuticals in the UK. Whitehall Report 3-14

Eineke, Helga (23.05.2013): Gefalschte Medikamente. Sicherheit flr die Pillenschachtel. In:
Slddeutsche  Zeitung,  URL:  http://www.sueddeutsche.de/gesundheit/gefaelschte-
medikamente-sicherheit-fuer-die-pillenschachtel-1.1679516 [Stand 04.06.2013].

Emmerich, Martin (2011): Illegale Arzneimittel. Eine Gefahr in Europa?. In: Die Kriminalpo-
lizei, 03.2011, URL: http://www.kriminalpolizei.de/ausgaben/2011/maerz/detailansicht-
maerz/artikel/illegale-arzneimittel.html [Stand: 24.10.2013].

Européische Kommission (2015): Report on EU customs enforcement of intellectual property
rights. Results at the EU border 2014.

Européische Kommission (2013): Report from the Commission to the European Parliament
and the Council on the functioning of the Memorandum of Understanding on the Sale of
Counterfeit Goods via the Internet. COM(2013), 209 final, Brussels, URL: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0209:FIN:EN:PDF [Stand:
23.10.13].

Européaische Union (2008): Press releases database. Zoll: Millionen illegaler Medikamente
durch Aktion ,,Medi-Fake*“ sichergestellt, URL: europa.eu/rapid/press-release IP-08-
1980_de.htm [Stand: 25.04.2013].

Européische Kommission Kommission (2007): EU-Weillbuch des Sports, URL:
http://ec.europa.eu/sport/white-paper/swd-the-societal-role-of-sport_de.htm#2_2  [Stand:
24.05.2013].

Europdisches Parlament und Rat (2001): Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel .ABI. L 311, 28.11.2001, S.
67, URL: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L.0083:
20070126:de:PDF [Stand: 23.10.13].

Europarat (2012): Fir einen sauberen Sport. Doping ist gegen die Spielregeln, URL:
http://hub.coe.int/de/ehat-we-do/education -and-sports/doping/, [Stand: 23.04.2013].

Europarat (2012a): Factsheet Counterfeit medicines and similar crimes, URL:

http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/Fact%20sheet ENG.pdf [Stand:
23.10.13].

European Alliance for Access to Safe Medicines EAASM (2008): The Counterfeiting Super-
highway, Surrey, URL.:

288


http://www.fr-online.de/gesundheit/aussichtsloser-kampf-gegen-die-pillen-mafia-,3242120,24284720.html
http://www.fr-online.de/gesundheit/aussichtsloser-kampf-gegen-die-pillen-mafia-,3242120,24284720.html
http://www.fr-online.de/gesundheit/aussichtsloser-kampf-gegen-die-pillen-mafia-,3242120,24284720.html
http://www.sueddeutsche.de/gesundheit/gefaelschte-medikamente-sicherheit-fuer-die-pillenschachtel-1.1679516
http://www.sueddeutsche.de/gesundheit/gefaelschte-medikamente-sicherheit-fuer-die-pillenschachtel-1.1679516
http://www.kriminalpolizei.de/ausgaben/2011/maerz/detailansicht-maerz/artikel/illegale-arzneimittel.html
http://www.kriminalpolizei.de/ausgaben/2011/maerz/detailansicht-maerz/artikel/illegale-arzneimittel.html
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0209:FIN:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0209:FIN:EN:PDF
http://ec.europa.eu/sport/white-paper/swd-the-societal-role-of-sport_de.htm#2_2
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20070126:de:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20070126:de:PDF
http://hub.coe.int/de/ehat-we-do/education%20-and-sports/doping/
http://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/medicrime/Fact%20sheet_ENG.pdf

http://www.eaasm.eu/cache/downloads/dggt3sge9hwssgcgcos440940/455 EAASM count
erfeiting%20report 020608%281%29.pdf [Stand: 23.10.13].

Europol (2013): SOCTA 2013. EU Serious and Organised Crime Threat Assessment, Public

Version, URL:
https://www.europol.europa.eu/sites/default/files/publications/socta2013.pdf [Stand:
23.10.2013].

Europol, Office for Harmonization in the Internal Market (OHIM) (2015): 2015 Situation
Report on Counterfeiting in the European Union, April 2015.

Focus (2013): Gotzmann sieht ,»positive Signale®, URL:
http://www.focus.de/sport/mehrsport/allgemein-doping-gotzmann-sieht-positive-
signale_aid_1143792.html [Stand: 08.11.13].

Forum Institut fir Management GmbH (2011): Die ,,Félschungsrichtlichtlinie* 2011/62/EU
und ihre Auswirkungen. In: Regulatory Affairs Newsletter 12/2011. Url: www.forum-
insitut.de/de/reg-affairs-newsletter/dezember-2011/

Gabler Verlag 0.J.: Gabler Wirtschaftslexikon online, Stichwort Weltzollorganisation (WZO),
URL: http://wirtschaftslexikon.gabler.de/archiv/83498/weltzollorganisation-wzo-v6.html
[Stand: 21.05.2013].

Ganor, Boaz/Halperin Wernli, Miri (0.J.): The Vulnerability of the Pharmaceutical Industry to
Terrorism. A wake up call to “connect the dots”. Executive summary of a position paper.

Gaudiano, Maria Cristina et al (2012): Survey on illegal and counterfeit medicines for the
treatment of erectile dysfunctions in Italy. In: The journal of sexual medicine, Vol. 9, Nr.
8, S. 2130-2137.

Goethe-Universitat, Institut fur Sozialpadagogik und Erwachsenenbildung, Centre for Drug

Research (2011): Onlinebefragung zum Thema Legal Highs. Abschlussbericht. Frankfurt

a. Main. URL: http://www.drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-

dba/DrogenundSucht/lllegale_Drogen/Heroin_andere/Downloads/Abschlussbericht_Legal
Highs.pdf [Stand: 15.10.2015].

Glaubitz, Jurgen (05/2013): PharmagroRhandel. Erbitterter Kampf um Marktanteile.
Standpunkte ver.di b+b, URL.: www.verdi-
bub.de/service/standpunkte/archiv/pharmagroRhandel/ [Stand: 23.10.13].

Haas, Sibylle (20.06.2011): Wenn Arzneien Ramsch-Ware werden. In: Stiddeutsche Zeitung
online. URL: sz.de/1.1110658 [Aufruf: 05.07.2013]

Harth, Wolfgang/Wendler, Marcus/Linse, Ruthild (2003): Lifestyle-Medikamente und
korperdysmorphe Stérungen. Ein neues medizinisches Phdnomen am Beispiel der
Dermatologie.  In:  Deutsches  Arzteblatt, Jg. 100, Heft 3, URL:
http://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=35198 [Stand: 24.10.2013].

Heads of Medicines Agencies HMA (2007): Stakeholder’s Information Heads of Medicines
Agencies Meeting, 08./09.02.2007, Dresden, URL.:
http://www.hma.eu/uploads/media/070212 HMA _Stakeholders_Infomation_rev3.pdf
[Stand: 23.10.13].

289


http://www.eaasm.eu/cache/downloads/dqqt3sge9hwssgcgcos440g40/455_EAASM_counterfeiting%20report_020608%281%29.pdf
http://www.eaasm.eu/cache/downloads/dqqt3sge9hwssgcgcos440g40/455_EAASM_counterfeiting%20report_020608%281%29.pdf
https://www.europol.europa.eu/sites/default/files/publications/socta2013.pdf
http://www.focus.de/sport/mehrsport/allgemein-doping-gotzmann-sieht-positive-signale_aid_1143792.html
http://www.focus.de/sport/mehrsport/allgemein-doping-gotzmann-sieht-positive-signale_aid_1143792.html
http://wirtschaftslexikon.gabler.de/archiv/83498/weltzollorganisation-wzo-v6.html
http://www.drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-dba/DrogenundSucht/Illegale_Drogen/Heroin_andere/Downloads/Abschlussbericht_Legal_Highs.pdf
http://www.drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-dba/DrogenundSucht/Illegale_Drogen/Heroin_andere/Downloads/Abschlussbericht_Legal_Highs.pdf
http://www.drogenbeauftragte.de/fileadmin/dateien-dba/DrogenundSucht/Illegale_Drogen/Heroin_andere/Downloads/Abschlussbericht_Legal_Highs.pdf
http://www.verdi-bub.de/service/standpunkte/archiv/pharmagroßhandel/
http://www.verdi-bub.de/service/standpunkte/archiv/pharmagroßhandel/
http://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=35198
http://www.hma.eu/uploads/media/070212_HMA__Stakeholders_Infomation_rev3.pdf

Heads of Medicines Agencies HMA (2010): HMA Strategy Paper 1l. A Strategy for the Heads
of Medicines Agencies, 2011-15, URL:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA _joint/02-

HMA_Strateqy Annual_Reports/02-
HMA _Strateqy Paper/2010 12 HMA _StrategyPaperll.pdf [Stand: 23.10.2013].

Heartland Institute (2005): Counterfeit Drug Sales to Reach $ 75 Billion by 2010, Report
Says, URL.: http://news.heartland.org/newspaper-article/2005/11/01/counterfeit-drug-sales-
reach-75-billion-2010-report-says [Stand: 21.03.2013].

IMS HEALTH (2013a): TOP-Chart des Monats Juli: Anteil des Direktvertriebs von rezept-
pflichtigen Arzneimitteln geht im Apothekenmarkt 2013 deutlich zuruck, Frankfurt, URL:
http://www.imshealth.com/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/To
p-
Line%20Market%20Data%20&%20Trends/Monatscharts/TOP%20Charts%202013/TOP-
Chart_Juli_2013.pdf [Stand: 23.10.13].

IMS HEALTH (25.04.2013): Medieninformation Apothekenversandhandel wachst auch in

2012, Frankfurt, URL:
http://www.imshealth.com/deployedfiles/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/
Corpora-

te/Press%20Releases/Medieninformationen%20pdf%202013/2013 04 25 PM Apotheken
versandhandel 2012.pdf.pdf [Stand: 23.10.2013].

Institute of Research against counterfeit medicines IRACM (2013): Counterfeit medicines and
organized crime, URL: www.iracm.com/en/2013/09/the -iracm-presents-an-unpublished-
report-on-counterfeit-medicines-amd-organized-crime/ [Stand: 21.05.2013].

International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce IMPACT (2006): Counterfeit

Medicines: an update on  estimates 15  November 2006, URL:
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/ TheNewEstimatesCounterfeit.p
df [Stand: 23.10.13].

INTERPOL (2012): Pharmaceutical Crime. Fact Sheet, COM/FS/2012-01/DCO-04, URL.:
http://www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201207/20120717ATT49049/201
20717ATT49049EN.pdf [Stand: 23.10.2013].

INTERPOL (2014): Pharmaceutical Crime and Organized Criminal Groups. An analysis of
the involvement of organized criminal groups in pharmaceutical crime since 2008, URL.:
http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime  [Stand:
15.07.2016].

INTERPOL (2015): INTERPOL-coordinated operation strikes at organized crime with sei-
zure of 20 million illicit medicines. Pressemitteilung vom 18.06.2015

Jackson, G./Patel, S./Khan, S. (2012): Assesing the problem of counterfeit medications in the
United Kingdom. In: The International Journal of Clinical Practice, Bd. 66, 03/2012, S.
241-250.

290


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/02-_HMA_Strategy_Annual_Reports/02-HMA_Strategy_Paper/2010_12_HMA_StrategyPaperII.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/02-_HMA_Strategy_Annual_Reports/02-HMA_Strategy_Paper/2010_12_HMA_StrategyPaperII.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/02-_HMA_Strategy_Annual_Reports/02-HMA_Strategy_Paper/2010_12_HMA_StrategyPaperII.pdf
http://news.heartland.org/newspaper-article/2005/11/01/counterfeit-drug-sales-reach-75-billion-2010-report-says
http://news.heartland.org/newspaper-article/2005/11/01/counterfeit-drug-sales-reach-75-billion-2010-report-says
http://www.imshealth.com/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Top-Line%20Market%20Data%20&%20Trends/Monatscharts/TOP%20Charts%202013/TOP-Chart_Juli_2013.pdf
http://www.imshealth.com/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Top-Line%20Market%20Data%20&%20Trends/Monatscharts/TOP%20Charts%202013/TOP-Chart_Juli_2013.pdf
http://www.imshealth.com/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Top-Line%20Market%20Data%20&%20Trends/Monatscharts/TOP%20Charts%202013/TOP-Chart_Juli_2013.pdf
http://www.imshealth.com/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Top-Line%20Market%20Data%20&%20Trends/Monatscharts/TOP%20Charts%202013/TOP-Chart_Juli_2013.pdf
http://www.imshealth.com/deployedfiles/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Press%20Releases/Medieninformationen%20pdf%202013/2013_04_25_PM_Apothekenversandhandel_2012.pdf.pdf
http://www.imshealth.com/deployedfiles/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Press%20Releases/Medieninformationen%20pdf%202013/2013_04_25_PM_Apothekenversandhandel_2012.pdf.pdf
http://www.imshealth.com/deployedfiles/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Press%20Releases/Medieninformationen%20pdf%202013/2013_04_25_PM_Apothekenversandhandel_2012.pdf.pdf
http://www.imshealth.com/deployedfiles/ims/Global/EMEA/Austria%20and%20Germany/Corporate/Press%20Releases/Medieninformationen%20pdf%202013/2013_04_25_PM_Apothekenversandhandel_2012.pdf.pdf
http://www.iracm.com/en/2013/09/the%20-iracm-presents-an-unpublished-report-on-counterfeit-medicines-amd-organized-crime/
http://www.iracm.com/en/2013/09/the%20-iracm-presents-an-unpublished-report-on-counterfeit-medicines-amd-organized-crime/
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/TheNewEstimatesCounterfeit.pdf
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/TheNewEstimatesCounterfeit.pdf
http://www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201207/20120717ATT49049/20120717ATT49049EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/document/activities/cont/201207/20120717ATT49049/20120717ATT49049EN.pdf
http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Pharmaceutical-crime

Justizministerium Baden-Wirttemberg (2012): Neue Schwerpunktstaatsanwaltschaft zur Ver-
folgung  von  Dopingdelikten.  Pressemitteilung, = URL:  http://www.baden-
wuerttemberg.de/de/service/presse/pressemitteilung/pid/neue-
schwerpunktstaatsanwaltschaft-zur-verfolgung-von-
dopingdelikten/?type=98&cHash=5c9b46305a1752ad2423573a42ef2b7a&print=1
[Stand:16.04.2013].

Kasprak, Tobias (2013): Fitness, URL: http://www.dr-gumpert.de/html/fitness.html [Stand:
24.10.13].

Klaber, Mischa (2010): Doping im Fitness-Studio. Die Sucht nach dem perfekten Korper.
transcript Verlag. Bielefeld.

Kléber, Mischa (2012): Dopingunterstiutzende Mediziner. In: Sportwissenschaft 3/2012, 178-
187.

Klein, Lothar (2011): BVDVA initiiert Meldestelle gegen illegale Onlinehéndler. In: Deut-
sche Apotheker Zeitung online, URL: http://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/wirtschaft/news/2011/08/30/bvdva-initiiert-meldestelle-gegen-illegale-
onlinehaendler [Stand: 17.06.2013].

Koch, Hans-Georg (2012): Strategies against counterfeiting of drugs: a comparative criminal
law study. In: Ch. Geiger (Hrsg.): Criminal Enforcement of Intellectual Property, A Hand-
book of Contemporary Research. Cheltenham, Edward Elgar Publishing, 2012, S. 353 -
368.

Kraska, Peter B./Bussard, Charles/Brent, John J. (2009): Trafficking in Bodily Perfection:
Examining the Late-Modern Steroid Marketplace and Its Criminalization.

Kriminologie Lexikon Online KrimLEX (0. J.): Kriminalititstheorien. URL:
http://www.krimlex.de/artikel.php?BUCHSTABE=&KL 1D=108 [Stand: 20.10.2015].

Kdirschner-Pelkmann, Frank (2013): Falsche Medikamente bedrohen weltweit die Gesundheit,
URL: http://www.epo.de/index.php?option=com_content&view=article&id=9145:falsche-
medikamente-bedrohen-weltweit-die-gesundheit&catid=99:topnews [Stand: 22.05.2013].

Kwok, Kaho und Lynne S. Taylor (2012): Analysis of counterfeit Cialis® tablets using Ra-
man microscopy and multivariate curve resolution. In: Journal of pharmaceutical and bio-
medical analysis. Online-Ver6ffentlichung: 03.04.2012.

Lilly (0.J): Cialis Falschungen erkennen, URL.: http://www.lilly-
pharma.de/unternehmen/achtung-gefaelschte-arzneimittel/cialis-faelschungen-
erkennen.html [Stand: 16.04.2013].

Ludwig, Daniel (26.04.2016): Anti-Doping-Gesetz. Strafbarkeit des Selbstdopings. In:
Strafjournal, URL: http://www.strafjournal.com/blog/antidopg-strafbarkeit-selbstdoping
[Stand: 14.07.2016].

Mayring, Phillip (2007): Qualitative Inhaltsanalyse. Grundlagen und Techniken, Weinheim.

Ministerium flr Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie Rheinland-Pfalz in Zusammen-
arbeit mit dem Bundeskriminalamt BKA (2012): ,,Der Mensch im Mittelpunkt. Leitfaden

291


http://www.baden-wuerttemberg.de/de/service/presse/pressemitteilung/pid/neue-schwerpunktstaatsanwaltschaft-zur-verfolgung-von-dopingdelikten/?type=98&cHash=5c9b46305a1752ad2423573a42ef2b7a&print=1
http://www.baden-wuerttemberg.de/de/service/presse/pressemitteilung/pid/neue-schwerpunktstaatsanwaltschaft-zur-verfolgung-von-dopingdelikten/?type=98&cHash=5c9b46305a1752ad2423573a42ef2b7a&print=1
http://www.baden-wuerttemberg.de/de/service/presse/pressemitteilung/pid/neue-schwerpunktstaatsanwaltschaft-zur-verfolgung-von-dopingdelikten/?type=98&cHash=5c9b46305a1752ad2423573a42ef2b7a&print=1
http://www.baden-wuerttemberg.de/de/service/presse/pressemitteilung/pid/neue-schwerpunktstaatsanwaltschaft-zur-verfolgung-von-dopingdelikten/?type=98&cHash=5c9b46305a1752ad2423573a42ef2b7a&print=1
http://www.dr-gumpert.de/html/fitness.html
http://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/wirtschaft/news/2011/08/30/bvdva-initiiert-meldestelle-gegen-illegale-onlinehaendler
http://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/wirtschaft/news/2011/08/30/bvdva-initiiert-meldestelle-gegen-illegale-onlinehaendler
http://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/wirtschaft/news/2011/08/30/bvdva-initiiert-meldestelle-gegen-illegale-onlinehaendler
http://www.krimlex.de/artikel.php?BUCHSTABE=&KL_ID=108
http://www.epo.de/index.php?option=com_content&view=article&id=9145:falsche-medikamente-bedrohen-weltweit-die-gesundheit&catid=99:topnews
http://www.epo.de/index.php?option=com_content&view=article&id=9145:falsche-medikamente-bedrohen-weltweit-die-gesundheit&catid=99:topnews
http://www.strafjournal.com/blog/antidopg-strafbarkeit-selbstdoping

zur Zusammenarbeit von Uberwachungs- und Strafverfolgungsbehorden®. [Stand:
06.2012.].

Mpldrup, Claus (2004): The use of the erms ,lifestyle medicines* or ,lifestyle drugs®. In:
Pharmacy World and Science, 08.2004, VVolume 26, Issue 4, S. 193 -196.

Morgenstern, Cornelia/Werse, Bernd (2012): Abschlussbericht. Online-Befragung zum The-
ma ,Legal Highs*, URL:
http://www.infodrog.ch/tl_files/templates/InfoDrog/user_upload/safernightlife_de/Morgenst
ern_Werse Abschlussbericht_Online-Umfrage LegalHighs_Schweiz_2013-06.pdf [Stand.
23.10.2013].

Muiller-Platz, Carl/Boos, Carsten/Miller, Klaus R. (2006): Doping beim Freizeit- und Brei-
tensport. Gesundheitsberichterstattung des Bundes, Heft 34. Hrsg. von: Robert Koch-
Institut/Statistisches Bundesamt, URL:
http://www.rudern.de/uploads/media/doping_im_breitensport 01.pdf [Stand: 23.10.13].

Obi-Eyisi, Obinna/Wertheimer, Albert 1. (2013): The background and History of Counterfeit
Medicines. In: Wertheimer, Albert 1./Wang, Wang (Hrsg.): Counterfeit Medicines VVolume I:
Policy, Economics and Countermeasures. S. 1- 17.

Okura, Motoyuki (2013): A Customs Approach to Combat Trafficking in Fraudulent Medi-
cine. Présentation anl&sslich der Technical Conference on the Trafficking in Fraudulent
Medicines, Wien, 15.02.2013.

Ondamaris (2011): Millione-Betrug mit Aids-Medikamenten? URL:
http://www.ondamaris.de/?p=25238 [Stand: 24.02.2011].

Oxford Dictionaries (2013): Stichwort Lifestyle drug, URL: http//:
oxforddictionaries.com/definition/english/lifestyle%2drug, [Stand 01.02.2013].

Paoli, Letizia und Alessandro Donati (2013): The supply of doping products and the potential
of criminal law enforcement in anti-doping: An examination of Italy’s experience. Execu-
tive Summary.

Paoli, Letizia/Donati, Alessandro (2013): The Sports Doping-Market. Understanding Supply
and Demand, and the Challenges of their control. Springer, Berlin.

Paun, Christopher (2010): Between Collaboration and Competition. Global Public-Private
Partnerships against Intellectual Property Crimes. Trans State Working Paper Nr. 149,
Sonderforschungsbereich 597: Staatlichkeit im Wandel. Bremen.

Perlitz Dr., Uwe (2008): Gesundheitswesen: Unternehmerische Antworten auf die demogra-
phische Entwicklung. In: Deutsche Bank Research (Hrsg.), Présentation, 11.2008, URL:
http://www.dbresearch.com/PROD/DBR_INTERNET EN-
PROD/PROD0000000000234270/Pr%C3%A4sentation%3A+Gesundheitswesen%3A+Un
ternehmerische+Antworten+auf+die+demografische+Entwicklung.PDF [Stand:
01.02.2013].

Pfizer und Nunwood (2010): Cracking Counterfeit. Wie groR3 ist das Problem gefalschter Me-
dikamente in Europa und Deutschland?

292


http://www.infodrog.ch/tl_files/templates/InfoDrog/user_upload/safernightlife_de/Morgenstern_Werse_Abschlussbericht_Online-Umfrage_LegalHighs_Schweiz_2013-06.pdf
http://www.infodrog.ch/tl_files/templates/InfoDrog/user_upload/safernightlife_de/Morgenstern_Werse_Abschlussbericht_Online-Umfrage_LegalHighs_Schweiz_2013-06.pdf
http://www.rudern.de/uploads/media/doping_im_breitensport_01.pdf
http://www.ondamaris.de/?p=25238
http://www.dbresearch.com/PROD/DBR_INTERNET_EN-PROD/PROD0000000000234270/Pr%C3%A4sentation%3A+Gesundheitswesen%3A+Unternehmerische+Antworten+auf+die+demografische+Entwicklung.PDF
http://www.dbresearch.com/PROD/DBR_INTERNET_EN-PROD/PROD0000000000234270/Pr%C3%A4sentation%3A+Gesundheitswesen%3A+Unternehmerische+Antworten+auf+die+demografische+Entwicklung.PDF
http://www.dbresearch.com/PROD/DBR_INTERNET_EN-PROD/PROD0000000000234270/Pr%C3%A4sentation%3A+Gesundheitswesen%3A+Unternehmerische+Antworten+auf+die+demografische+Entwicklung.PDF

Pharmaceutical Security Institute PSI (2012): Geographic Distribution, URL: http://psi-
inc.org/geographicDistributions.cfm [Stand: 12.04.2013].

Pharmaceutical Security Institute PSI (2012): Incident Trends. URL: http://psi-
inc.org/incidentTrends.cfm [Stand: 12.04.2013].

Pharmazeutische Zeitung online (0.J.): Arzneimittelsicherheit. Bedenken bei Parallel- und
Importware? URL: http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=39580, [Stand:
17.07.2013].

Plancon, Aline (2013): Pharmaceutical Crime. Vortrag im Rahmen des Lehrgangs ,,European
operational training for investigations against pharmaceutical crime — TrainPharmCrime*
,18.03.2013, Wiesbaden.

Pressrelations (18.09.2013): Bundesgerichtshof entscheidet tber Strafbarkeit wegen Inver-
kehrbringens  von  Arzneimitteln  zu  Dopingzwecken im  Sport.  URL:
http://www.pressrelations.de/new/standard/result_main.cfm?aktion=jour_pm&r=544993.
[Stand: 20.10.2013].

ProGenerika e.V. (2013): Generika. URL: www.progenerika.de/generika.html [Stand:
21.03.2013].

Puchert, T., Lochmann D., Menezes JC. Und G. Reich (2010): Near-infrared chemical
imaging (NIR-CI) for counterfeit drug identification — a four stage concept with a novel
approach of data processing (Linear Image Signature). In: Journal of Pharm Biomed
Analytics 2010, Januar 5, 51(1), 138-45.

Royal United Services Institute RUSI (2014): On Tap. Organised Crime and the lllicit Trade
in Tobacco, Alcohol and Pharmaceuticals in the UK, URL:
https://rusi.org/sites/default/files/201412_whr_on_tap.pdf [Stand: 19.07.2016].

Santamaria-Fernandez, Rebeca., R. Hearn und JC. Wolff (2009): Detection of counterfeit
antiviral drug Heptodin and classification of counterfeits using isotope amount ratio
measurements by multicollector inductively coupled plasma mass spectrometry (MC-
ICPMS) and isotope ratio mass spectrometry (IRMS). In: Sci Justice 2009, Juni, 49(2). S.
102-6.

Schwind 2007: Kriminologie. Eine praxisorientierte Einfuhrung mit Beispielen. Heidelberg.
Kriminalistik Verlag.

Schwind, Hans-Dieter (2008): Kriminologie. Eine praxisorientierte Einfihrung mit Beispie-
len, 18. neubearbeitete und erweiterte Auflage, Heidelberg.

SecurPharm (2016): Statusbericht 2016, URL: http://www.securpharm.de/securpharm-
initiative/statusbericht.html [Stand: 15.07.2016].

Sorge, Michael und Willie Kinnen (2007): Den Medikamentenfélschern auf der Spur.

Spiegel Online(2008): Geféhrliche Spur nach China. Bundesehdrde nimmt Heparin vom
Markt, URL: http://lwww.spiegel.de/wissenschaft/mensch/gefaehrliche-spur-nach-
chinabundesbehoerde [Stand:23.10.13].

293


http://psi-inc.org/geographicDistributions.cfm
http://psi-inc.org/geographicDistributions.cfm
http://psi-inc.org/incidentTrends.cfm
http://psi-inc.org/incidentTrends.cfm
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=39580
http://www.progenerika.de/generika.html
https://rusi.org/sites/default/files/201412_whr_on_tap.pdf
http://www.securpharm.de/securpharm-initiative/statusbericht.html
http://www.securpharm.de/securpharm-initiative/statusbericht.html
http://www.spiegel.de/wissenschaft/mensch/gefaehrliche-spur-nach-chinabundesbehoerde
http://www.spiegel.de/wissenschaft/mensch/gefaehrliche-spur-nach-chinabundesbehoerde

Statista 2013: Schwarzmarkt-Preis von Viagra und illegale Drogen im Vergleich (in Euro pro
Kilogramm), URL:
http://de.statista.com/statistik/daten/studie/72961/umfrage/schwarzmarkt-preis-viagra-und-
drogen-im-vergleich/, [Stand: 21.03.2013].

Statistisches Bundesamt (2012): Rechtspflege. Strafverfolgung. Fachserie 10 Reihe 3. Wies-
baden, URL:
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/StrafverfolgungVollzu
a/Strafverfolgung2100300117004.pdf?__blob=publicationFile [Stand 23.10.13].

Statistisches Bundesamt (2012a): 43,3 Millionen Menschen kaufen Uber das Internet ein.
Pressemitteilung vom 5. Dezember 2012, 422/12, URL:
https://www.destatis.de/DE/PresseService/Presse/Pressemitteilungen/2012/12/PD12 422
63931pdf.pdf? _blob=publicationFile [Stand: 23.10.13].

Statistisches Bundesamt (2013): Rechtspflege Strafgerichte- Fachserie 10 Reihe 2.3. Wiesba-
den. URL:
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Stra
fgerichte2100230137004.pdf?__blob=publicationFile [Stand: 14.01.2016].

Statistisches Bundesamt (2013a): Rechtspflege Staatsanwaltschaften. Fachserie 10 Reihe 2.6.
Wiesbaden. URL:
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Staa
tsanwaltschaften2100260137004.pdf? __blob=publicationFile [Stand: 25.11.2015].

Statistisches Bundesamt (2016): Wirtschaftsrechnungen. Private Haushalte in der Informati-

onsgesellschaft — Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnologien. URL:

https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/EinkommenKonsumL ebensbedingung

en/PrivateHaushalte/PrivateHaushalteIKT2150400157004.pdf?__blob=publicationFile

Striegel, Heiko (2008): Doping im Fitness-Sport. Eine Analyse zwischen Dunkelfeld und so-
zialer Kontrolle. Nomos Verlag: Baden-Baden.

Striegel, Heiko/Perikles Simon (2009): Medikamentenmissbrauch im Freizeit- und Breiten-
sport. Schriftliche Stellungnahme zur Anhérung am 27.05.2009 im Sportausschuss des Bun-
destages,  Ausschussdrucksache  Nr. 204, vert. am: 18.05.2009, URL:
http://jensweinreich.de/wp-content/uploads/2009/05/4-simon-striegel.pdf [Stand: 23.10.13].

Stuttgarter  Zeitung (2014): Medikamente im  Millionenwert gefalscht. URL:
http://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.landgerichtsprozess-in-stuttgart-medikamente-im-
millionenwert-gefaelscht.6¢cla3dd1-841d-4a3b-b459-c3270¢c92f9e2.html [Stand:
2014.05.12].

Surmann, Anja/Miller-Platz Dr., Carl (2001): Dopingbekdmpfung in kommerziell gefuhrten
Fitness-Studios, URL: http://ec.europa.eu/sport/library/doc/c2/doc362_en.pdf
[Stand:23.10.13].

Sirmann, Heike (2007): Arzneimittelkriminalitat. Ein Wachstumsmarkt? Hg.: . Bundeskrimi-
nalamt BKA, Polizei und Forschung, Bd.36, Kdln.

294


http://de.statista.com/statistik/daten/studie/72961/umfrage/schwarzmarkt-preis-viagra-und-drogen-im-vergleich/
http://de.statista.com/statistik/daten/studie/72961/umfrage/schwarzmarkt-preis-viagra-und-drogen-im-vergleich/
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/StrafverfolgungVollzug/Strafverfolgung2100300117004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/StrafverfolgungVollzug/Strafverfolgung2100300117004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/PresseService/Presse/Pressemitteilungen/2012/12/PD12_422_63931pdf.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/PresseService/Presse/Pressemitteilungen/2012/12/PD12_422_63931pdf.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Strafgerichte2100230137004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Strafgerichte2100230137004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Staatsanwaltschaften2100260137004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/Rechtspflege/GerichtePersonal/Staatsanwaltschaften2100260137004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/EinkommenKonsumLebensbedingungen/PrivateHaushalte/PrivateHaushalteIKT2150400157004.pdf?__blob=publicationFile
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/EinkommenKonsumLebensbedingungen/PrivateHaushalte/PrivateHaushalteIKT2150400157004.pdf?__blob=publicationFile
http://jensweinreich.de/wp-content/uploads/2009/05/4-simon-striegel.pdf
http://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.landgerichtsprozess-in-stuttgart-medikamente-im-millionenwert-gefaelscht.6c1a3dd1-841d-4a3b-b459-c3270c92f9e2.html
http://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.landgerichtsprozess-in-stuttgart-medikamente-im-millionenwert-gefaelscht.6c1a3dd1-841d-4a3b-b459-c3270c92f9e2.html
http://ec.europa.eu/sport/library/doc/c2/doc362_en.pdf

Tawab, Mona /Holzgrabe, Ulrike /Fink, Erika/Klambt, Richard /Stein, Michael/Schubert-
Zsilavecs, Manfred (2011): Multinationale Medikamente — Qualitatssicherung im Zeitalter
der  Globalisierung. In:  Pharmazeutische  Zeitung online 02/2011. URL:
www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=36432 [Stand 24.06.2013].

The national Center on Addiction and Substance Abuse at Columbia University CASA
(2008): You’ve got drugs! Prescription Drug Pushers on the Internet. White Paper. New
York, URL: http://www.casacolumbia.org/articlefiles/531-
2008%20Y0u%27ve%20Got%20Drugs%20V.pdf [Stand: 24.10.2013].

Timm-Kilian, Esther (2009): Analyse der Arzneimittelgesetze in Polen, Lettland und Malta
unter besonderer Berlcksichtigung des Paralellimports. Dissertation zur Erlangung des
Doktorgrades (Dr. rer. nat.). Bonn, URL: http://hss.ulb.uni-bonn.de/2010/2034/2034.pdf
[Stand: 24.10.2013].

Transparency International (2008): Transparency Deutschland beklagt korruptions- und be-
trugsanfallige Strukturen im Gesundheitswesen. Pressemitteilung vom 17.06.2008, URL.:
www.transparency.de/index.php?id=1161&type=98 [Stand: 23.10.13].

Organisation der Vereinten Nationen fur Bildung, Wissenschaft und Kultur UNESCO (2005):
Internationales Ubereinkommen gegen Doping im Sport. URL:
http://unesco.de/infothek/dokumente/uebereinkommen/konvention-gegen-doping-im-
sport.html [Stand: 14.07.2016].

United Nations Interregional Crime and Justice Research Institute (UNICRI) 2012: Counter-
feit medicines and organized crime.

United Nations Office on Drugs and Crime UNODC (2009): Transnational Trafficking and
the Rule of Law in West Africa: A Threat Assessment.

United Nations Office on Drugs and Crime UNODC (2010): The Globalization of Crime. A
Transnational Organized Crime Threat Assessment. Vienna, URL:
http://www.unodc.org/documents/data-and-
analysis/tocta/ TOCTA_Report 2010 _low_res.pdf [Stand: 23.10.2013].

United Nations Office on Drugs and Crime UNODC (2013): Trafficking in Fraudulent Medi-
cine. URL: www.unodc.org/unodc/en/fraudulentmedicines/introduction.html [Stand:
22.05.2013],

United Nations Office on Drugs and Crime UNODC (0.J.) fact sheet fraudulent medicines.

Vansteenkiste, Chris (2013): Europol’s fight against counterfeiting and piracy. FP Copy and
Pharmacrime. Vortrag im Rahmen des Lehrgangs ,,European operational training for in-
vestigations against pharmaceutical crime — TrainPharmCrime*, 18.03.2013, Wiesbaden.

Verband forschender Pharma-Unternehmen vfa (2011): Statistics 2011. Die Arzneimittelin-
dustrie in Deutschland, Berlin, URL:
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CDAQFJA
A&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fstatistics-
2011.pdf&ei=UbpnUrmaAYndtAbDpIHYDA&uUsg=AFQ]CNHChalRZ718xTsQAImYega
ZOR6Z1Q&bvm=bv.55123115,d.Yms [Stand: 23.10.13].

295


http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=36432
http://www.casacolumbia.org/articlefiles/531-2008%20You%27ve%20Got%20Drugs%20V.pdf
http://www.casacolumbia.org/articlefiles/531-2008%20You%27ve%20Got%20Drugs%20V.pdf
http://hss.ulb.uni-bonn.de/2010/2034/2034.pdf
file://///srv0ga10/ki14-ablage/Projekte/KI14-152%20AMK2/06%20Berichte/Sekundäranalyse/www.transparency.de/index.php%3fid=1161&type=98
http://unesco.de/infothek/dokumente/uebereinkommen/konvention-gegen-doping-im-sport.html
http://unesco.de/infothek/dokumente/uebereinkommen/konvention-gegen-doping-im-sport.html
http://www.unodc.org/documents/data-and-analysis/tocta/TOCTA_Report_2010_low_res.pdf
http://www.unodc.org/documents/data-and-analysis/tocta/TOCTA_Report_2010_low_res.pdf
http://www.unodc.org/unodc/en/fraudulentmedicines/introduction.html
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CDAQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fstatistics-2011.pdf&ei=UbpnUrmaAYndtAbDpIHYDA&usg=AFQjCNHChalRZ718xTsQAimYegaZOR6ZIQ&bvm=bv.55123115,d.Yms
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CDAQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fstatistics-2011.pdf&ei=UbpnUrmaAYndtAbDpIHYDA&usg=AFQjCNHChalRZ718xTsQAimYegaZOR6ZIQ&bvm=bv.55123115,d.Yms
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CDAQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fstatistics-2011.pdf&ei=UbpnUrmaAYndtAbDpIHYDA&usg=AFQjCNHChalRZ718xTsQAimYegaZOR6ZIQ&bvm=bv.55123115,d.Yms
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CDAQFjAA&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fstatistics-2011.pdf&ei=UbpnUrmaAYndtAbDpIHYDA&usg=AFQjCNHChalRZ718xTsQAimYegaZOR6ZIQ&bvm=bv.55123115,d.Yms

Werthebach, Eckhart u. a. (2011): Kooperative Sicherheit. Die Sonderpolizeien des Bundes
im foderalen Staat, URL.:
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Sicherheit/Bundespolizei/w
erthe-
bach_1.pdf;jsessionid=3E8C6AB805E945DED74FDAF79CCCD0C74.2 cid364? blob=p
ublicationFile [Stand: 29.01.2014].

World Customs Organization WCO (2011): Customs and IPR Report 2010, URL:
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-
compli-
ance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compli
ance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCQO_Customs_IPR_2010 public e
n.ashx [Stand: 12.07.2016].

World Customs Organization WCO (2013): WCO Annual Report 2012-2013, URL.:
http://www.wcoomd.org/en/topics/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Research/An
nual%20reports/02%20WC0%20AR12v10.ashx [Stand: 23.10.13].

World Health Organisation WHO (2006): Counterfeit medicines. Fact sheet revised

14.11.2006, URL.:
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/ImpactF_S/en/ [Stand:
23.10.13].

World Health Organisation WHO (2010): Growing threat from counterfeit medicines. Bulle-
tin, 88, S. 247-248, URL.: http://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/en/ [Stand:
24.10.2013].

World Health Organisation WHO (0. J.): General information on counterfeit medicines. URL:
www.who.int/medicines/services/counterfeit/overview/en [Stand: 30.01.2014]

World Health Organization WHO (1999): Counterfeit drugs. Guidelines for the development
of measures to combat counterfeit drugs. Geneva, URL:
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h1456e/h1456e.pdf [Stand: 23.10.2013].

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ZLG
(2013): Arzneimitteliberwachung in Deutschland. Jahresbericht der Lander 2013.

Zentralstelle Gewerblicher Rechtschutz ZGR (2011): Gewerblicher Rechtsschutz. Statistik fiir
das Jahr 2011, URL: http://www.markenpiraterie-apm.de/files/zollstatistik_2011 1.pdf
[Stand: 29.01.14].

Zollkriminalamt (2015): Ubersicht zollrelevante Statistiken. Zusammenstellung des ZKA fiir
die Untersuchung.

Zimmermann, Léonie (2015): Arzneimittelfalschungen, ein zunehmendes Problem? Bonn.
Verzeichnis verwendeter Internetseiten
Alliance for Safe Online Pharmacy ASOP EU

URL: www.asop.eu (Abruf: 21.10.13).

296


http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Sicherheit/Bundespolizei/werthebach_1.pdf;jsessionid=3E8C6A805E945DED74FDAF79CCCD0C74.2_cid364?__blob=publicationFile
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Sicherheit/Bundespolizei/werthebach_1.pdf;jsessionid=3E8C6A805E945DED74FDAF79CCCD0C74.2_cid364?__blob=publicationFile
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Sicherheit/Bundespolizei/werthebach_1.pdf;jsessionid=3E8C6A805E945DED74FDAF79CCCD0C74.2_cid364?__blob=publicationFile
http://www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/Sicherheit/Bundespolizei/werthebach_1.pdf;jsessionid=3E8C6A805E945DED74FDAF79CCCD0C74.2_cid364?__blob=publicationFile
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-compliance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compliance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCO_Customs_IPR_2010_public_en.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-compliance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compliance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCO_Customs_IPR_2010_public_en.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-compliance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compliance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCO_Customs_IPR_2010_public_en.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-compliance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compliance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCO_Customs_IPR_2010_public_en.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/enforcement-and-compliance/resources/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Enforcement%20and%20Compliance/Activities%20and%20Programmes/IPR/Reports/WCO_Customs_IPR_2010_public_en.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Research/Annual%20reports/02%20WCO%20AR12v10.ashx
http://www.wcoomd.org/en/topics/~/media/WCO/Public/Global/PDF/Topics/Research/Annual%20reports/02%20WCO%20AR12v10.ashx
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/overview/en
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h1456e/h1456e.pdf
http://www.markenpiraterie-apm.de/files/zollstatistik_2011_1.pdf
http://www.asop.eu/

Auswirkungen der Liberalisierung des Internethandels in Europa auf den Phanomenbereich

der Arzneimittelkriminalitat (ALPhA)
URL: www.alpha.uni-osnabrueck.de (Abruf: 30.05.2016)

Arzneimittel sicher kaufen

URL: www.wortsupport.de/arzneimittelsicherkaufen.html (Abruf: 21.10.13).

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte BfArm

URL: www.bfarm.de (Abruf: 19.03.2013).

Bundesverband der Apotheker im 6ffentlichen Dienst, Unterricht und Ausbildung
URL.: http://www.bapoed.de/ (Aufruf: 21.10.2013).

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
URL: www.bpi.de (Abruf: 21.10.13).
Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels

URL: www.phagro.de (Abruf: 21.10.13)

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde ABDA

URL: www.abda.de/sichere/arzneimittel.html (Abruf: 21.10.13).

Deutsche Enzyklopadie
URL.: http://www.enzyklo.de/lokal/42004&page=3

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information DIMDI
URL.: http://www.dimdi.de/static/de/amg/var/index.htm [Stand: 21.10.2013].

Euro-Lex

URL:http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:72011L0062:DE:NOT

21.10.2013].

European Alliance for Access to Safe Medicines EAASM
URL: www.eaasm.eu [Stand: 21.10.13].

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations EFPIA
URL: www.efpia.eu [Stand: 21.10.13].

European Medicines Agency EMA
URL.: http://ema.europa.eu/ema/ [Stand: 21.10.13].

Fight the Fakes
URL.: http://fightthefakes.org/partners/ [Stand: 10.08.2016].

Global Pharma Health Fund GPHF

URL: www.gphf.org [Stand: 21.10.13].

[Stand:

297


http://www.alpha.uni-osnabrueck.de/
http://www.wortsupport.de/arzneimittelsicherkaufen.html
http://www.bfarm.de/
http://www.bapoed.de/
http://www.bpi.de/
http://www.phagro.de/
http://www.abda.de/sichere/arzneimittel.html
http://www.dimdi.de/static/de/amg/var/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:72011L0062:DE:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:72011L0062:DE:NOT
http://www.eaasm.eu/
http://www.efpia.eu/
http://ema.europa.eu/ema/
http://fightthefakes.org/partners/
http://www.gphf.org/

Groupement international de la répartition pharmaceutique GIRP

URL: www.esm-system.eu [Stand: 16.07.13].

International Association for European Cooperation on Justice and Home Affairs EUCOJUST
URL: www.eucojust.org [Stand: 09.07.2013].

INTERPOL
URL: www.interpol.int [Stand: 21.10.13].

lexexact: Offizin-Apotheke,
URL.: http://www.lexexakt.de/glossar/offizinapotheke.php, [Stand: 31.07.2013.].

Legal-High-Inhaltsstoffe.de
URL.: https://legal-high-inhaltsstoffe.de/de/substanzen.html [Stand: 12.08.2016].
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
URL.: http://www.pei.de [Stand: 11.02.2014].

Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime PFIPC

URL.: http://www.pfipc.org./ [Stand: 29.07.2013].

Pharmaceutical Security Institute PSI
URL: www.psi-inc.org [Stand: 21.10.13].

SecurPharm
URL: www.securpharm.de [Stand: 21.10.13].

Statistisches Bundesamt (Destatis)

URL:https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/BildungForschungKultur
/Bildungsstand/Tabellen/Bildungsabschluss.html [Stand: 12.08.2016].

Verband forschender Pharma-Unternehmen vfa
URL: www.vfa.de [Stand: 21.10.13].
Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ZLG

URL.: https://www.zlg.de/arzneimittel/europa/eu-gremien.html [Stand: 21.10.13].

298


http://www.esm-system.eu/
http://www.eucojust.org/
http://www.interpol.int/
http://www.lexexakt.de/glossar/offizinapotheke.php
https://legal-high-inhaltsstoffe.de/de/substanzen.html
http://www.pei.de/
http://www.psi-inc.org/
http://www.securpharm.de/
https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/BildungForschungKultur/Bildungsstand/Tabellen/Bildungsabschluss.html
https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/BildungForschungKultur/Bildungsstand/Tabellen/Bildungsabschluss.html
http://www.vfa.de/
https://www.zlg.de/arzneimittel/europa/eu-gremien.html

	1. Einleitung
	1.1 Hintergrund der Untersuchung
	1.2 Ziel und Gegenstand der Untersuchung
	1.3 Forschungsleitende Fragen
	1.4 Forschungsstand
	1.5 Untersuchungsdesign und Methoden
	1.5.1 Sekundäranalyse
	1.5.2 Rechtliches Gutachten
	1.5.3 Gruppendiskussionen
	1.5.4 Schriftliche Befragung
	1.5.5 Aktenauswertung
	1.5.5.1 Ermittlungsverfahren zur legalen Lieferkette
	1.5.5.2 Ermittlungsverfahren zur illegalen Lieferkette

	1.5.6 Kritische Betrachtung der Forschungsmethodik


	2  Sekundäranalyse
	2.1 Begriffliche Bestimmung
	2.1.1 Der Arzneimittelbegriff in Deutschland
	2.1.2 Wirkstoffe
	2.1.3 Generika
	2.1.4 Lifestyleprodukte

	2.2 Der Arzneimittelmarkt in Deutschland
	2.2.1 Die legale Lieferkette für Arzneimittel
	2.2.1.1 Von der Herstellung eines Arzneimittels bis zur Abgabe an den Patienten
	2.2.1.2 Akteure der legalen Lieferkette
	Pharmazeutische Hersteller
	Pharmagroßhandel
	Apotheken
	Broker

	2.2.1.3 Vertriebswege
	Parallelimport
	Parallelvertrieb
	Reimport

	2.2.1.4 Arzneimittelhandel über das Internet

	2.2.2 Arzneimittel im Freizeit- und Breitensport

	2.3 Arzneimittelkriminalität
	2.3.1 Arten illegaler Arzneimittel
	2.3.1.1 Gefälschte Arzneimittel
	2.3.1.2 Nicht zugelassene Arzneimittel
	2.3.1.3 Nicht verkehrsfähige Betäubungsmittel (BtMG)

	2.3.2 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette
	2.3.3 Illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette
	2.3.3.1 Einfallstore für illegale Arzneimittel in die legale Lieferkette
	2.3.3.2 Schätzungen zum Umfang illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette

	2.3.4 Doping
	2.3.4.1 Arzneimittelkonsum zu Dopingzwecken
	2.3.4.2 Doping im Freizeit- und Breitensport
	2.3.4.3 Schätzungen zum Umfang des Handels mit Dopingmitteln


	2.4 Lagedarstellung der Arzneimittelkriminalität
	2.4.1 Arzneimittelkriminalität in Deutschland
	2.4.1.1 Daten zur Arzneimittelkriminalität
	Polizeiliche Kriminalstatistik (PKS)
	Tatmittel Internet
	Bundeslagebild OK

	Daten des Zolls zur Arzneimittelkriminalität
	Strafverfolgungsstatistik

	2.4.1.2 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette
	2.4.1.3 Illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette
	2.4.1.4 Dopingkriminalität

	2.4.2 Arzneimittelkriminalität in Europa
	2.4.2.1 Daten der EU-Kommission
	2.4.2.2 Daten von Europol

	2.4.3 Arzneimittelkriminalität weltweit
	2.4.3.1 INTERPOL
	Ergebnisse der Operation PANGEA
	Untersuchung des Einflusses von Gruppen der Organisierten Kriminalität auf die Arzneimittelkriminalität

	2.4.3.2 Weltzollorganisation (WCO)
	2.4.3.3 Weltgesundheitsorganisation (WHO)
	2.4.3.4 Pharmaceutical Security Institute (PSI)


	2.5 Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität
	2.5.1 Akteure der Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität
	2.5.1.1 Akteure der Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität in Deutschland
	Landespolizeien
	Bundeskriminalamt
	Zollverwaltung
	Staatsanwaltschaften

	2.5.1.2 Akteure der Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität in Europa
	2.5.1.3 Akteure der internationalen Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität
	Europarat
	International Criminal Police Organization (ICPO-INTERPOL)
	World Customs Organization (WCO)
	Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC)


	2.5.2 Die Bekämpfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette
	2.5.2.1 Die Bekämpfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette in Deutschland
	Die Überwachungsbehörden des Gesundheitsressorts
	Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
	Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
	Überwachungsbehörden der Länder
	Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

	Der pharmazeutische Großhandel

	2.5.2.2 Die Bekämpfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette in Europa
	European Medicines Agency (EMA)
	Heads of Medicines Agencies (HMA)
	Verbände und Interessengruppen
	European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM)
	European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
	Alliance for Safe Online Pharmacy (ASOP EU)
	Groupement international de la répartition pharmaceutique (GIRP)


	2.5.2.3 Die Bekämpfung illegaler Arzneimittel in der legalen Lieferkette auf internationaler Ebene
	European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM)
	World Health Organisation (WHO)


	2.5.3 Die Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen
	2.5.3.1 Die Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen in Deutschland
	Pharmazeutische Hersteller
	Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
	Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)

	Apotheken
	Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände (ABDA)
	Bundesverband deutscher Versandapotheken (BVDVA)


	2.5.3.2 Die Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen in Europa
	Europol
	International Association for European Cooperation on Justice and Home Affairs (Eucojust)

	2.5.3.3 Die Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen auf internationaler Ebene
	International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT)
	United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC)
	Pharmaceutical Security Institute (PSI)
	Global Pharma Health Fund e. V. (GPHF)


	2.5.4 Die Dopingbekämpfung
	2.5.4.1 Die Dopingbekämpfung in Deutschland
	Nationale Anti Doping Agentur Deutschland (NADA)
	Deutscher Olympischer Sportbund (DOSB)

	2.5.4.2 Die Dopingbekämpfung in Europa und international
	Welt-Anti-Doping-Agentur (WADA)
	United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO)



	2.6 Kooperationen zur Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität in Deutschland
	2.6.1 Rechtliche Regelungen zur Zusammenarbeit der Behörden
	2.6.2 Bundeskriminalamt und die Arbeitsgruppe für Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions- und Betäubungsmittelwesen (AG AATB)
	2.6.3 Unterstützung der Strafverfolgungsbehörden durch die Untersuchungsstellen für Arznei- und Dopingmittel
	2.6.4 Zusammenarbeit zwischen Behörden und privatwirtschaftlichen Akteuren – das Pharmaceutical assembly board (PAB)
	2.6.5 Kooperationen privatwirtschaftlicher Akteure

	2.7 Zusammenfassung

	3 Empirische Ergebnisse zur Kriminalitätslage
	3.1 Datenlage zur Arzneimittelkriminalität
	3.2 Einschätzung zu Ausmaß und Entwicklung der Arzneimittelkriminalität
	3.2.1 Einschätzung der Größe des Dunkelfeldes der Arzneimittelkriminalität
	3.2.2 Quantitative Entwicklung der Arzneimittelkriminalität
	3.2.3 Zukünftiger Einfluss von OK-Gruppierungen
	3.2.4  Zusammenfassung zu Ausmaß und Entwicklung der Arzneimittelkriminalität

	3.3 Illegale Arzneimittel in der legalen Lieferkette
	3.3.1 Tatverdächtige
	3.3.1.1 Alter
	3.3.1.2 Geschlecht
	3.3.1.3 Staatsbürgerschaft
	3.3.1.4 Familiärer Hintergrund
	3.3.1.5 Schulische und berufliche Ausbildung
	3.3.1.6 Beruf
	3.3.1.7 Tatmotiv
	3.3.1.8 Vorherige Strafverfahren
	3.3.1.9 Zusammenfassung

	3.3.2 Anzahl der Täter und Organisationsstruktur
	3.3.3 Tatbeteiligte Unternehmen
	3.3.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung
	3.3.4.1 Verstöße gegen das Arzneimittelgesetz
	3.3.4.2 Weitere Rechtsverletzungen

	3.3.5 Gehandelte und eingeschleuste Arzneimittel
	3.3.5.1  Anzahl
	3.3.5.2 Anwendungsgebiet
	3.3.5.3 Illegalität der Arzneimittel
	3.3.5.4 Qualität des Arzneimittels und der Verpackung
	3.3.5.5 Lageerkenntnisse der für die Arzneimittelüberwachung und -untersuchung zuständigen Stellen zu illegalen Arzneimitteln in der legalen Lieferkette
	3.3.5.6 Angaben zu den Herstellern
	3.3.5.7 Sicherstellungsmenge

	3.3.6 Tatumfang, Warenvolumen, Warenwert und Gewinne
	3.3.6.1 Warenvolumen
	3.3.6.2 Warenwert
	3.3.6.3 Differenz des regulären Handelspreises zum Abgabepreis
	3.3.6.4 Erzielte Gewinne

	3.3.7 Bezug und Lieferwege der Arzneimittel
	3.3.7.1 Bezug der Arzneimittel
	3.3.7.2 Lieferwege
	3.3.7.3 Einschleusungspunkte in die legale Lieferkette
	3.3.7.4 Zeitraum der Einschleusung

	3.3.8 Geschädigte und Schäden
	3.3.8.1 Geschädigte Personen
	3.3.8.2 Geschädigte Krankenkassen und Hersteller

	3.3.9 Falldarstellung komplexer Ermittlungsverfahren

	3.4 Arzneimittel in der illegalen Lieferkette/Dopingkriminalität
	3.4.1 Tatverdächtige
	3.4.1.1 Alter
	3.4.1.2 Geschlecht
	3.4.1.3 Staatsangehörigkeit
	3.4.1.4 Familiärer Hintergrund
	3.4.1.5 Schulische und berufliche Ausbildung
	3.4.1.6 Beruf
	3.4.1.7 Tatmotiv
	3.4.1.8  Vorherige Strafverfahren

	3.4.2 Anzahl der Täter und Organisationsstruktur
	3.4.3 Für die Tatbegehung genutzte Unternehmen
	3.4.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung
	3.4.4.1 Verstöße gegen das Arzneimittelgesetz
	3.4.4.2 Weitere Rechtsverletzungen

	3.4.5 Verfahrenskomplexe
	3.4.6 Arzneimittel
	3.4.6.1 Anzahl und Art der Arzneimittel
	3.4.6.2 Illegalität der Arzneimittel
	3.4.6.3 Anwendungsgebiet
	3.4.6.4 Lageerkenntnisse der für Arzneimittelüberwachung und -untersuchung zuständigen Stellen zu Arzneimitteln in der illegalen Lieferkette
	3.4.6.5 Sicherstellungsmenge
	3.4.6.6 Menge der tatsächlich gehandelten Ware
	3.4.6.7 Zusammenfassung zu den Arzneimitteln

	3.4.7 Bezug und Lieferwege der Arzneimittel
	3.4.8 Geschädigte und Schäden
	3.4.9 Falldarstellung komplexer Ermittlungsverfahren

	3.5 Zusammenfassung zu legaler und illegaler Lieferkette/Dopingkriminalität
	3.5.1 Täter
	3.5.2 Organisationsmerkmale der Täter
	3.5.3 Tatbeteiligte Unternehmen
	3.5.4 Rechtliche Bewertung der Tathandlung
	3.5.5 Arzneimittel
	3.5.6 Lieferwege
	3.5.7 Geschädigte und Schäden


	4 Empirische Ergebnisse zur Bekämpfungssituation in Deutschland
	4.1 Die für die Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität zuständigen (Dienst-)Stellen
	4.1.1 Polizei
	4.1.1.1 Fachliche Zuständigkeiten
	4.1.1.2 Personalausstattung
	4.1.1.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil
	4.1.1.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

	4.1.2 Staatsanwaltschaft
	4.1.2.1 Fachliche Zuständigkeiten
	4.1.2.2 Personalausstattung
	4.1.2.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil
	4.1.2.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dezernate/Sachgebiete

	4.1.3 Zoll
	4.1.3.1 Fachliche Zuständigkeiten
	4.1.3.2 Personalausstattung, Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil
	4.1.3.3 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

	4.1.4 Stellen der Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	4.1.4.1 Fachliche Zuständigkeiten
	4.1.4.2 Personalausstattung
	4.1.4.3 Anzahl der Verfahren und Arbeitszeitanteil
	4.1.4.4 Bewertung der fachlichen und personellen Situation der Dienststellen

	4.1.5 Pharmazeutische Hersteller
	4.1.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Darstellung der einzelnen für die Bekämpfung zuständigen Dienststellen

	4.2 Initiierung und Verlauf von Ermittlungsverfahren
	4.2.1 Verfahrensinitiierung
	4.2.1.1 Initiierung von polizeilichen Ermittlungsverfahren der legalen Lieferkette
	4.2.1.2 Initiierung von polizeilichen Ermittlungsverfahren der illegalen Lieferkette
	4.2.1.3 Initiierung der Verfahren der Staatsanwaltschaft
	4.2.1.4 Initiierung der Verfahren des Zolls
	4.2.1.5 Initiierung der Verfahren der für Arzneimittelüberwachung und -untersuchung zuständigen Stellen
	4.2.1.6 Entdeckung von Arzneimittelkriminalität durch pharmazeutische Hersteller
	4.2.1.7 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensinitiierung

	4.2.2 Beendigung der Verfahren
	4.2.2.1 Beendigung der Verfahren zur legalen Lieferkette
	4.2.2.2 Beendigung der Verfahren zur illegalen Lieferkette
	4.2.2.3 Beendigung der Verfahren: Erfahrungen der Staatsanwaltschaften
	4.2.2.4 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensbeendigung

	4.2.3 Verfahrensdauer
	4.2.3.1 Dauer der Verfahren zur legalen Lieferkette
	4.2.3.2 Dauer der Verfahren zur illegalen Lieferkette
	4.2.3.3 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Verfahrensdauer

	4.2.4 Falldarstellungen komplexer Verfahren

	4.3 Kooperation in Deutschland
	4.3.1 Polizei
	4.3.2 Staatsanwaltschaft
	4.3.3 Zoll
	4.3.4 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	4.3.5 Pharmazeutische Hersteller
	4.3.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zu nationalen Kooperationen

	4.4 Internationale Kooperation
	4.4.1 Polizei
	4.4.2 Staatsanwaltschaft
	4.4.3 Zoll
	4.4.4 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	4.4.5 Pharmazeutische Hersteller
	4.4.6 Zusammenfassung der Ergebnisse zur internationalen Kooperation


	5 Defizite und Verbesserungsmöglichkeiten
	5.1 Defizite in der Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität
	5.1.1 Polizei
	5.1.2 Staatsanwaltschaft
	5.1.3 Zoll
	5.1.4 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	5.1.5 Pharmazeutische Hersteller
	5.1.6 Zusammenfassung der Defizite bei der Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität

	5.2 Maßnahmen zur Erhöhung der Sicherheit der legalen Lieferkette
	5.2.1 Polizei
	5.2.2 Staatsanwaltschaft
	5.2.3 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	5.2.4 Pharmazeutische Hersteller
	5.2.5 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Erhöhung der Sicherheit in der legalen Lieferkette

	5.3 Maßnahmen zur Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität in der illegalen Lieferkette
	5.3.1 Polizei
	5.3.2 Staatsanwaltschaft
	5.3.3 Zoll
	5.3.4 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	5.3.5 Pharmazeutische Hersteller
	5.3.6 Zusammenfassung der Maßnahmen zur Bekämpfung der Arzneimittelkriminalität in der illegalen Lieferkette

	5.4 Maßnahmen zur Bekämpfung der Dopingkriminalität
	5.4.1 Polizei
	5.4.2 Staatsanwaltschaft
	5.4.3 Arzneimittelüberwachung und -untersuchung
	5.4.4 Zusammenfassung der Maßnahmen zur Bekämpfung der Dopingkriminalität


	6 Fazit
	6.1 Lagedarstellung und Phänomenologie
	6.1.1 Erkenntnisse über Hell- und Dunkelfeld der Arzneimittelkriminalität
	6.1.2 Täterprofil und Tathandlung
	6.1.3 Einfluss der Organisierten Kriminalität
	6.1.4 Arzneimittel, Warenwerte und Gewinne
	6.1.5 Lieferwege und Ursprung der Ware
	6.1.6 Opfer und Schäden

	6.2 Entwicklungstendenzen und Bedrohungspotenzial
	6.3 Nationale polizeiliche Bekämpfungssituation
	6.3.1 Organisation, Zuständigkeit und Personal
	6.3.2 Zusammenarbeit
	6.3.3 Verlauf der Ermittlungsverfahren
	6.3.4 Defizite bei der Bekämpfung der AMK

	6.4 Zuständigkeiten staatlicher und privatwirtschaftlicher Akteure bei der Erkennung und Bekämpfung von Arzneimittelkriminalität
	6.4.1 Deutschland
	6.4.2 Europa
	6.4.3 Weltweit

	6.5 Kooperation in Deutschland
	6.6 Defizite der Kriminalitätsbekämpfung und Handlungsempfehlungen
	6.6.1 Von den befragten Akteuren genannte Defizite
	6.6.2 Handlungsempfehlungen
	6.6.2.1 Bekämpfungssituation bei den für AMK zuständigen Akteuren
	6.6.2.2 Zusammenarbeit in Deutschland
	6.6.2.3 Recht
	6.6.2.4 Prävention
	6.6.2.5 Datengrundlage



	Abbildungsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abkürzungsverzeichnis
	Literaturverzeichnis

