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Vorwort

Die Bekdmpfung der Phinomene der Arzneimittelkriminalitit riickt zunehmend
in den Fokus der 6ffentlichen Betrachtung. Medienberichte iiber Dopingskandale
hiufen sich und die 6ffentliche Diskussion zum Doping im Spitzensport miindete
unléngst in Gesetzgebungsinitiativen durch Bund und Lander. Umfasst von die-
sen Initiativen ist auch der Bereich der Arzneimittelfdlschungen, dessen Bekdmp-
fung unter anderem durch die Pharmabranche selbst mit der Forderung nach ge-
meinsamen Aktivitdten forciert wurde.

Diese Aspekte verdeutlichen die Notwendigkeit eines konzertierten Vorgehens
zwischen Staat, Unternehmen und Verbinden bei der Bekdmpfung der Arznei-
mittelkriminalitit mit ihren unterschiedlichen Auspriagungen.

Fiir eine Intensivierung der Zusammenarbeit mit Unternehmen, unter anderem
der Pharmabranche, hat sich das Bundeskriminalamt seit Anfang 2006 verstarkt
eingesetzt und dem Gedanken des Ausbaus eines Netzwerkes der Sicherheit
durch verschiedene Aktivititen Rechnung getragen. Auch im vorliegendem Pro-
jekt wird der Mehrwert eines solchen Netzwerkes deutlich: Eine umfassende Be-
trachtung der Arzneimittelkriminalitét ist wesentlich von den zur Verfiigung ste-
henden Informationen abhingig, so dass der Einbindung und der Bereitschaft der
Unternehmen — aber auch der sonstigen Partner, wie Strafverfolgungs- und Zoll-
behorden, Verbande, Hochschulen und nichtpolizeiliche Behdrden —an der Studie
mitzuwirken, eine besondere Bedeutung zukommt. Fiir die in diesem Kontext ge-
zeigte Kooperationsbereitschaft mochte ich mich herzlich bedanken.

Jeder Partner nimmt eine spezifische Rolle im Gesamtkontext der Bekdmpfung
der Arzneimittelkriminalitdt wahr. Dies schon aus dem Grund, weil die Verstof3e
gegen das AMG sowohl das Arzneimittel als solches als auch das in Verkehr brin-
gen und den Handel betreffen kénnen. Daraus resultieren unterschiedliche An-
sprechpartner und Zielrichtungen bei der Bekdmpfung, aber auch bei der Infor-
mationsgewinnung.

Bei dem Versuch, Aussagen zur tatsdchlichen Lage zu treffen, ist zu beriicksich-
tigen, dass es sich bei den weitaus meisten Delikten im Zusammenhang mit dem
Arzneimittelgesetz um Kontrolldelikte handelt. Welcher Anabolikakonsument,
der sich illegal Ware iiber das Internet bestellt, sieht sich als Opfer eines illegalen
Handlers respektive von Filschungen, die in der Szene durchaus gidngig zu sein
scheinen und schaltet die Behorden ein? Wie viele illegale Internethdndler mag
es geben, wenn die Generierung von Homepages mit einem zum legalen Anbieter
nahezu identischen Design ohne Probleme méglich ist und eine Verschleierung
der Daten von Eigentiimern und Verantwortlichen dieser illegalen Seiten die
Strafverfolgung deutlich erschwert? Welcher Sportler wird seinen Betreuer
oder Arzt wegen Verabreichens von Dopingsubstanzen anzeigen? Ist ein Patient
iiberhaupt in der Lage, eine Féalschung, seien es Packungs- oder Produktfialschun-

v
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gen, zu erkennen, wenn keine deutliche Abweichung in Aussehen und Wirkung
des Arzneimittels gegeben ist?

Im Ergebnis bedeutet dies, dass Fallzahlen einerseits keinen reprisentativen
Uberblick iiber die tatsichliche Lage geben kénnen und dass andererseits zuriick-
gehende Fallzahlen nicht zwingend auf eine Entspannung der Bedrohungslage
schlielen lassen. Vielmehr scheint es sich eher um einen Ausdruck der Priorita-
tensetzung und des Zugangs zu Informationen zu handeln.

Das Bundeskriminalamt hat sich der Fragestellungen nach der aktuellen Situation
im Hinblick auf Lage und Bedrohungspotenzial — unter Berticksichtigung der
oben geschilderten Problematik — sowie nach rechtlichen Rahmenbedingungen,
Zustandigkeiten und Kooperationsformen angenommen und durch enges Zusam-
menwirken und abgestimmte Zielsetzung zwischen der polizeilichen Praxis und
der wissenschaftlichen Forschung das vorliegende Gesamtbild erarbeitet.

Das Ergebnis der Untersuchung gibt den tangierten Behorden und Partnern zahl-
reiche Handlungsempfehlungen, wie die Bekdmpfung der Phanomene der Arz-
neimittelkriminalitdt zukiinftig noch effektiver gestaltet werden kann.

Vor dem Hintergrund der Gefdahrdung des besonders zu schiitzenden Rechtsguts
,,Gesundheit” durch Phinomene der Arzneimittelkriminalitét ist es mir ein per-
sonliches Anliegen, dass die Ergebnisse der Untersuchung und die daraus resul-
tierenden Handlungsempfehlungen einer Sensibilisierung aller tangierten Partner
dienen.

Jorg Ziercke
Prasident des Bundeskriminalamtes

VI
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1 Einleitung

VerstoBe gegen das Arzneimittelgesetz (AMG)' als ein im Nebenstrafrecht gere-
gelter Teilbereich der Umweltkriminalitit stellten fiir die Strafverfolgungsbehor-
den bisher in der Regel kein priorisiertes Aufgabenfeld dar. Neben konkurrieren-
der Prioritatensetzung in den jeweiligen Dienststellen liegen die Griinde fiir eine
insgesamt heterogene Bekdmpfungslandschaft u. a. in den niedrigen Fallzahlen,
die wiederum aus dem geringen Hellfeld resultieren, sowie in der relativ geringen
Strafbewehrung von Arzneimittelkriminalitdt in Deutschland. Daraus folgt, dass
vertiefende Auswertungen strategischer Art zu Ausmalf3 und Umfang der Versto3e
gegen das AMG bislang nur in geringem Umfang durchgefiihrt wurden.

Kontakte zwischen Pharmaindustrie und Strafverfolgungsbehorden waren folge-
richtig iiber lange Zeit nur gering ausgeprégt, es existierten so gut wie keine in-
stitutionalisierten Kooperationsformen unter der Uberschrift ,,Arzneimittelkrimi-
nalitdt®. Sorgen um das Image der eigenen Erzeugnisse und die Reputation des
Unternehmens werden als Beweggriinde oft vermutet. Behorden® und Verbinde
legten Schwerpunkte in anderen Bereichen des Gesundheitswesens und der Ent-
wicklung pharmazeutischer Produkte, so dass eine Kooperation mit den Strafver-
folgungsorganen eher selten gegeben war.’

Auf der anderen Seite handelt es sich um einen Kriminalitdtsbereich mit einem
hohen Gefahrdungspotenzial fiir das besonders zu schiitzende Rechtsgut Gesund-
heit, der zudem unter den Vorzeichen globalisierter Produktions- und Handels-
strukturen sowie Neuer Technologien einem erheblichen Veranderungsdruck un-
terworfen ist.

Mit der strafrechtlichen Sanktionierung des Herstellens und Inverkehrbringens
von gefilschten Arzneimitteln gem. §§ 8 und 95 AMG im August 2004* war in-
sofern bereits eine Trendwende bei der Bekdmpfung dieses Kriminalititsfeldes zu
verzeichnen, die sich beispielsweise in der Polizeilichen Kriminalstatistik (PKS)
widerspiegelte’. Seit dem Jahr 2005 wird zudem die Bekdmpfung von Arzneimit-
telfilschungen auch durch betroffene Pharmahersteller forciert’. Daneben lisst

1 Hier insbesondere gegen §§ 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG (Arzneimittelfélschung), 6a AMG (Doping) und
43 Abs. 1 und 3 AMG (Abgabe auflerhalb von Apotheken).

2 Unter ,,Behdrden® sind hier Behdrden zu verstehen, die nicht die Strafverfolgung zur Aufgabe
haben, sondern im Bereich des Gesundheitswesens tdtig sind und deshalb von Verstof3en gegen
das AMG Kenntnis erhalten.

3 Vgl. Punkt 2.3.1 ¢).

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

5 Siehe auch Punkt 2.2.1 Polizeiliche Lageeinschitzung.

6 Sicheauch: BUNDESKRIMINALAMT (2005a). Pressemitteilung des BKAvom 1 1. Oktober 2005
,Tagung im Bundeskriminalamt zur Arzneimittelkriminalitit®; Intensivierung der Zusammen-
arbeit gegen illegalen Internethandel mit gefdlschten Arzneimitteln.
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die aktuelle politische und 6ffentliche Diskussion zur Dopingbekimpfung’ vor
dem Hintergrund der Ermittlungsverfahren in Spanien und in Deutschland wegen
Verdachts des Verstofles gegen das AMG, sowie durch das Ermittlungsverfahren
der StA Bonn u. a. gegen Jan Ullrich wegen Verdachts des Betruges im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Dopingmitteln im Radsport und Versto3 gegen
das AMG, die in dem Projekt aufzugreifenden Phdnomene in den Fokus der ge-
sellschaftlichen Betrachtung riicken.

Mit der vorliegenden Studie wird erstmals der Versuch unternommen, die Lagein-
formationen der Arzneimittelkriminalitét in der Bundesrepublik Deutschland aus
polizeilicher Sicht zu erheben, das Dunkelfeld durch Einbeziehung von Daten
u.a. aus der Wirtschaft und des Zolls aufzuhellen und einen Uberblick iiber die
Zustandigkeiten und die Bekdmpfungssituation zu geben.

Auf Grund der Aktualitit und Relevanz des Themas wurde der Zeitansatz fiir die
komplette Erarbeitung der Studie eng gezogen, so dass einzelne Aspekte nur kur-
sorisch behandelt werden konnen. Bei den Recherchen zu Doping und Arzneimit-
telfalschungen wurde klar, dass bereits viele Akteure mit dem Thema unter ande-
rer Schwerpunktsetzung befasst sind und man die Betrachtung in Breite und Tiefe
noch erheblich ausweiten konnte.

1.1 Problemstellung

Aus der in der Einleitung dargestellten Situation resultieren Fragestellungen nach
der nationalen Lage, den aktuellen Bekdmpfungs- und Sanktionsmdglichkeiten
sowie nach dem daraus resultierenden Handlungsbedarf im Hinblick auf die Do-
pingbekdmpfung und auch auf die mit diesem Thema unmittelbar verbundenen
Straftaten im Zusammenhang mit dem Arzneimittelgesetz.

Im Spitzensport, der auf Grund des hohen medialen Interesses und seiner Vorbild-
funktion besonders prisent in der Offentlichkeit ist, konnten in der Vergangenheit
auch deutsche Sportler im Rahmen von Kontrollen des Dopings iiberfiihrt wer-
den, jedoch zog dies nur selten strafrechtliche Konsequenzen nach sich. Der
Grund liegt primér darin, dass eine Besitzstrafbarkeit bei Dopingmitteln nicht ge-
geben ist®, so dass nur Fallgestaltungen des Inverkehrbringens, des Verschreibens
oder der Anwendung von Arzneimitteln bei Dritten von Arzneimitteln zu Doping-
zwecken im Sport durch Strafverfolgungsbehorden verfolgt werden konnen. So
wurde im Mérz 2006 der Leichtathletiktrainer Thomas Springstein wegen Do-
pings einer minderjdhrigen Hiirdensprinterin zu einem Jahr und vier Monaten
Haft auf Bewihrung verurteilt’. Die prominentesten Fille diirften jedoch aktuell

7 Siehe auch BUNDESMINISTERIUM DES INNERN (2006).
8 Vgl § 6a AMG.
9 Weitergabe des Testosteronproduktes Andriol an die damals 16-jdhrige.

2
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das aus dem Ermittlungsverfahren in Spanien'® resultierende Ermittlungsverfah-
ren in Deutschland wegen Verdachts des Verstofles gegen das AMG der StA Got-
tingen sein, sowie ein weiteres Verfahren gegen Jan Ullrich, Rudy Pevenage und
Oscar Sevilla u. a. wegen Verdachts des Betruges im Zusammenhang mit der An-
wendung von Dopingmitteln im Radsport und VerstoB gegen das AMG."" Eine
singuldre Betrachtung des Dopings im Spitzensport ldsst jedoch keine Aussage
zur Bedrohungslage oder zu den Hintergriinden und Gefahren bzw. zur Geeignet-
heit rechtlicher Sanktionsmafinahmen zu. Insofern darf das Thema Doping im
Spitzensport nicht separat betrachtet werden.

Inhaltlich eng mit Doping'? verbunden ist der Missbrauch von Anabolika und Li-
festyle-Préparaten im Breitensport. Im Rahmen der internationalen Zusammen-
arbeit von Strafverfolgungsbehdrden wurde ein tendenzieller Anstieg des illega-
len Handels mit Anabolika festgestellt. Dabei handelt es sich in der Regel um ver-
schreibungspflichtige oder nicht zugelassene Arzneimittel. Im Umfeld des Brei-
tensports findet der Handel mit anabolen Steroiden vorwiegend auflerhalb der
legalen Vertriebswege statt, d. h. iiber illegale Anbieter im Internet oder direkt
im Sportstudio."

Besonders das Internet bietet in diesem Zusammenhang eine Handelsplattform,
auf der neben Anabolika insbesondere auch sogenannte Lifestyle-Arzneimittel il-
legal' vertrieben werden. Mit diesem illegalen, d. h. nicht kontrollierten Bezug
von Arzneimitteln steigt die Gefahr, unwissentlich gefélschte Arzneimittel zu er-
werben.

Die Frage der Relevanz des Themas ,,Doping im Alltag*'® ist nur in ganzheit-

lichen Betrachtung des Themas ,,Doping* — auch vor dem Hintergrund der Friih-
erkennung einer moglicherweise schleichenden Entwicklung hin zu einer sozial-
addquaten Form des Dopings bzw. des Konsums physisch und psychisch beein-
flussender Arzneimittel — zu beantworten.'®

Wihrend beim Doping im Spitzensport die zentrale gesellschaftliche Bedeutung
des Sports und die damit verbundene Vorbildfunktion von Spitzensportlern (ne-
ben der eigenen Gesundheitsschadigung) im Vordergrund stehen, so ist es bei
den Arzneimittelfalschungen und illegalen Arzneimitteln deutlich die gesund-
heitliche Schadigung der Konsumenten. So haben auf dem Schwarzmarkt gehan-
delte nicht zugelassene Arzneimittel in Deutschland bereits zu Gesundheitsscha-

10 Einstellung des Verfahrens in Spanien in der 10. KW 2007, da zum Zeitpunkt der Tat Doping in
Spanien nicht verboten war. Vgl. u. V. (2007).

11 Staatsanwaltschaft Bonn, Az. 430 Js 936/06.

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

13 Daraus resultiert, dass Strafverfolgungsbehdrden Verfahren wegen illegalen Anabolikahandels
einschlieBlich unerlaubter Ein- und Ausfuhr fiihren.

14 Zum legalen bzw. illegaler Vertrieb von Arzneimitteln iber das Internet siche vertiefend Punkt
2.14.

15 Siehe auch u. V. (2006).

16 Siehe Bedrohungslage, Punkt 2.2.
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den'” bei Konsumenten gefiihrt. Vor allem an dieser Stelle wird — unabhéngig von
der Diskussion um Doping im Spitzensport — die Notwendigkeit deutlich, sich mit
dem Thema intensiver auseinander zu setzen und gegebenenfalls erforderlichen
Handlungsbedarf zu formulieren.

Neben der Gefahr einer Beeintrachtigung der Gesundheit bei denjenigen Kon-
sumenten, die Opfer einer Arzneimittelfilschung geworden sind, riickt beim Kon-
sum anaboler Steroide die eigenverantwortliche Einnahme und Gesundheits-
gefihrdung in den Vordergrund und zeigt somit Ahnlichkeiten zum Drogenkon-
sum. Diese ist jedoch —anders als bei VerstoBen gegen das BtMG — nicht strafbar.
Eine Betrachtung des Phinomens lediglich unter diesem Aspekt greift zudem zu
kurz: Verkniipft mit dem Konsum ist die Beschaffung und damit verbunden die
Herstellung. Diese findet oftmals illegal statt und tangiert die Rechte Dritter
am legalen Produkt. Neben der Gefahrdung der Gesundheit der Konsumenten, de-
ren Schutz die hochste Prioritdt einnimmt, ist der Schaden betroffener Pharma-
Unternehmen teilweise beachtlich. Vor dem Hintergrund, dass Deutschland der
,,wichtigste Pharmamarkt in Europa“ ist'®, gilt es diesen Punkt auch aus dem
Blickwinkel der ,,Wirtschaftskriminalitdt™ (Produkt- und Markenpiraterie) zu be-
trachten und Unternehmen durch Prédvention und Repression vor Verlusten zu
schiitzen." Bei allen Varianten der Arzneimittelfdlschungen bewegen wir uns
in der Strafbarkeit nach dem Arzneimittelgesetz und eng mit dem § 8 AMG ver-
bunden im Bereich der Wettbewerbsdelikte. Eine singulire Betrachtung einzelner
Aspekte fiihrte also zu einer Fragmentierung der nach AMG strafbaren Delikte in
einer Weise, die im Bezug auf die Bekiimpfung nicht zielfiihrend wire. Uber Ver-
stoBBe gegen das AMG hinaus existieren mutmaBlich Schnittstellen zur Organi-
sierten Kriminalitdt, zum gewerbsméfigen Betrug und zur Geldwésche. Schwere
Fille riicken phanomenologisch in die Néhe der ,,strukturierten Wirtschaftskrimi-
nalitdt®.

Die Griinde, Arzneimittel zu fdlschen, diirften vielfdltig sein. So bietet Deutsch-
land als ,,Hochpreisoase® im Bezug auf Arzneimittel ein bevorzugtes Absatzland
fiir Falschungen. Die Globalisierung der Miérkte ermdglicht einen internationalen
Zugang und damit eine einfachere Verschleierung. Professionell vorgehende Té-
tergruppen konnen auf diese Weise hohe Profite bei vergleichsweise niedrigem
Sanktionsrisiko erzielen. Die Gewinnmargen iibersteigen in bekannt gewordenen
Fillen teilweise die des klassischen Drogenhandels.

17 Aus Singapur sind in dem Zusammenhang Todesfdlle bekannt geworden.

18 Nycomed-Vorstandsvorsitzender Hékan Bjorklund als Begriindung fiir den Kauf von Altana-
Pharm (o. V. (kno) (2006)).

19 Auch durch die Pharmaindustrie wird gefordert, national wie international weitere verstirkte
MafBnahmen zur Einddmmung der Problematik zu ergreifen, z. B. in Bezug auf die international
stark variierende Strafbewehrung bzw. das Zusammenspiel zwischen Industrie, Aufsichts- und
Strafverfolgungsbehérden. Vgl. Sorge & Kinnen (2006).
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Aufgrund des ,,Zeitgeistes™ bieten sich fiir die Tater zudem wachsende Absatz-
potenziale: Der Wunsch nach einem ,,guten Aussehen®, das schnellstmoglich rea-
lisiert werden soll, treibt auch den illegalen Markt an. Die Nachfrage nach Life-
stylepriparaten via Internet bzw. auf dem Schwarzmarkt diirfte auf Grund der
Nichterstattungsfahigkeit, den hohen Preisen im legalen Markt und der Angst
vor Offenbarung hoch sein.

Die Anzahl der gefilschten Arzneimittel in Deutschland ist nicht bekannt, sie
wird jedoch — wie in den anderen Staaten der EU — als niedrig angenommen®.
Eine belastbare Statistik existiert nicht.

In nationaler Hinsicht ldsst die bisher unspezifische Erfassung der AMG-Delikte
in der PKS keine Bewertung der diesbeziiglichen Entwicklung zu. Zuletzt*' stie-
gen die Fallzahlen der Arzneimittelkriminalitit** auf 4.708 Flle an. Auch die Er-
fahrungen aus dem nationalen und internationalen kriminalpolizeilichen Nach-
richtenaustausch zeigen eine zunehmende Relevanz der Arzneimittelkriminalitét.

Insbesondere vor dem Hintergrund der dargestellten Gefahrdungsaspekte wurde
es von der polizeilichen Seite deshalb als erforderlich angesehen, eine Erhebung
zur aktuellen Lage durchzufiihren, die Normierung dieser Phanomene nach dem
AMG aufzuzeigen, Partner zu identifizieren und in der Konsequenz Handlungs-
empfehlungen zu formulieren.

1.2 Zielsetzung und Methodik

Die Betrachtung der Straftaten im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Han-
del und der Anwendung von Humanarzneimitteln, darunter Straftaten im Zusam-
menhang mit gefilschten Arzneimitteln® steht im Vordergrund der Studie und er-
6ffnet wegen der dargestellten Zusammenhénge den systematischen Zugang auch
zu den Dopingstraftaten nach § 6a AMG. Wegen ihrer engen Verbindung zur Ge-
samtproblematik stellt die ,,Nutzung des Internets® zum illegalen Handel ge-
falschter, nicht zugelassener bzw. verschreibungspflichtiger Arzneimittel einen
weiteren Schwerpunkt der Studie dar.

Dem Projekt wurden folgende erkenntnisleitende Fragestellungen zur Arzneimit-
telkriminalitdt vorangestellt:

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

e Welche Entwicklungstendenzen sind erkennbar und welches Bedrohungspo-
tenzial ergibt sich daraus?

20 Vgl 2.1.5 bzw. 2.1.5.1.

21 Im Berichtsjahr 2005.

22 Umfasst von dem Straftatenschliissel 7162 sind sémtliche Straftaten im Zusammenhang mit dem
AMG.

23 Vgl § 8 AMG.
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e Wie werden derzeit Delikte der Arzneimittelkriminalitit bekdmpft, welche
konzeptionellen Ansitze existieren, wo wird Verbesserungsbedarf gesehen?

e Wie gestaltet sich die Bekdmpfungslage in den Bundesldndern und auf Bun-
desebene?

e Wie sind die rechtlichen Rahmenbedingungen? Gibt es dariiber hinausgehen-
den Regelungsbedarf bzw. existieren Gesetzesliicken?

e Welche Rolle nehmen die Pharmaindustrie sowie diesbeziigliche Behorden
und Verbdnde ein?

e Welche Zustindigkeiten und Kooperationsformen gibt es in diesem Deliktsbe-
reich?

Aus der Aufbereitung der Themenfelder ergab sich die zentrale Frage, ob Arznei-
mittelkriminalitdt ein in der Relevanz zunehmendes polizeiliches Handlungsfeld
darstellt bzw. welche Handlungserfordernisse sich bei zunehmender Bedeutung
fiir die Polizei ergeben konnten.

Als erginzende Annahme wurde formuliert, dass der missbriauchliche, medizi-
nisch nicht indizierte Konsum von Arzneimitteln (inkl. Anabolika, Lifestyle-Pra-
parate und Dopingmitteln) zumindest in Teilbereichen ein gesellschaftliches
Problem darstellt, welches kiinftig zunehmen und gegebenenfalls in Teilen den
Drogenkonsum ergénzen oder substituieren konnte. Die Moglichkeit der (illega-
len) Beschaffung via Internet wurde dabei als ein begiinstigender Aspekt ange-
nommen.

Auch wenn die Frage nach der Substitution nicht als zentraler Punkt der Studie
aufzufassen war, so implizierte sie doch ein breites Feld an Fragestellungen.
Vor dem Hintergrund des ,,Alltagsdopings“** gehort dazu die rechtliche Einord-
nung des Konsums leistungssteigernder Mittel sowie die Frage nach der Herstel-
lung und Beschaffung, die eine Beschreibung der Entwicklung der Deliktsberei-
che Doping und Arzneimittelfialschung impliziert. Dariiber hinaus war zu ana-
lysieren, welche Arzneimittel als ,,Alltagsdroge™ — hier im Sinne eines medizi-
nisch nicht indizierten Arzneimittels — in Frage kommen, wie sich der Markt
gestaltet und ob sich daraus Anreize ergeben, diese Arzneimittel zu félschen. In-
sofern gilt die Annahme — wenn auch nicht als forschungsleitend — zumindest
doch als ,,forschungsbegleitend*.

Vorgehensweise und Abgrenzung des Themas

Durch die Komplexitdt des Themas und der einzelnen Facetten, die einer vertie-
fenden Betrachtung unterzogen werden sollten, ergab sich die Notwendigkeit,

24 Mit Arzneimitteln, nicht mit sonstigen Substanzen, die aufputschende Wirkung haben, wie bspw.
Koffein.
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verschiedene wissenschaftliche Forschungsmethoden und Kooperationsmodelle
anzuwenden bzw. zu nutzen.

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

Zur empirischen Erhebung der Lageinformationen, Zustindigkeiten und Ein-
schitzungen wurden Fragebdgen an Fachdienststellen der Landeskriminaldmter,
des Zollkriminalamtes und des Bundeskriminalamtes, an zehn Pharmaunterneh-
men sowie acht Behorden und Verbénde, die Aufgaben wahrnehmen, bei denen
sie Kenntnis iiber Arzneimittelkriminalitit erhalten, {ibersandt.?

Die Fragebogen, die gruppenspezifisch®® individuell gestaltet waren, wurden
durch die Forschungs- und Beratungsstelle fiir Organisierte Kriminalitdt und
Wirtschaftskriminalitdt gemeinsam mit den Fachreferaten fiir Wirtschaftskrimi-
nalitit, Korruption, Umwelt- und Verbraucherschutzdelikte und fiir Zentrale La-
ge, Fritherkennung und OK-Analyse des BKA erarbeitet.

Dariiber hinaus wurden Experteninterviews im Zeitraum von Dezember 2006 bis
Februar 2007 zu den Themen Doping, Arzneimittelfdlschung und Rechtsthemen
in diesem Zusammenhang durchgefiihrt. Auf Grund der unterschiedlichen
Schwerpunkte der Interviewpartner und des gewéhlten interdisziplindren Ansat-
zes erfolgten keine strukturierten, standardisierten Interviews, sondern primir
Hintergrundgespriche im Rahmen qualitativer Interviews zur Uberpriifung, Veri-
fizierung und Ergdnzung der Ergebnisse aus den Fragebogen und den Recher-
chen.

Auf dieser Basis wurden die Ergebnisse in Form eines Workshops mit neun Ex-
perten in interdisziplindrer Perspektive diskutiert und daraus entsprechende
Handlungsempfehlungen abgeleitet.

Die genannten qualitativen Methoden zur Erkenntnisgewinnung koénnen auf
Grund der Individualitdt der unterschiedlichen Praxiserfahrungen und Schwer-
punktsetzungen®’ nicht der allgemeinen (uneingeschrinkten) empirischen Verifi-
zierung der grundsitzlichen Uberlegungen dienen. Sie eignen sich jedoch dazu,

25 Der Riicklauf der Antworten belief sich mit Stand 20.03.07 auf 100% bei LKA/ZKA/BKA, 100%
bei den Verbdnden (davon eine Fehlanzeige wegen Nichtvorliegens der angefragten Informatio-
nen), 80% bei den Unternehmen (darunter eine Fehlanzeige aus Griinden der Geheimhaltung).
In der Studie werden die ,,Behorden und Verbdnde* aus Griinden der Einfachheit teilweise nur mit
. Verbinde* bezeichnet. Es handelt sich dabei jedoch um die Antworten der gesamten Gruppe.
Eine Einbindung der Sportverbande u. a. erfolgte auf Grund der unterschiedlichen Ausrichtungen
(Sportgerichtsbarkeit/Strafrecht) nicht. Nach Angabe von Experten sind derzeit keine Fille be-
kannt, die von Verbinden bei den Strafverfolgungsbehdrden zur Anzeige gebracht wurden.

26 In Anpassung an die jeweils verfiigbaren Informationen. Als Gruppen wurden zusammengefasst:
a) LKA/BKA/Zoll (der Fragebogen fiir das BKA war im Teil B im Vergleich zum Fragebogen
LKA/Zoll gekiirzt), b) Pharmaunternehmen, ¢) Verbinde und (sonstige) Behorden. Fragebgen
siche Anlage.

27 Vgl. u.a. Punkt 2.1 Standortfestlegung.
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erste, zum Teil exemplarische Einblicke in die allgemeine Situation im Zusam-
menhang mit Doping und Arzneimittelfdlschungen zu geben.

Zu beriicksichtigen ist auch, dass vor dem Hintergrund bisher vorliegender kaum
belastbarer Lageinformation und der besonderen Aktualitit des Themas ein rela-
tiv kurzer Zeitansatz von sechs Monaten fiir das Projekt gewéhlt wurde, um zeit-
nah zu Ergebnissen zu kommen und auf mogliche Verdnderungen und Auswir-
kungen auf die Bekdmpfungslandschaft, die aus der aktuellen Diskussion resul-
tieren, addquat reagieren zu konnen.

Mittels dieser Studie werden die unter §§ 8 (Verbote zum Schutz vor Tauschung)
und 6a (Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport) AMG aufgefiihr-
ten Phdnomene der Arzneimittelkriminalitdt unter Aspekten der Strafverfol-
gung®® aus nationaler Sicht aufbereitet und analysiert. Auf internationale Beziige
und Zusténdigkeiten wird nur dann eingegangen, wenn sie zwingend mit der na-
tionalen Betrachtung verbunden sind, auf Regelungen und Sanktionen durch
Sportverbénde beim Doping wird nicht explizit eingegangen.

Verbotene Dopingsubstanzen fallen zum Teil unter die in den Anlagen zum Be-
tdubungsmittelgesetz (BtMG) aufgefiihrten Stoffe und Zubereitungen. ,,Nach
§§ 29, 29a BtMG macht sich strafbar, wer Betdubungsmittel unerlaubt anbaut,
herstellt, mit ihnen Handel betreibt, sie, ohne Handel zu treiben, einfiihrt, aus-
fithrt, verdufBert, abgibt, sonst in den Verkehr bringt, erwirbt oder sich in sonstiger
Weise beschafft. Hier steht auch der Besitz unter Strafe, sofern der Betroffene
keine Erlaubnis fiir den Erwerb hat oder ohne Erlaubnis Betdubungsmittel ver-
schreibt, verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch zulésst.«*’

Im Rahmen dieser Studie erfolgt eine Betrachtung des ,,Dopings™ lediglich vor
dem Hintergrund des Arzneimittelgesetzes. Verstdfle gegen das BtMG in diesem
Zusammenhang werden nicht thematisiert.

Weitere Normenverletzungen durch Doping aulerhalb des AMG, wie beispiels-
weise Verwirklichung des § 263 StGB (Doping als Betrug) oder §§ 223 ff. StGB
(Doping als Kérperverletzung)* sind ebenfalls nicht Gegenstand der Betrachtung
der Studie.

Fiir Tiere ist das Doping durch § 3 Nr. 11 des Tierschutzgesetzes erfasst, nach
dem die Anwendung von Dopingmitteln an einem Tier bei sportlichen Wettkdmp-
fen oder dhnlichen Veranstaltungen verboten ist. Auf diese Fallkonstellation wird
in der Studie nicht eingegangen.

28 Insofern erstreckt sich die Betrachtung nicht auf zivilrechtliche Aspekte bzw. Ordnungswidrig-
keiten in diesem Zusammenhang.

29 Kestler, Elfring & Frank (2006).

30 Dazu siehe u.a. Heger (2003). S. 79.
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Dariiber hinaus sind grundsétzlich Straftaten im Zusammenhang mit der Herstel-
lung, dem Handel und der Anwendung von Tierarzneimitteln im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes nicht Gegenstand des Projektes.

Aufbau des Berichts

Im ersten Kapitel wird neben der Heranfithrung an die Thematik (Einleitung und
Problemstellung) die Zielsetzung und Vorgehensweise beschrieben. Das Kapitel
1 endet mit der Beschreibung der zentralen Begriffe der Studie und der Abgren-
zung zu nicht beriicksichtigten Themen, Normen und Inhalten, die jedoch durch
die Studie tangiert werden.

Im zweite Kapitel wird zunédchst eine Lagedarstellung aus Sicht der Polizei und
des Zolls, der Pharmaunternechmen und der tangierten Verbande und Behorden
sowie aus sonstigen dffentlich zugédnglichen Quellen vorgenommen (Punkt 1).
Darauf basierend sowie aus den Ergebnissen der Erhebungen erfolgt eine Be-
schreibung des Bedrohungspotenzials unter besonderer Beriicksichtigung des In-
ternets und moglicher organisierter Strukturen.

Des Weiteren analysiert Kapitel 2 unter Punkt 3 die aktuelle Bekdmpfungssitua-
tion mittels Darstellung der Zusténdigkeiten, Kooperationsformen, Konzepte und
MafBnahmen sowie der aktuellen Defizite in diesem Bereich.

Das zweite Kapitel schlieft ab mit einer Betrachtung der aktuellen Rechtslage
und der Initiativen und Vorhaben in diesem Kontext.

Wesentliche Ergebnisse werden im abschlieBenden Kapitel 3 zusammengefasst,
Handlungsempfehlungen formuliert und ein Fazit aus den Resultaten der Studie
gezogen.

1.3 Begriffe
1.3.1 Arzneimittel

Der Begriff Arzneimittel umfasst sowohl Medikamente als auch Mittel zur Diag-
nose von Erkrankungen, wie beispielsweise Kontrastmittel, zum Ersetzen der
Korperfliissigkeiten oder Impfstoffe.*' Die Anzahl verkehrsfihiger Arzneimittel
im Zustindigkeitsbereich des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte lag zum 15. Mirz 2007 bei knapp 54.000.*

In der historischen Entwicklung nahm, nachdem tiber Jahrhunderte hinweg unter
Medizin/Arzneimitteln in vielen Regionen der Erde Naturprodukte (bspw. Heil-

31 DEUTSCHE HAUPTSTELLE FUR SUCHTFRAGEN e. V. (Hg.) (2005), S. 2.

32 Vondiesen 53.983 Arzneimitteln sind 32.303 verschreibungspflichtig, 18.581 apothekenpflichtig,
2.436 freiverkduflich und 663 betdubungsmittelrezeptpflichtig. URL: http:/www.bfarm.de/
cln_043/nn_424552/DE/ Arzneimittel/statistik/statistik-verkf-am-zustBfArM.html (Recherche-
datum 15. 03. 2007).
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pflanzen) verstanden wurden™, in der friihen Neuzeit der europiische Arznei-
schatz u. a. durch Produkte alchemistischer Titigkeit™ erheblich zu. Das moderne
Zeitalter der Arzneimittelentwicklung brach Mitte des 19. Jahrhunderts in
Deutschland mit der Isolation reiner chemischer Wirkstoffe aus Arzneipflanzen
an®. Gegen Ende des 19. Jahrhunderts begann der Siegeszug der organisch-syn-
thetischen Arzneimittel, die von der Teerfarbenindustrie entwickelt wurden und
u. a. als ,,Zaubelrkugeln“3 6 _so die Formulierung des Begriinders der Pharmako-
logie, Paul Ehrlich, (1854-1915), — gegen Krankheiten wirkten. Dies forderte
ganz erheblich die industrielle Produktion von Arzneispezialititen, also den in ab-
gabefertiger Verpackung hergestellten Arzneimitteln, wie sie heute das Bild be-
herrschen. In der zweiten Hélfte des 20. Jahrhunderts stand die medizinische
Grundlagenforschung in einer beispiellosen Bliite: die Zahl der zum klinischen
Einsatz bereitstehenden Heilmittel nahm enorm zu, die Liste der behandelbaren
Krankheiten wuchs stark an und die Entwicklung und Herstellung neuer Arznei-
mittel fiir den Markt wurde ein wichtiger Industriezweig.”” Der Umsatz des ge-
samten deutschen Pharmamarktes betrug im Jahr 2006 25,4 Milliarden Euro.*®

Sogenannte Lifestylepriparate sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Er-
hohung der Lebensqualitit im Vordergrund steht™.

In diesem Zusammenhang kommt es oft zu Konkurrenzen zwischen dem AMG
und dem Lebensmittelrecht (Lebens- und Futtermittel Gesetzbuch, LFGB). So
gelten pflanzliche Drogen der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM), die
ohne Zweckbestimmung in den Handel gelangen, nicht als Arzneimittel im Sinne
des § 2 AMG, sondern sind von Behorden in Deutschland als Lebensmittel einge-
stuft worden. Damit fehlt die Sicherungsfunktion des Arzneimittelgesetzes, so

33 Hier spielte jedoch auch das mythische Denken eine groBe Rolle (vgl. Iversen (2004), S. 14.).

34 Philippus Theophrastus Bombastus von Hohenheim genannt Paracelsus (1493—1541) wurde der
wichtigste Wegbereiter fiir den Einsatz (al)chemischer Priparate, indem er die innerliche Anwen-
dung von Chemikalien als erster vertrat (vgl. http:/de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel, Recher-
chedatum 22. Oktober 2006).

35 Soz.B. 1803: Isolation von Morphium aus Rohopium durch Sertiirner.

36 Ehrlich prégte seinerzeit den Begriff ,,Zauberkugel® fiir Substanzen, die selektiv wirken, also
toxisch nur auf parasitire Zellen im Korper und dabei den menschlichen Organismus nur gering
belasten (Quelle: Rupp (20006)).

37 Iversen (2004), S. 18 ff.

38 Haag (2007). S. 2.

39 Wortlaut des § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V; gem. Anlage 8 zu den Beschliissen zu den Arzneimittel-
Richtlinien gehoren dazu Abmagerungsmittel (zentral und peripher wirkend), Mittel gegen erek-
tile Dysfunktion, Nikotinabhéingigkeit, Verbesserung des Haarwuchses sowie des Aussehens.
Eine allgemeingiiltige, verbreitete Definition existiert hingegen nicht. Ein Definitionsvorschlag
beinhaltet, dass Lifestylemedikamente Pharmaka sind, die von gesunden Menschen zur Erlan-
gung eines aktuell psychosozialen Schonheitsideals eingenommen werden und nicht der Stabili-
sierung korperlicher Vitalfunktionen von Kranken dienen (Harth, Wendler & Linse (2003)
A-128-131 [Heft 3].). Da jedoch nach Auffassung dieser Autoren bspw. Nootropika oder Psy-
chopharmaka ebenfalls dazu gezahlt werden, die jedoch (primér) zu Therapien mit medizinischer
Indikation dienen, erscheint der Ansatz nicht hinreichend trennscharf. [Anm. d. Verf.].

10
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dass die Verpflichtung, diese pflanzlichen Zubereitungen vor Abgabe an Patien-
ten auf Identitét, Reinheit und Gehalt zu tiberpriifen, entfillt.

In China etwa, wo diese Priparate oftmals hergestellt und exportiert werden, wer-
den Wirkstoffe bei Nahrungsmitteln nicht deklariert, die im eigentlichen Sinne
Arzneimittelwirkstoffe sind, wie beispielsweise Corticosteroide, Antidiabetika,
Barbiturate, Antirheumatika.*

Gesetzliche Normierung

Arzneimittel sind gemiB3 § 2 AMG Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen und tierischen
Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschiaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen,
zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische
Zustidnde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe und Korper-
fliissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu besei-
tigen oder unschédlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische
Zustinde zu beeinflussen.

MaBgeblich ist hiernach die Zweckbestimmung des Stoffes, die entsprechend der
allgemeinen Verkehrsauffassung nach objektiven Anhaltspunkten (z.B. Auf-
machung, tatsdchliche Verwendung) ermittelt wird. Die Eignung des Stoffes ist
nicht maBgebend.*!

Nur ein nach dem AMG zugelassenes Arzneimittel gilt als Arzneimittel (§ 2
Abs. 4 AMGQG).

Lebensmittel nach § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
sind keine Arzneimittel. Vor allem dieser Umstand fiihrt jedoch zu Schwierigkei-
ten bei der Einfuhr so genannter Nahrungserginzungsmittel aus dem Ausland, die
nach deutschem Gesetz als Arzneimittel eingestufte Stoffe enthalten aber nicht
als solche zugelassen sind.

Dopingmittel* (bspw. Anabolika) sind Arzneimittel gem. § 2 AMG (i. V. m. § 6a
AMG). Diese sind zum Teil fiir den deutschen Markt nicht zugelassen und inso-

40 BUNDESVEREINIGUNG DEUTSCHER APOTHEKERVERBANDE (ABDA) — PZ 21/06
(2004)

41 Geiger, Miirbe & Wenz (1996), S. 290.

42 Zum Verbot von Doping-Arzneimitteln nach dem AMG vgl. auch Feiden & Blasius: (2005).
S. 56 ff.

11
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fern oft nur auf dem Schwarzmarkt erhiltlich.* Sowohl bei den fiir den deutschen
Markt zugelassenen Arzneimitteln** als auch bei den nicht zugelassenen Pripara-
ten und Wirkstoffen kommt es zu Filschungen. Beim Inverkehrbringen® von
gem. AMG ,,bedenklichen Arzneimitteln®, ist § 5 AMG i.V.m. §9511 AMG
von Relevanz. Sofern es sich um gefilschte Arzneimittel handelt ist das Herstel-
len oder Inverkehrbringen nach §§ 8 Abs. 1, Nr. 1a) i. V.m. 95 Abs. 1, Nr. 3a)
AMG sanktioniert. Grundsitzlich ist die Abgabe bzw. das Handeltreiben mit Arz-
neimitteln, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen
(anabole Steroide i.d. R.), nach § 43 AMG i.V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 4 AMG unter
Strafe gestellt.

1.3.2 Arzneimittelfalschung

Félschung von Arzneimitteln ist keinesfalls ein Phdnomen, das erst in unserer
heutigen Gesellschaft auftritt. Lange Zeit vor der industriellen Produktion von
Pharmazeutika wurde dariiber berichtet. Schon im 1. Jahrhundert n. Chr. hat
der griechische Arzt Dioscorides iiber die Identifizierung gefdlschter Produkte
publiziert. Mit der (weiteren) Entwicklung der Arzneimittel und der zunehmen-
den Technisierung im Produktionsprozess diirften sich auch die Absatz-, Ver-
dienst- und Umsetzungsmoglichkeiten fiir illegale Hersteller standig verbessert
haben. Auch in der Belletristik sind Arzneimittelfalschungen Thema: Gestrecktes
Penicillin, das nicht nur unbrauchbar wurde, sondern tddliche Folgen hatte, wird
in Graham Greenes im Jahr 1950 erschienen Roman ,,Der dritte Mann‘ beschrie-
ben.

Gemail der Definition der WHO ist ein gefélschtes Arzneimittel ein vorsétzlich
und in betriigerischer Absicht hinsichtlich Identitdt und/oder Herkunft falsch ge-
kennzeichnetes Arzneimittel. Darunter fallen Arzneimittel mit den richtigen oder
falschen Wirkstoffen oder vollig ohne Wirkstoff(e), mit zu geringer Wirkstoff-
menge oder gefilschter Verpackung.*®

Im Allgemeinen werden vier Filschungsarten unterschieden, ndmlich 1) die per-
fekte Imitation eines am Markt gehandelten Priparates, 2) die Herstellung eines
Nachahmerpréparates mit identischer Verpackung eines Markenzeichenproduk-
tes, 3) ein Arzneimittel, das bei optischer Identitdt zu einem Originalprodukt je-
doch keine Wirkstoffe beinhaltet sowie 4) Produkte mit gesundheitsschiadlichen
oder giftigen Stoffen.*’

43 Vgl. einschlidgige Internetseiten, wie bspw. URL: http:/www.muskelbody.de. Hier wird bei den
Préparaten neben der Bezugsquelle ,,Schwarzmarkt* auch auf die hdufig vorkommenden Fél-
schungen hingewiesen.

44 Diese haben primir eine medizinische Indikation, wie bspw. Asthmamedikamente.

45 Der Begriff des Inverkehrbringens ist in § 4 Abs. 17 AMG definiert.

46 Koesel & Cyran et. al. (1990 ff.). Blatt 27c (96. Erg.-Lief. 2005), A 1.0 zu § 8 Absatz 1 Nr. la

47 Vgl. Welters (1997), S. 1183 sowie Koesel & Cyran et. al. (1990 ff.), Blatt 27¢ (96. Erg.-Lief.
2005), A 1.0 zu § 8 Absatz 1 Nr. la.

12



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 13

Mit Fokus auf die Verpackung lassen sich fiinf Falschungsgruppen bilden*®:

1. Bei der Filschung handelt es sich um ein Fertigarzneimittel*’, das in der Ori-
ginalverpackung, jedoch mit einem gefdlschten Beipackzettel in den Handel
gebracht wird. Eine andere Variante ist, dass von den Originalverpackungen
Hinweise, Codes oder Aufkleber, wie beispielsweise ,,for export only* abge-
16st oder tiberklebt werden.

2. Bei der Fdlschung handelt es sich um ein Fertigarzneimittel, das aus der Ori-
ginalverpackung in eine gefédlschte Faltschachtel umverpackt und mit einem
ebenfalls gefdlschten Beipackzettel ausgestattet wird.

3. Bei der Félschung handelt es sich um illegal erworbene Ware/Bulkware, die in
einer gefilschten Faltschachtel und mit einem gefilschten Beipackzettel ver-
trieben wird.

4. Bei der Félschung handelt es sich um illegal erworbene Kapseln oder Tablet-
ten, die in gefélschte Blister und gefdlschte Faltschachteln verpackt und mit
einem gefilschten Beipackzettel versehen werden.

5. Bei der Ware handelt es sich um gefalschte Wirkstoffe, die in gefdlschten Ver-
packungen und mit gefdlschten Beipackzetteln vertrieben werden (auf dem
Schwarzmarkt, z. B. Anabolika).

Gesetzliche Normierung

Mit Inkrafttreten der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes am 06. August 2004
wurde die Definition fiir gefdlschte Arzneimittel im AMG aufgenommen und das
Herstellen und Inverkehrbringen von diesen gem. § 8 Abs. 1 Nr. la AMGi. V.m.
§ 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG unter Strafe gestellt. Demnach sind gefalschte Arznei-
mittel solche, die hinsichtlich ihrer Identitit oder Herkunft falsch gekennzeichnet
sind.”!' Bis dahin waren Delikte im Zusammenhang mit dem Filschen von Arznei-
mitteln (und deren Verpackungen) im AMG nicht normiert und wurden als Ver-
stoff gegen Markenrecht™ verfolgt. Nur in den Fillen, in denen das gefilschte
Arzneimittel bedenklich war, d. h. eine mehr als medizinisch vertretbar schadi-

48 Ergebnisse aus Experteninterview, vgl. auch U. V.(ral) (2001).

49 Legaldefinition ,,Fertigarzneimittel* siche § 4 Abs. 1 AMG: ,,Fertigarzneimittel sind Arzneimit-
tel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei
deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die,
ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht Zwi-
schenprodukte, die fiir eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind*.

50 Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b des 12. Anderungsgesetzes: ,,Durch Aufnahme der Definition fiir
gefdlschte Arzneimittel wird klargestellt, dass das Herstellungs- und Verkehrsverbot auch fiir
Arzneimittelfalschungen gilt, die keinen Mangel der pharmazeutischen Qualitit aufweisen.
Diese Definition stellt auf die falsche Kennzeichnung von Identitit und Herkunft der Arzneimittel
ab (Koesel & Cyran et. al. (1990 ff.), Blatt 27¢ (96. Erg.-Lief. 2005, A 1.0 zu § 8 Absatz | Nr. 1a).

51 Vgl. auch 2.4.1 Derzeitige Normenlandschatft.

52 Als Antragsdelikt.
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gende Wirkung hatte, sowie bei einer nicht unerheblichen Qualititsminderung
konnte der Verstof3 nach Arzneimittelrecht verfolgt werden.

1.3.3 Doping

Berichte von (Versuchen) der Leistungssteigerung beispielsweise durch die Ein-
nahme von Kréutern, Pilzen, Wurzeln und Stierhoden liegen bereits seit mehr als
zweitausend Jahren aus verschiedenen Regionen vor. In einem englischen Wor-
terbuch tauchte das Wort ,,doping* — das seine Urspriinge in Siidafrika (hochpro-
zentiger Schnaps als Stimulans bei Kulthandlungen) haben soll — 1869 erstmals
auf, definiert als eine Mischung aus Opium und Narkotika fiir die heimliche Be-
nutzung bei Pferderennen.”* Mitte des 20. Jahrhunderts wurden pharmakologi-
sche Anwendungen zur Leistungssteigerung genutzt; durch die Einfithrung der
so genannten Anabolika erfuhren die Qualitit und der Umfang des Dopings in
den 50er Jahren eine neue Dimension™.

Heute versteht man unter Doping die Anwendung unerlaubter medizinischer Me-
thoden und die Einnahme verbotener Substanzen zur Leistungssteigerung im
kommerzialisierten Hochleistungssport. Weil in vielen Sportarten unterschied-
liche Wirkstoffe und Methoden der unphysiologischen Leistungssteigerung ver-
boten sind, aber immer neue Methoden und neue Substanzen als leistungsstei-
gernd eingestuft werden, wird in einer stindig der Realitit angepassten Doping-
liste mit genau aufgefiihrten und beschriebenen Wirkstoffen und Vorgehenswei-
sen definiert, was unter Doping zu verstehen ist.*®

Eine rechtliche Dopingdefinition findet sich in Art. 2 des Ubereinkommens ge-
gen Doping’. Doping im Sport wird hier definiert als ,,die Verabreichung von
pharmakologischen Gruppen von Dopingwirkstoffen oder Dopingmethoden an

Sportler [die regelmifBig an organisierten Sportveranstaltungen teilnehmen]

oder die Anwendung solcher Wirkstoffe oder Methoden durch diese Personen®.*®

53 Vgl. § 8 Abs. 1 Nr. 1 AMG.

54 Hollmann & Hettinger (2000). S. 536 ff.

55 Ebda.S. 536. Synthetische Derivate von Testosteron zur Vergroferung der Muskelkraft

56 www.wikipedia.de Suchbegriff Doping (Recherchedatum 14. September 2006).

57 BUNDESMINISTERIUM DER JUSTIZ (1994).

58 Insofern argumentieren die Sportverbédnde, dass der Einsatz von Dopingwirkstoffen im Freizeit-
sport weniger als Doping, vielmehr als Arzneimittelmissbrauch zu bezeichnen sei, da Freizeit-
sport nicht in organisierten Wettkampfveranstaltungen ausgeiibt wird. Wettkdmpfe im Breiten-
sport werden nicht mit Dopingkontrollen iiberzogen Sportlerinnen/Sportler im Breiten- und Frei-
zeitsport trife mangels Reglement auch keinerlei Sanktion. Arzneimittelmissbrauch wird als
,zweckentfremdeter Gebrauch von Arzneimitteln in tiberhohten Dosen ohne medizinische Not-
wendigkeit” bzw. ,,die iiberméBige regelmédfBige oder sporadische Anwendung eines Arzneimit-
tels, das vom medizinischen Standpunkt nicht erforderlich ist“ beschrieben. Im Gemeinschafts-
recht der Européischen Union ist folgende Definition verankert: ,,Missbrauch eines Arzneimit-
tels: Die beabsichtigte, standige oder sporadische iibermaBige Verwendung von Arzneimitteln mit
korperlichen oder psychologischen Schiden als Folge®. Diese Definition trifft auch auf den Miss-
brauch in der Fitnessszene zu. (Miiller-Platz, Boos & Miiller (2006) S. 9 f.).

14



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 15

,,Pharmakologische Gruppen von Dopingwirkstoffen oder Dopingmethoden sind
diejenigen Gruppen oder Methoden, die von den betreffenden internationalen
Sportorganisationen verboten wurden und in der Bezugsliste aufgefiihrt sind*.*
Die Liste der verbotenen Wirkstoffe und Methoden wird jahrlich aktualisiert
und rechtlich verbindlich im Bundesgesetzblatt II verdffentlicht (vgl. auch § 6a
Abs. 2 AMG).

Seit Inkrafttreten des World Anti-Doping Codes 2003 und der darauf basieren-
den Liste der verbotenen Substanzen wird das Doping im Spitzensport als eine der
in Artikel 2 dieses Codes genannte Anti-Doping Regelverletzung definiert. Da-
nach liegt Doping unter anderem vor, wenn die Anwendung einer verbotenen
Substanz oder Methode in der Urin- oder Blutprobe des Athleten oder der zumin-
dest versuchte Gebrauch einer verbotenen Substanz oder Methode nachgewiesen
werden kann. Daneben wird zum Beispiel die Verweigerung der Abgabe einer
Dopingprobe, der Besitz von oder Handel mit verbotenen Wirkstoffen sowie Ver-
sdumnisse, z. B. die nicht erfolgte Meldung von Reisetitigkeit, als Dopingver-
gehen gewertet.”!

Die Doping-Liste der WADA hat zwar Vorbildfunktion fiir die Ausgestaltung der
Listen internationaler Sportverbdnde sowie fiir die Durchfiihrung gesetzlicher
Verbotsvorschriften, arzneimittelrechtlich hingegen ist sie jedoch nicht von Rele-

vanz. Hierfiir ist die obengenannte Européische Doping-Liste im Anhang 1 zum

Europiischen Ubereinkommen gegen Doping ,,Bezugsliste*.**

Gesetzliche Normierung

Die Dopingsubstanzen sind Arzneimittelwirkstoffe®® und unterliegen damit den
Regelungen des Arzneimittelgesetzes, wenige sogar dem Betdubungsmittel-
gesetz.

Seit dem 11. September 1998% ist es durch § 6a Abs. I AMG verboten, Arznei-
mittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu verschreiben

59 Vgl. BUNDESMINISTERIUM DER JUSTIZ (1994).Verbotene Wirkstoffgruppen sind Sti-
mulanzien, Narkotika, anabole Wirkstoffe, Diuretika, Peptidhormone und Analoga, Antidstro-
gene sowie maskierende Verbindungen, als verbotene Methoden bezeichnet man die Erhéhung
der Transportkapazitit fiir Sauerstoff (Blutdoping), die pharmakologische, chemische und phy-
sikalische Manipulation von Dopingproben sowie das Gendoping. Dariiber hinaus unterliegen die
Wirkstoffe Alkohol, Cannabinoide, lokale Betdubungen, Gluccocorticosteroide und Betablocker
Einschrinkungen. Aktuelle Dopingliste siehe unter: www.nada-bonn.de oder www.wada-
ama.org.

60 Vgl. hierzu WORLD ANTI-DOPING AGENCY (2003). Der World-Anti-Doping-Code dient vor
allem der Harmonisierung der Anti-Doping-Maflnahmen der Sportorganisationen (Striegel &
Vollkommer (2004). S. 237 ff.).

61 Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006), S. 9f.

62 Vgl. auch Feiden & Blasius (2005). S. 55.

63 Siche unter 1.3.1.1.

64 Einfiigung durch Art. I Nr. 2 des 8. Anderungsgesetzes gem. Verpflichtung aus Art. 1 des Euro-
piischen Ubereinkommens gegen Doping vom 16. November 1989, nach dem ,,sich die Vertrags-
staaten verpflichtet haben, im Hinblick auf die Verringerung und schlieflich endgiiltige Ausmer-
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oder bei anderen anzuwenden. Die Dopingwirkstoffe miissen entweder im An-
hang des Ubereinkommens des Europarates gegen Doping vom 16. November
1989 oder (national) in einer Rechtsverordnung genannt sein (§ 6a Abs. 2, 3
AMG). Das nicht genehmigte Inverkehrbringen dieser Substanzen ist damit ein
Tatbestand im AMG. Eine Definition des Dopings ist jedoch im Gesetz nicht ent-
halten.®

Neben der Zugehdrigkeit des Wirkstoffes zu einer der verbotenen Wirkstoffgrup-
pen, ist der konkrete Bestimmungszweck entscheidend, d. h. das Inverkehrbrin-
gen, die Verschreibung oder die beabsichtigte Verwendung des Arzneimittels
zu Dopingzwecken (im Sport). Auf einen Wettkampfbezug kommt es nicht an,
so dass auch das Doping im Breiten- und Freizeitsport, wie bspw. im Bodybuil-
dingstudio, erfasst wird.

Hingegen wird die Nutzung eines Arzneimittels zur Leistungssteigerung aufler-
halb des Sports, z. B. durch Schiiler bei Priifungen, nicht durch § 6a AMG ver-
boten.*

zung des Dopings im Sport innerhalb der Grenzen ihrer jeweiligen verfahrensrechtlichen Bestim-
mungen fiir die Anwendung dieses Ubereinkommens die notwendigen MaBnahmen zu ergreifen.*
(Koesel & Cyran et. al. (1990 ft.). § 6a A 1.0, 1. Entstehungsgeschichte).

65 Vgl. Leipold (2006). Seite 423.

66 Vgl. auch 2.4.1 Derzeitige Normenlandschaft.
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2 Betrachtung der Arzneimittelkriminalitat unter Einbeziehung der
Lage, der Zustandigkeiten und der Normenlandschaft

21 Standortfestlegung

Sowohl bei den Straftaten im Zusammenhang mit der Dopingproblematik als
auch den sonstigen Straftaten im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Han-
del, dem Inverkehrbringen und der Anwendung von Humanarzneimitteln handelt
es sich um Kontrollkriminalitit®’. Charakteristisch fiir diese Art der Kriminalitit
ist ein mutmaBlich grofles Dunkelfeld. Aber auch fiir das Hellfeld der statistisch
erfassten Daten muss konstatiert werden, dass abgesehen von der Subsumierung
aller Verstofle gegen das AMG unter einer Schliisselzahl in der PKS und als ein
Datum® in der Strafverfolgungsstatistik, keine umfassende statistische Erhebung
existiert, die das Hellfeld abbildet.

Zur Bewertung der in Rede stehenden Deliktsbereiche war daher als wesentlicher
Baustein die Erhebung des polizeilichen Hellfeldes — mit einem hohen Grad an
Detaildaten — erforderlich.

Da diese Daten zwar zum Teil Gegenstand des polizeilichen Meldedienstes Um-
weltdelikte sind, dieser jedoch nicht immer im gewiinschten Malle bedient wird,
konnten die fiir ein aussagekriftiges Lagebild mittels Fragebogen angeforderten
statistischen Daten oftmals nicht bzw. nur mit erheblichem Recherche-Aufwand
zugeliefert werden. Die Beantwortung der in Teilen sehr komplexen Fragestellun-
gen hitte auf Grund von aufbauorganisatorischen aber auch erfassungstech-
nischen Gegebenheiten, unterschiedlichen Zustindigkeiten, aber auch vor dem
Hintergrund von Ressourcenproblemen bei einzelnen Landeskriminaldmtern zu
einem nicht vertretbaren Mehraufwand gefiihrt.

Abgesehen von der daraus resultierenden Schwierigkeit, auf dieser Grundlage ein
komplettes Lagebild zu erstellen, ergaben diese Zulieferungen mit Blick auf das
Verstindnis grundlegender Zusammenhiinge einen guten Uberblick iiber die he-
terogene Bekdmpfungslandschaft zu den Verstoen gegen das AMG in Deutsch-
land.

67 Kontrolldelikte: Straftaten, die ohne polizeiliche Aktivitdten in der Regel nicht erkannt werden.
Unterschiedliche Priorititensetzungen bei der Kriminalitdtsbekdmpfung und verstarkter bzw. ver-
diinnter Personaleinsatz konnen daher urséchlich fiir Verdnderungen der polizeilich registrierten
Verfahrenszahlen sein (Quelle: BUNDESMINISTERIUM DES INNERN & BUNDESMINIS-
TERIUM DER JUSTIZ (2006). So kann bspw. die Zahl der Ermittlungen zu illegalen Versand-
apotheken von der an Ressourcen und Prioritdten orientierten Intensitdt der Internetrecherchen
abhingen. Gleiches gilt bei Paketsendungen, die auf Grund der hohen Importmengen insgesamt
aber auch auf Grund personeller Ressourcen der Uberwachungsorgane nur stichprobenartig oder
bei Verdacht gedffnet und tiberpriift werden konnen (vgl. Paul, Puteanus & Stapel (2005). S. 4,
15.). Dariiber hinaus werden zur Umgehung von Zollkontrollen die illegalen Arzneimittel auch in
Briefen versandt, da diese Versandvariante nicht so auffillig ist, wie die der Faltschachteln ein
Erkennen wird dadurch ebenfalls erschwert (vgl. ROTH (2002)).

68 ,Art der Straftat: AMG*. Beide Statistiken lassen jedoch keine Differenzierung nach der Art des
Verstofes gegen das AMG zu.

17



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 18

Zusitzlich existiert auch ein nichtpolizeiliches Hellfeld. Zur Ergdnzung des poli-
zeilichen Hellfeldes wurden deshalb verschiedene grof3e Pharmaunternehmen um
Zulieferung von Lageinformationen zu Arzneimittelfalschungen gebeten. Ergin-
zend sind die zustdndigen nicht-polizeilichen Verbande und Behdrden zu deren
Einschiitzung befragt und um Ubermittlung eventuell vorliegender statistischer
Informationen gebeten worden.

211 Polizeiliche Lageeinschatzung

2.1.1.1 Lagedarstellung anhand der Daten aus der Polizeilichen Kriminal-
statistik (PKS)

Derzeit werden die Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz — ohne Unterschei-
dung nach einzelnen Phiinomenen (beispielsweise Dopingverstofe®, Arzneimit-
telfalschung oder Straftaten im Zusammenhang mit Tierarzneimitteln) — in der
PKS unter dem Straftatenschliissel 7162 abgebildet.

Die Entwicklung der vergangenen Jahre gestaltete sich wie folgt:

Abbildung 1: Straftaten nach dem AMG 1988-2005 (PKS-Schliissel 7162)

5.000
4.500
4.000
3.500
3.000 +
2.500
2.000
1.500

1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

mm Fallentwicklung == Anzahl der Tatverdéchtigen

Quelle: PKS-Zahlenreihen zu Schliissel 7162; eigene Darstellung

69 BKA-interne Untersuchungen zeigten, dass seit 2003 der prozentuale Anteil von Ermittlungs-
verfahren mit Dopingbezug mit etwa 20% an der Summe samtlicher Delikte nach dem AMG
relativ konstant ist und Verstofe gegen das AMG im Zusammenhang mit Dopingmitteln ein
,Dauerdelikt* bleiben.
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Rechnet man den ,,AusreiBer* 1996’ heraus, kommt man zu einem durchschnitt-
lichen Wert von 2.075 Fillen. Seit 2002 ist eine konstante Zunahme zu verzeich-
nen, zuletzt um 23,4%.

Von Relevanz konnte in diesem Zusammenhang einerseits die Aufnahme der Fil-
schungen von Medikamenten in § 8 AMG im Jahr 2004 sein, andererseits die Zu-
lassigkeit des Versandhandels durch Apotheken mittels Internet ab 01. 01. 2004,
die zu unseridsen ,,Nachahmern® fiihrte.

Im Vergleich zum Vorjahr waren 2005 in nahezu allen Bundeslandern Anstiege zu
verzeichnen, lediglich in Nordrhein-Westfalen ging die Fallzahl deutlich um
33%"" zuriick.

Abbildung 2: Verteilung der absoluten Fallzahlen auf die Bundeslinder 2005

1.0SI NW

492 B
267 RP 903 HE
@ Schleswig-Holstein O Hamburg m Niedersachsen @ Bremen
m Nordrhein-Westfalen m Hessen O Rheinland-Pfalz @ Baden-Wiirttemberg
O Bayern O Saarland m Berlin O Brandenburg
@ Mecklenburg-Vorpommern @ Sachsen | Sachsen-Anhalt O Thiiringen

Quelle: PKS Tabelle 01 zu Schliissel 7162 nach Bundeslindern, Berichtsjahr 2005; eigene Darstel-
lung

70 Ursiachlich fiir die ,,Ausschlidge waren folgende Verfahren: 1996 Schlankheitsmittel Dr. Croesus
(NW), 1998 Doping im Bodybuilding (NI/BY), 2001 Tiermast (BY).

71 Grund fir die hohen Fallzahlen in NW 2004 (1.051 Félle) und 2005 (1.562 Fille) waren Verfahren,
die wegen illegalen Versandhandels mit Potenzmitteln eingeleitet wurden.
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Abbildung 3: Hiufigkeitszahlen 2005 der Bundeslinder zu PKS-Schliissel 7162

68T 3TH 4gp

2 SN

4 MV 7 HH

5SBB 4 NI
8 BE 5HB
6 NW
11 SL
15 HE
4 BY
@ Schleswig-Holstein 0 Hamburg m Niedersachsen @ Bremen
m Nordrhein-Westfalen m Hessen O Rheinland-Pfalz @ Baden-Wiirttemberg
O Bayern O Saarland B Berlin O Brandenburg
@ Mecklenburg-Vorpommern B Sachsen B Sachsen-Anhalt O Thiiringen

Quelle: PKS Tabelle 01 zu Schliissel 7162, Héiufigkeitszahlen (erfasste Fille pro 100T Einwohner)
nach Bundeslindern, Berichtsjahr 2005; eigene Darstellung

Bei den Hiufigkeitszahlen ist eine Streuung von 2 bis 15 zu verzeichnen. Im
Durchschnitt wurden sechs Fille je einhunderttausend Einwohner registriert.

Die Anzahl der Tatverdédchtigen korrespondiert weitestgehend mit der Fallzahl.

Zu 88,7% wurden die Taten durch alleinhandelnde Titer'? veriibt, 43,3% sind be-
reits als Tatverddchtige in Erscheinung getreten. 81,5% der Tatverddchtigen wa-
ren ménnlich, der Anteil nichtdeutscher Tatverdachtiger lag bei 9,6%.

Die Altersstruktur fiir das Jahr 2005 ergibt sich aus folgender Grafik’*:

Abbildung 4: Aufteilung der Tatverdichtigen nach Alter

60 J. und dlter unter21J.  21-247.

50-60 J. 30, 49 7%

11% 25-30J.

12%

40-50 1.
29%
30-401J.
34%

Quelle: PKS Tabelle 01 zu Schliissel 7162, Berichtsjahr 2005; eigene Darstellung

72 Auf Grund des hohen Anteils allein handelnder Téter auf das Fehlen bandenméBiger, strukturier-
ter oder organisierter Begehung zu schliefen erscheint jedoch an dieser Stelle verfriiht, da in den
PKS-Schliissel 7162 auch Taten, wie bspw. Tiermast einflieen, die wegen ihrer Natur oftmals von
Einzeltitern begangen werden.

73 Die Aufgliederung der TV nach Alter war in den Vorjahren dhnlich (vgl. PKS 2003-2005).

20



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/kap01.3D 1 17.09.2007 S. 21

138 der 4.708 Félle im Jahr 2005 (2,9%) wurden unter Nutzung des Internet be-
gangen’”,

Die Aufklarungsquote schwankt zwischen 88,7 und 99,7% und lag im Jahr 2005
bei 94,6%.

Der Anteil der VerstoBe gegen das Arzneimittelgesetz, die der Wirtschaftskrimi-
nalitdt zugeordnet wurden, liegt bei 4,0 % (187 Fille). Die Anzahl der Tatver-
déachtigen betrdgt hier 151, davon waren 82,8% ménnlich.

Ab PKS-Berichtsjahr 2008 — mit der Aufnahme der bundesweiten PKS-Einzel-
datensatzan-lieferung der Lander an das Bundeskriminalamt — sollen nach aktu-
ellem Planungsstand 6-stellige PKS-Straftatenschliissel zugeliefert werden. Das
ermdglicht eine weitere Differenzierung des PKS-Schliissels 7162 ,,Straftaten
nach dem AMG* und damit eine intensivere Kriminalitdtsanalyse unter operati-
ven und strategischen Aspekten zum Zwecke der Optimierung der Kriminalitdts-
bekdmpfung und der Beratung von Polizeifithrung und Politik, aber auch der tan-
gierten Unternehmen und sonstiger Bedarfstriager. Als Straftatenschliissel sind
vorgesehen:

716200 Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz
716210 Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz geméall § 95 AMG
716211 Inverkehrbringen von bedenklichen Arzneimitteln/§ 95 AMG

716212 Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwendung bei Dritten von Arz-
neimitteln zu Dopingzwecken im Sport/§ 95 AMG

716213 Illegaler Handel, Abgabe, Bezug von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln/§ 95 AMG

716214 Illegaler Umgang mit Tierarzneimitteln/§ 95 AMG
716215 Filschen von Arzneimitteln/§ 95 AMG
716216 Inverkehrbringen von gefilschten Arzneimitteln/§ 95 AMG

716217 ,,Besonders schwerer Fall des Verstofles gegen das Arzneimittelgesetz
gemif § 95 Abs. 3 Nr. 1, 2 und 3*

716218 ,.Besonders schwerer Fall des Verstoes gegen das Arzneimittelgesetz
gemal § 95 Abs. 3 Nr. 4 (Dopingzwecke im Sport)*

716219 Sonstige Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz gemal § 95 AMG
716220 Straftaten nach dem Arzneimittelgesetz gemafBl § 96 AMG/§ 96 AMG

74 Nicht enthalten sind die Fallzahlen der Lander Bayern und Niedersachsen, die aus programm-
technischen Griinden keine Daten zu der PKS-Tabelle 05 ,,Grundtabelle fiir Straftaten mit Tat-
mittel Internet” zuliefern konnten. Siehe auch Punkt 2.1.4.
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2.1.1.2 Lagedarstellung anhand der Ergebnisse der Fragebogen-
auswertung zu Teil B

Mittels Fragebogen wurden Daten zu den einzelnen Fallkonstellationen (Herstel-
lung und Inverkehrbringen von Arzneimittelfilschungen, Packungsfilschungen,
nicht zugelassenen Arzneimitteln, Dopingsubstanzen, Lifestylepriaparaten, miss-
brauchliche Anwendung und Verschreibung von Dopingsubstanzen sowie dem il-
legalen Internethandel angelehnt an die Normen des AMG) analog der PKS-Da-
ten, wie zum Beispiel Fallzahlen, Aufklarungsquote, Tater und Opfer, abgefragt.

Auf Grund der oben beschriebenen Heterogenitit der Zulieferungen war die Er-
stellung eines einheitlichen Lagebildes anhand der Fragebogenriickldufe nicht
moglich. Um jedoch allgemeine Aussagen zu Entwicklungstrends machen zu
konnen, wurden die Informationen der Linder, die statistische Materialien” zu
dem vorgegebenen Raster iibermittelt haben, analysiert. Eine Représentativitit
muss allerdings verneint werden.

Unter Beriicksichtigung dieser Einschrédnkungen konnen als wesentliche Ergeb-
nisse festgehalten werden:

B Fiir den Zeitraum 2001 bis Ende des ersten Halbjahres 2006 waren die Phéno-
mene ,,Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen
von Anabolika/Dopingmitteln* sowie ,,Delikte im Zusammenhang mit der Her-
stellung/dem Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln*’®, ge-
folgt von illegalem Internethandel, unter den hier in Rede stehenden Verstdf3en
gegen das AMG am haufigsten vertreten. Eine Aussage zum Anteil der Arznei-
mittelfalschungen und missbrauchlichen Anwendung/Verschreibung von Do-
pingsubstanzen sowie des illegalen Internethandels an der Gesamtzahl der Straf-
taten im Zusammenhang mit dem AMG (geméaf PKS) kann jedoch nicht getrof-
fen werden. Grund dafiir ist unter anderem, dass in Landern mit ausgepragter
Agrarwirtschaft die Anzahl der Ermittlungsverfahren im Zusammenhang mit
Tierarzneimitteln wesentlich hoher liegt als in industriell geprigten Regionen.

m Derillegale Internethandel hat, nachdem der (legale) Onlinehandel ab 2004 er-
laubt war, und sich damit zusétzliche Tatbegehungsmdglichkeiten ergeben ha-
ben diirften, deutlich zugenommen.

B Insgesamt sind anhand der vorliegenden Daten keine geradlinigen bzw. ein-
heitlichen Entwicklungen der Phinomene der Arzneimittelkriminalitit zu er-
kennen. Die Fallzahlen diirften wesentlich von Einzelverfahren bestimmt sein
und in hohem Mal3e von der Kontrollintensitit (Kontrolldelikt) abhdngen. In-
sofern wire es moglich, dass fiir das Jahr 2006 auf Grund anderweitiger Prio-

75 Bspw. aus detaillierter PKS-Erfassung, polizeieigenen Dateien, Aktenauswertung (insgesamt je
nach abgefragtem Datum Antworten von zwei bis sechs LKA).

76 Anzumerken ist, dass z. B. anabole Steroide in der Regel auch nicht zugelassene Arzneimittel
sind.
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ritdtensetzungen, beispielsweise einer hohen Ressourcenbindung fiir die Ful3-

ballweltmeisterschaft in Deutschland, die Fallzahlen wieder zuriickgehen.

Zur Verdeutlichung werden die Entwicklungen der einzelnen Phanomene am Bei-

spiel von zwei Landern grafisch dargestellt:

Abbildung 5: Entwicklung der Fallzahlen 2001 bis 1. Halbjahr 2006 am Beispiel von zwei

Lindern
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Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA
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B Die Betrachtung der aufgeklarten Fille eines Landes iiber den Zeitraum von
2001 bis Ende des ersten Halbjahres 2006 hinweg suggeriert, dass die Quote
bei ,,Delikten im Zusammenhang mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen
von nicht zugelassenen Arzneimitteln® und ,,Delikten im Zusammenhang
mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen von Dopingsubstanzen® besonders
hoch ist. Ndhere Informationen dazu lagen im Rahmen der Studie nicht vor.

B Die Phinomene der Arzneimittelkriminalitit, die in den Jahren 2001 bis Ende
des ersten Halbjahres 2006 am haufigsten durch organisierte Tatergruppierun-
gen begangen wurden, waren nach Auswertung der Informationen eines Lan-
des ,,Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen
von Anabolika/Dopingsubstanzen®, gefolgt von ,,Delikten im Zusammenhang
mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen von Lifestylepraparaten® und ,,De-
likten im Zusammenhang mit der Herstellung/dem Inverkehrbringen von nicht
zugelassenen Arzneimitteln“. Ein Trend konnte hier auf Grund der uneinheit-
lichen Entwicklung seit 2001 nicht abgeleitet werden.

B Wihrend in der PKS als Tatverdéchtige bei Delikten im Zusammenhang mit
dem AMG iliberwiegend méannliche Personen zwischen 30 und 40 Jahren regis-
triert sind, scheint beim illegalen Internethandel mit Arzneimitteln der
Schwerpunkt auf 21 bis 30-jahrigen Ménnern zu liegen.

Zu nachstehenden Analysen wurden sdmtliche Riickldufe — sofern Aussagen zum
Jeweiligen Punkt getdtigt wurden — einbezogen.

Befragt zu den Vertriebswegen, insbesondere auch zur Nutzung des Internets, im
Bezug auf ,,illegale” und gefilschte Arzneimittel gaben die LKA/BKA in der
iiberwiegenden Zahl der Antworten an, dass das Internet als ,Vertriebsweg",
d. h. fiir Angebot, Bestellung, Vertrieb, also zur Durchfiihrung der gesamten Ge-
schéftsabldufe sowie zur Werbung, zur Bereitstellung von Anleitungen fiir die
Konsumenten als auch als Chatroom zum Informationsaustausch, genutzt wur-
de.”” Weitere Vertriebswege’® seien das Einschleusen durch Privatpersonen, der
Schwarzmarkt beispielsweise auf Messen und allgemein in der Bodybuildingsze-
ne, ,,hand to hand“ aber auch iber ,Vertreter sowie unter Nutzung von (Pa-
ket-)Transportdiensten. Die Geschéftsanbahnung erfolgt neben persénlichen
Kontakten und dem Internet auch {iber Zeitungsinserate.

Als tangierte Linder (Produktion, Export, Transit’’) wurden neben Deutschland
die Anrainerstaaten Schweiz, Niederlande, Osterreich, Italien, Ddnemark und Po-
len genannt, weiterhin China®, Thailand, Ungarn, Ruminien, Pakistan, Tiirkei,

77 Vgl. auch 2.1.4, Bedeutung des Internets im Zusammenhang mit Arzneimittelkriminalitit.

78 Der legale Vertriebsweg ist die Lieferung vom Hersteller tiber den Grof3handel an Apotheken.

79 Eine Zuordnung nach diesen Kriterien wurde nicht vorgenommen.

80 Im Sommer 2006 hat die chinesische Justiz eine Entscheidung aus dem Jahr 2004 aufgehoben, die
den Patentschutz fiir Viagra fiir ungiiltig erklart hatte. (U. V. (kaz/AP/AFP) (2000)).
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Agypten, Albanien, Ukraine, USA und Panama. Ein Schwerpunkt ist anhand der
vorliegenden Antworten nicht erkennbar.

Oftmals konnten zu der Frage, ob Filschungen auf dem legalen oder illegalen
Markt auftraten, mangels statistischer Erfassung keine Daten tibermittelt werden.
Aus den vorliegenden Antworten wird ersichtlich, dass Filschungen von Arznei-
mitteln auch auf dem legalen, iberwiegend aber auf dem illegalen Markt vorkom-
men.*!

Bei den gefdlschten Medikamenten handelte es sich um die ganze Bandbreite des
legalen Angebotes, d. h. von Hustenldsern iiber HIV-Medikamente bis hin zu Li-
pidsenkern und Herzpridparaten. Das Angebot im Internet betrifft vorwiegend Li-
festylepriaparate bzw. das ganze Segment der leistungssteigernden Substanzen im
Kontext mit Bodybuilding.

Zoll*?

Aus den Ubersendungen von statistischem Zahlenmaterial des Zollfahndungs-
dienstes an die Zentralstelle fiir die Bekdmpfung der Betdubungsmittelkriminali-
tat (BfD) bei der Staatsanwaltschaft beim OLG Frankfurt am Main aus den Jahren
2001 bis 2005 ist ersichtlich, dass der iiberwiegende Anteil der angehaltenen Sub-
stanzen bzw. Praparate Mittel zur Leistungssteigerung im Sport sind. Feste Grof3e
tiber die Jahre hinweg ist der Wirkstoff ,,Methandienon* (sichergestellte Tablet-
ten). Im Jahr 2005 fiihrte die sichergestellte Menge von mehr als 530.000 Tausend
Tabletten, mehr als 14.000 Tausend Ampullen (iiberwiegend Testosteron) und
133 kg Pulver (allgemeine Medizin, wie Aspirin, Penicillin etc.) zu 188 Ermitt-
lungsverfahren®, von denen 80,3% gewerbliche Einfuhren betrafen.

81 Seit dem Jahr 1996 sind dem BKA insgesamt 45 Fille von Arzneimittelfdlschungen in der legalen
Verteilerkette, davon 35 mit Deutschlandbezug, bekannt geworden (Stand Mérz 2007). Die meis-
ten der bekannt gewordenen Félschungen sind illegale Reimporte in gefdlschter Verpackung, d. h.
Arzneimittel, die zum Export aus der EU bestimmt waren und spéter in gefélschter Aufmachung
in die Verteilerkette in Deutschland gelangten.

82 Siehe auch erginzend 2.3.1 Zusténdigkeiten.

83 An dieser Stelle wird deutlich, dass hier eine Schwankung der Sicherstellungsmengen von weni-
gen Tabletten bis hin zu GroBlieferungen gegeben sein kann, die jedoch lediglich in einem Ermitt-
lungsverfahren miinden. Insofern ist der Modus uneinheitlich und eine Vergleichbarkeit unter
wissenschaftlichen Gesichtspunkten nicht gegeben. Gleiches gilt auch bei den polizeilichen Fall-
zahlen.

25



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 08.10.2007 S. 26

Abbildung 6: Ermittlungsverfahren des Zollfahndungsdienstes nach Art der Einfuhr

2001-2005

500

450 mprivate Einfuhren

400 m gewerbliche Einfuhren

350
— 300
=
§ 250
< 200

150

100

50
0 T T T T
2001 2002 2003 2004 2005

Quelle: Zollfahndungsdienst; eigene Darstellung.

Nach dem Jahresbericht 2006 der Zentralstelle gewerblicher Rechtsschutz des
Zolls (ZGR) sind die Sicherstellungen fiir den Bereich Arzneimittelindustrie an-
gestiegen™ und nahmen mit knapp 140 Aufgriffen einen Anteil von 1,48% an der
Gesamtzahl aller Aufgriffe der ZGR ein. Der Wert der sichergestellten Medika-
mente lag im Jahr 2006 bei 2,5 Millionen Euro. Als Herkunftsregion wurde pri-
mir der asiatische Raum ausgewiesen.®

Abbildung 7: Aufgriffe von Medikamenten im Rahmen der Grenzbeschlagnahmeverfahren
nach Herkunftslindern in %
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Quelle: Jahresbericht 2006 Gewerblicher Rechtsschutz, S. 36; eigene Darstellung

84 BUNDESMINISTERIUM FUR FINANZEN (2007), S. 6; Diese Daten flieBen dann in die oben
dargestellte Aufstellung zu Ermittlungsverfahren, wenn die Grenzbeschlagnahme in ein straf-
rechtliches Ermittlungsverfahren miindete.

85 Inden Vorjahren wurden in dem Jahresbericht Gewerblicher Rechtsschutz keine Informationen zu
sichergestellten Medikamenten erfasst.
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2.1.1.3. Erganzende Informationen

Strafverfolgungsstatistik

Im Jahr 2004 wurden insgesamt 336 Personen wegen Straftaten im Zusammen-
hang mit dem Arzneimittelgesetz abgeurteilt, 265 verurteilt. Der Anteil der
ménnlichen Abgeurteilten liegt bei 83,0%, der minnlichen Verurteilten bei
85,0%. 13,6% der Verurteilten insgesamt waren Ausliander.%

Abbildung 8: Aufgliederung der 2004 auf Grund von Verstofien gg. AMG verurteilten TV
nach Alter
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Quelle: Strafverfolgungsstatistik, Berichtsjahr 2004, S. 50f.; eigene Darstellung

Von den 263 nach allgemeinem Strafrecht verurteilten®’ Personen wurden 84,4%
mit Geldstrafen sanktioniert, 15,6% mit Freiheitsstrafe. 94% der Sanktionen wur-
den ohne Auflagen, Mafiregeln und/oder Weisungen verhdngt. Bei der Verhén-
gung von Freiheitsstrafen erfolgte in 53,7% eine Strafaussetzung. Je eine Person
wurde zu 2-3 bzw. 3—-5 Jahren Freiheitsstrafe verurteilt. In 56,3% der verhdngten
Geldstrafen handelte es sich um 31 bis 90 Tagessitze tiberwiegend zu 5—-10 Euro
(34,4%), zu 10-25 Euro (31,2%) bzw. mehr als 25 Euro (27,2%).

Zu 244 Verurteilten lagen Angaben zu fritheren Strafen oder Mafinahmen vor.
Demnach waren 63,1% bereits frither verurteilt worden, davon 72,7% bereits
mehr als fiinf Mal. Die schwerste frithere Verurteilung in diesem Zusammenhang
war in 57,9% der Fille eine Freiheitsstrafe zwischen 6 Monaten und zwei Jahren.

86 Inder PKS lag der Anteil ausldndischer Tatverddchtiger im Jahr 2003 bei 13,7%, im Jahr 2004 bei
11,0% und korreliert insofern mit den Daten aus der Strafverfolgungsstatistik.
87 Zwei der o. g. 265 verurteilten Personen wurden nach Jugendstrafrecht verurteilt.
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Abbildung 9: Polizeilich bekannt gewordene Verstofie gegen das AMG und Verurteilte 2004
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Quelle: PKS Tabelle 01 zu Schliissel 7162, Strafverfolgungsstatistik S. 110ff., jeweils Berichtsjahr
2004; eigene Darstellung

Abbildung 6 verdeutlicht die statistische Entwicklung vom Fall bis hin zur Ver-
urteilung. Dabei ist zu beachten, dass die ersten beiden Angaben Félle darstellen,
die jeweils durch Einzeltiter aber auch durch Tétergruppierungen begangen wor-
den sein konnen. Die weiteren Haufigkeiten geben statistische Informationen zu
dem einzelnen Tdter wieder, der mehrere Taten begangen haben kann. Insofern ist
in der grafischen Darstellung ein ,,Bruch® zwischen Féllen und Tatern enthalten;
eine direkte Vergleichbarkeit der Zahlen ist nicht gegeben. Die vorliegenden In-
formationen vermitteln jedoch einen Eindruck zur Korrelation zwischen Fallauf-
kommen und Tatverddchtigen — respektive Verurteiltenanzahl sowie zur Dimen-
sion des polizeilichen Aufwands im Vergleich zur Sanktionierung.

Im Rahmen einer internationalen Abfrage zu Informationen beziiglich illegalen
Handels/Inverkehrbringens von Dopingmitteln und anabolen Substanzen fiir
den Humanbereich wurde im Hinblick auf Transportwege eine Entwicklung da-
hingehend deutlich, dass der Einfuhrschmuggel aus Osteuropa und Asien nach
Deutschland bzw. der Transitschmuggel aus den Niederlanden iiber Deutschland
nach Polen erfolgt. International haben sich groBflachige Netzwerke etabliert, die
sich in konspirativer Hinsicht zunehmend verfestigen. Grundsitzlich nimmt die
Beschaffung von Anabolika/Dopingmitteln durch Einzelpersonen mit dem
Zweck des Muskelaufbaus (Bodybuilding) zu, so dass auch weiterhin ein Absatz-
markt vorhanden sein diirfte. Dariiber hinaus ist eine Entwicklung dahingehend
zu verzeichnen, dass in Einzelfdllen ,,Rauschgifthidndler auch Anabolika/Do-
pingmittel vertreiben.*®

88 Information aus Expertengesprich.
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Darstellung ausgewihlter Ermittlungsverfahren:

— Ermittlungsverfahren der Staatsanwaltschaft Deggendorf gegen 29 Tatver-
déchtige im In- und Ausland wegen Bildung einer kriminellen Vereinigung
und VerstoBen gegen das AMG (europaweiter illegaler Handel mit anabolen
Steroiden); Verfahrensbeginn war im Jahr 1997, die Haupttéater wurden zu Frei-
heitsstrafen von fiinf Jahren sowie drei Jahren und vier Monaten verurteilt; ge-
gen Mittiter wurden Freiheitsstrafen zwischen elf Monaten und zwei Jahren
verhingt.*” Die Tatverdichtigen hatten in groBem Umfang Wirkstoffe und Fer-
tigprodukte ein- und verkauft, Injektionslosungen in den Niederlanden und
Belgien herstellen lassen und Tabletten in Bayern selbst produziert.

— Ermittlungsverfahren der Staatsanwaltschaft Augsburg aus dem Jahr 2004 ge-
gen mehrere Tatverdichtige u. a. wegen illegaler Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln auBBerhalb der Apotheke (Internetbestellung); Erlass
eines Strafbefehls iiber 72.000 Euro Geldstrafe.

— Landeskriminalamt Saarbriicken/Staatsanwaltschaft Saarbriicken: Ermitt-
lungsverfahren u. a. wegen Verdachts des Inverkehrbringens von gefilschten
Arzneimitteln (ohne Wirkstoff/mit falschen Wirkstoffparametern) und ban-
denméBigen Betruges. Die Ermittlungen fithrten Ende 2004, Anfang 2005
zur Aufdeckung des bislang grofiten bekannten Vertriebsnetzwerkes von Arz-
neimittelfdlschungen in Europa. Die Tatergruppierung um den Haupttiter hat
im grofen Umfang weltweit gefélschte Arzneimittel iiber das Internet verkauft.
Der Vertrieb erfolgte in der Tatzeit von 2002 bis 2004 iiber rund 400 Websites,
europaweit wurden in dieser Zeit 43.000 Kunden beliefert. Der Vermogens-
schaden betroffener Pharmahersteller wird auf acht bis zehn Millionen Euro
beziffert. Die gefilschten Arzneimittel stammten iiberwiegend aus China
und wurden insbesondere {iber Lettland nach Europa transportiert. Zur Ver-
schleierung der illegalen Praktiken nutzten die Téter verschachtelte Firmen-
konstellationen sowie Finanztransaktionen tber Konten in Gibraltar, in der
Schweiz und in Lichtenstein.”

— Zoll Frankfurt am Main:”' Im Mai 2006 konnte durch Zollfahnder aus Frank-
furt am Main eine Sendung mit so genannten ,,LiDa-Pridparaten mit rund
650.000 Schlankheitspillen beschlagnahmt werden. Die Sicherstellungsmenge
der aus Fernost stammenden nicht zugelassenen Arzneimittel mit dem Wirk-
stoffgehalt ,,Sibutramin® ist in der Zeit von Januar bis Juli 2006 auf rund 1,3
Millionen Stiick angestiegen. LiDa wird als bedenklich im Sinne des AMG ein-
gestuft und darf in Deutschland nicht in Verkehr gebracht werden, da die ent-
sprechende Zulassung fehlt. Zudem sind bei diesen Praparaten keinerlei Hin-

89 Vgl. Schludi, Wolferseder & Zeitler (2002).
90 Vgl. u.a. Sorge & Kinnen (2006) sowie Schweim (2005).
91 ZOLLFAHNDUNGSAMT FRANKFURT AM MAIN (2006).
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weise auf ihre Zusammensetzung und auf mogliche Nebenwirkungen beige-
packt.”?

21.2 Lageeinschatzung aus Sicht der Pharmaindustrie

Neben der Gefiahrdung der Gesundheit des Konsumenten, deren Schutz die
hochste Prioritdt einnimmt, ist der Schaden betroffener Pharmaunternehmen teil-
weise beachtlich. Zusitzlich zu Umsatzeinbriichen auf Grund von méglichen
Riickgingen bei Verordnungen und Einkdufen, wenn Meldungen tiber im Umlauf
befindliche gefilschte Ware an die Offentlichkeit und Fachkreise gelangen, muss
vielfach mit einem Imageverlust des jeweiligen Produktes gerechnet werden.”

Es ist anzunehmen, dass auch das zum Teil vorsichtige und zuriickhaltende Ant-
wortverhalten’® hierin seine Ursachen hat. In der Konsequenz sind jedoch die hier
wiedergegebenen Ergebnisse nicht reprisentativ.

In allen Unternehmen wird ein Lagebericht zur internen Sicherheitslage erstellt.
Ein Lagebild zu Falschungen der in den Unternehmen hergestellten Arzneimittel
wird ebenfalls verfasst — in zwei Nennungen im oben genannten Lagebild in den
tibrigen Konzernen als separates Lagebild.

Fiinf Pharmaunternehmen teilten detaillierte Fallzahlen zum Umfang der Betrof-
fenheit des Unternehmens von Arzneimittel-Falschungen mit”>. Grafisch auf-
bereitet stellt sich die Entwicklung wie folgt dar”®:

92 Es liegen dem BKA bereits dokumentierte Gesundheitsschiden, verursacht durch illegalen In-
ternethandel mit dem Schlankheitsmittel ,,LiDa‘* vor. ZOLLFAHNDUNGSAMT FRANKFURT
AM MAIN (2006a).

93 U.V. (hb) (2005).

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

95 In einer Antwort, in der keine Daten {ibermittelt wurden, erfolgte ein Hinweis darauf, dass der
tatsidchliche Umfang der Betroffenheit nicht bekannt sei, da keine zuverldssige empirische Studie
dazu erstellt worden sei. Grundsétzlich wiirden dem Unternehmen jedoch weltweit mehr als 100
Fille pro Jahr — mit steigender Tendenz — bekannt.

96 Hier sind nur die Daten von drei Unternechmen abgebildet, da die anderen lediglich Einzelfille
gemeldet haben.
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Abbildung 10: Fallentwicklung bei drei Unternehmen
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Quelle: Antworten der Unternehmen; eigene Darstellung

Es wird darauf hingewiesen, dass lediglich ein Unternehmen ab 2001 Daten iiber-
mittelt hat (der erste Filschungsfall wurde in den 1990er Jahren bekannt), in
einem Unternehmen erst ab 2003 eine statistische Fallerfassung vorgenommen
wurde (erster Falschungsfall wurde hier im Jahr 1996 bekannt) und ein Unterneh-
men erst seit 2006 (globale) Filschungsfille erfasst. Grundsitzlich ist eine Zu-
nahme festzustellen, diese verlduft jedoch nicht geradlinig. Dartiber hinaus lagen
bei einem Unternehmen lediglich ein Fall’” einer Filschung im Jahr 2006 vor, bei
einem weiteren jeweils ein groBerer Fall mit weit reichenden Konsequenzen in
den Jahren 2004 und 2005%.

Gefilscht werde teilweise die gesamte Produktpalette, teilweise einzelne Arznei-
mittel, zum Beispiel zur Behandlung von Thrombose”’, Schmerzmittel, Atem-
wegtherapeutika, Contraceptiva, HIV-Medikamente'”’, Medikamente zur Rauch-
entwohnung, zur Behandlung von Diabetes (aktuell lokal auf China begrenzt) so-
wie Grippe- und Schlankheitsmittel. Ein Schwerpunkt diirfte auch bei den (ver-
schreibungspflichtigen) PDE-5-Hemmern'®' liegen.

97 Anm.d. Verf.: Es wird darauf hingewiesen, dass ein Fall in der Regel eine Vielzahl von Fél-
schungen eines oder mehrerer Produkte durch einen Téter bzw. eine Tatergruppierung umfasst.

98 Erste Fille von (kleineren) Félschungen gab es bereits im Jahr 1999 (importierte Waren, die als
solche in Deutschland nicht offiziell zugelassen waren; gefilscht wurden Umverpackungen etc.).

99 Diese Totalfdlschung ohne Wirkstoff ist nach Angaben des Herstellers jedoch bisher nicht auf
dem deutschen Markt vorgekommen.

100 Anmerkung durch ein Unternehmen: Keine Filschung sondern illegaler Handel, mit méglichen
Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit, da nur unzureichende Kenntnisse iiber Transport/
Lagerung etc verfiigbar waren.

101 Anmerkung des Verf.: Zu den PDE-5-Hemmern zéhlen Potenzmittel der neueren Generation,
also Medikamente der Wirkstoffgruppe der PDE-5-Hemmer.
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Bei den Filschungen handelt es sich primér um Totalfilschungen.'?* Daneben tre-
ten Umverpackungen auf, Filschungen von Verpackungen'® u.a. im Hinblick
auf das Verfallsdatum, Félschungen mit dhnlich lautenden Medikamentennamen,
so genannte ,,Klone®, die — wenn es sich nicht um bedenkliche Arzneimittel im
Sinne des § 5 AMG handelt—nach § 96 AMG als ,,nicht zugelassene Arzneimittel
(§ 21 AMG)*“ strafbar sind'*. Filschungen von Blistern und Beipackzetteln. Eine
Antwort wies darauf hin, dass bzgl. des gefélschten Potenzmittels festgestellt
wurde, dass viele Filschungen ohne Verpackungen (bspw. Tabletten in Plastiktiit-
chen) vertrieben werden. Die gefdlschten Mittel enthielten oftmals den Wirkstoff
eines konkurrierenden, verschreibungspflichtigen Priparates oder (klinisch un-
gepriifte) Abwandlungen dieses Wirkstoffes.

Zur Frage, ob die Filschungen auf dem legalen oder illegalen Markt aufgetreten
sind, wurde unterschiedlich geantwortet: teilweise wurde auf ein ausschlieBliches
Vorkommen auf dem illegalen Markt hingewiesen. Eine Antwort differenzierte
hingegen, dass in den USA und in Europa bislang keine Falschungen ihrer Pro-
dukte im legalen Markt bekannt geworden seien, in anderen Regionen, wie bspw.
dem Mittleren Osten, hingegen die Grenzzichung zwischen legalem und illega-
lem Markt schwer sein diirfe. Ein Unternehmen berichtete, dass seine Monito-
ring-aktivitdten beziliglich Filschungen ihrer Produkte auf legale Vertriebsstruk-
turen ausgerichtet seien und daher nur iiber das Auftreten der Filschungen auf
dem legalen Markt berichtet werden kénne. Jedoch sei der Ubergang insbeson-
dere in den Entwicklungslindern auf Grund fehlender Registrierungs- und
Durchsetzungsmafinahmen flieBend. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass
Félschungen sowohl auf dem legalen als auch auf dem illegalen Markt respektive
Apotheken in Urlaubslindern'® auftreten.

Schadensarten, die durch Filschungen ihrer Produkte entstanden sind, reichen
von finanziellen Schiaden iiber die Verschlechterung der Reputation bzw. des Un-
ternehmensimages, iiber das verringerte Vertrauen seitens der Endverbraucher bis
hin zu sonstigen Folgeschéden, wie Kosten fiir aktive SchutzmaBnahmen im Be-
reich Intellectual Property und Corporate Security sowie (Image-)Schiden durch
unvollstindige und falsche Informationen durch die Presse.

102 In dem Zusammenhang berichtete ein Unternehmen von Filschungen eines Raucherentwoh-
nungsmittels, bei dem zwar der richtige Wirkstoff, jedoch auch Reste eines anderen Stoffes
enthalten waren und kein Retardeffekt vorlag, so dass ein gesundheitliches Risiko fiir Patienten
nicht ausgeschlossen werden konnte (erhohte Gefahr von epileptischen Anfdllen). Das Arznei-
mittel wurde jedoch ohne Verpackung, sondern als lose Tabletten in durchsichtigen Plastikbeu-
teln vertrieben.

103 Bei einem Unternehmen lag hier der Schwerpunkt (Félschung von Packmitteln oder Etiketten
sowie Totalfdlschungen in Siidamerika).

104 Anm. d. Verf.: Hier ist jedoch weder eine Versuchsstrafbarkeit gegeben noch eine Qualifikation
vorgesehen.

105 Hier wurde Agypten genannt.
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Die Schwierigkeiten der Bezifferung finanzieller Schiden zeigen sich in der un-
terschiedlichen Beantwortung. So wurde darauf hingewiesen, dass ohne seridse
Einschitzung des Ausmafles von Arzneimittelfadlschungen keine Aussagen zu fi-
nanziellen Schiaden moglich seien. Im Vordergrund stiinde der Schaden, den der
Patient bzw. sein Umfeld (etwa beim Versagen eines Impfstoffes) habe und der
auf das Unternehmen und das Image der Produkte durchschlage. Daneben wurde
von einer steigende Tendenz bei aktuell nicht substanziellen Schiden berichtet,
Schiden in Hohe von einer Millionen bis 50 Millionen Euro angegeben, sowie de-
tailliert Angaben zu finanziellen Schdden durch eine Félschung im Jahr 2004,
niamlich 1 bis 1,5 Millionen Euro, gemacht.

Als von grofiter Relevanz bzw. Bedrohung fiir das jeweilige pharmazeutische Un-
ternehmen wurde liberwiegend die Filschungsvariante ,,Arzneimittelfilschungen
ohne aktive Wirkstoffe (etwa bei Medikamenten zur Behandlung lebensbedroh-
licher Krankheiten) bzw. mit falsch dosiertem Wirkstoff genannt. Wesentliches
Kriterium sei dabei das Gefdhrdungspotenzial fiir den Patienten und die 6ffent-
liche Gesundheit, in zweiter Linie die Reputationsrisiken fiir Unternehmen, der
Imageschaden fiir das Originalprodukt und der Vertrauensschutz sowie damit ein-
hergehend finanzielle Einbuflen bis hin zum Zusammenbruch eines Absatzmark-
tes.

Unter 6konomischen Gesichtspunkten wire auch das Auftreten von Félschungen
in der legalen Vertriebskette'*® in den westlichen Lindern von besonderer Bedeu-
tung, da das moglicherweise zum Riickruf des Originalprodukts fithren konnte.
Dartiber hinaus stelle sich die Frage, in welchem Mafle Nebenwirkungen gemel-
det wiirden, die einer moglichen Falschung und nicht dem Original zuzuschreiben
seien. Diese kdnnten, neben einem Imageschaden, zu unzutreffenden Warnhin-
weisen, Indikationseinschrankungen oder gar zum Wegfall der Zulassung des

Originals fiihren.

Die befragten Unternehmen wurden durch verschiedene Hinweise, Recherchen
und Quellen auf Filschungen ihrer Produkte aufmerksam (Mehrfachnennungen
waren moglich):

106 Zudem sind diese in der Regel schwer zu erkennen. Ein Monitoring und Entdecken solcher
Arzneimittelfalschungen werde, so ein Befragter kiinftig noch dadurch erschwert, dass IMS-
Zahlen (Institut fiir Medizinische Statistik) nach der Gesundheitsreform nicht mehr verfiigbar
sein sollen und insofern Marktdaten, deren Entwicklungen Aufschliisse auf illegale ,,Parallel-
markte* geben konnten, fehlen.
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Tabelle 1: Wege, iiber die die Unternehmen Kenntnis von Filschungen ihrer Produkte erhalten

Information durch Strafverfolgungsbehérden' | 5 Nennungen
Information durch Externe'*® 7 Nennungen
Information durch eigene Mitarbeiter 4 Nennungen
Internetrecherche 5 Nennungen
Zufall 3 Nennungen
Anzeige 1 Nennung
Anonymer Hinweis 1 Nennung
Sonstiges 1 Nennung

Quelle: Auswertung der Fragebogenriickliufe; eigene Darstellung

Als Téter wurden organisierte Banden und Unternehmensfremde genannt (siche
auch Punkt 2.2).

Die in den Antworten der Unternehmen benannten Vertriebswege und tangierten
Staaten waren vielféltig. Sendungen mit gefdlschten Arzneimitteln erreichen den
Konsumenten iiber Postkuriersendungen unter anderem mittels privater Paket-
dienste beispielsweise bei Bestellungen tiber (illegale) Internetapotheken sowie
per Luftfracht, aber auch iiber die im AMG vorgesehenen Vertricbswege, das
heift iber GroBhéindler, Apotheken und andere. Als primdre Herkunftsldnder
wurden dabei Asien, insbesondere China, Indien, Russland, von zunehmender
Bedeutung wurden Lateinamerika und der mittlere Osten benannt. Weitere tan-
gierte Staaten seien aber auch die USA!'”, Pakistan, GroBbritannien, Spanien,
Deutschland, Stidamerika, Naher Osten, Bahamas, Osteuropa, Schweiz, Belgien,
Niederlande, das Baltikum und Agypten, sowie beziiglich Einfuhr der Waren Is-
rael und die Tiirkei und beziiglich Geldfliissen auch Luxemburg, die Schweiz und
andere Staaten. In einer Antwort wurde darauf hingewiesen, dass die modernen
Vertriebswege und die beschriankten Kontrollkapazititen eine globale Verbrei-
tung von Félschungen gefordert hitten.

21.3 Lagebeurteilung durch die Verbande und Behérden

Den Pharmaverbinden und den im Projekt befragten Behorden liegen nach eige-
ner Aussage keine verlisslichen und belastbaren statistischen Lagedaten''” vor,
sondern primér Erkenntnisse aus Einzelbeobachtungen in Ermittlungsverfahren.
Auf dieser Basis wird die Einschitzung vertreten, dass der illegale Markt von

107 Bei Re-Import: Zollbehdrden in Antwerpen.

108 Bspw. auch Beanstandungen wegen Wirkungslosigkeit oder anderer Neben-/Wirkungen bei ge-
falschten Arzneimitteln durch Patienten.

109 Die USA wurden neben Europa in einer Antwort als hauptséchlich tangierte Staaten benannt.

110 Einzelne Arzneimitteluntersuchungsstellen beobachten einen Anteil von ca. 10% an Félschun-
gen bei Verdachtsproben aus dem illegalen Markt.
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Anabolika so gut wie ausschlieBlich durch gefélschte Arzneimittel beschickt wer-
de.

Der kiinftige Stellenwert von Arzneimittelfdlschungen wird durch die Verbénde
und Behorden insgesamt als hoch bewertet; als wesentlicher Grund sei der (ille-
gale) Internethandel zu sehen. Die Bedrohung auf dem legalen Markt wird dem-
gegeniiber als kiinftig weiterhin ,,niedrig* bis ,,mittel” eingeschatzt.

Zum Stellenwert der Verstofe gegen das AMG im Kontext zum Doping im Sport
nahm diese Gruppe einen weiterhin hohen bis sehr hohen Stellenwert des Dopings
im Spitzensport sowie einen Anstieg im Breitensport an. Griinde dafiir lagen in
einer angenommenen hohen Dunkelziffer im Leistungssport und einer Zunahme
des Konsums im Breitensport.

Speziell zu Erkenntnissen iiber das Auftreten der jeweils bekannten Arzneimittel-
falschungen auf dem legalen oder illegalen Markt befragt, wurde angegeben, dass
in beiden Segmenten Félschungen vorkdamen.

Im legalen Markt seien den Uberwachungsbehérden in den letzten zehn Jahren in
Deutschland ca. 30 Félle bekannt geworden, von denen jedoch lediglich zwei To-
talfalschungen waren. Nach Auswertung der Arzneimittelkommission (AMK)
gab es zudem seit 2002 in den AMK-Mitteilungen zehn Riickrufe wegen Pa-
ckungsfilschungen.

Die bei einem anderen Befragten bekannten Arzneimittelfilschungen stammten
iiberwiegend aus dem (illegalen) Versandhandel''' und dariiber hinaus mit be-
denklicher Qualitét fast ausschlieBlich aus dem Internet. Félle in der legalen Ver-
teilerkette seien im Vergleich zu der Anzahl der insgesamt in dem Segment unter-
schlagenen Arzneimittel sehr gering; Filschungen von bedenklicher Qualitét
seien in der legalen Verteilerkette nur vereinzelt vorgekommen.'?

Auf die Frage nach einer erforderlichen Differenzierung im Hinblick auf unter-
schiedliche Begehungsweisen, erfolgte u.a. der Verweis auf die WHO-Krite-
rien'"” bzw. Zulieferung nachstehender Tabelle:

111 Inder Antwort wird davon ausgegangen, dass die Kunden hier meist iiber das Internet geworben
wurden.

112 Nach Aussage eines Experten sind Massenfdlschungen in Deutschland nicht die Regel, da der
Anspruch der Verbraucher an die Verpackung sehr hoch ist; deutsche Verpackungen sind sehr
teuer und miissten hochwertig gefélscht werden, was dazu fiihrt, dass der Filscher keinen wirt-
schaftlichen Nutzen erzielt. Das Problem sei die Globalisierung, da nahezu die komplette Pro-
duktion fiir den deutschen Markt im Ausland gefertigt wird. Es bestiinde die Gefahr, dass nachts
— auBlerhalb der legalen Fertigung — illegal produziert oder Bulkware verkauft wird. Ein wesent-
liches Problem sei auch das mangelnde Sicherheitsbewusstsein der produzierenden Pharmaun-
ternechmen.

113 ,,Ein Medikament, das absichtlich und in betriigerischer Weise hinsichtlich Identitdt und/oder
Herkunft falsch gekennzeichnet ist. Der Begriff Falschen kann sich sowohl auf Markenprodukte
als auch auf Generika beziehen. Gefélschte Produkte sind u. a. Produkte, welche [...] falsche
Inhaltstoffe haben, keine aktiven Inhaltsstoffe haben, die falsche Menge an aktiven Inhaltsstof-
fen haben [und/] oder bei denen die Verpackung gefélscht ist.
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Abbildung 11: Begehungsweisen bei Arzneimittelfilschungen

Bp Sekunddrverpackung'™* Primdrverpackung'" Arzneiform'®
1 gefalscht Original Original

2 gefalscht Gefilscht Original

3 gefélscht Gefilscht gefélscht

Quelle: Zulieferung im Rahmen der Befragung mittels Fragebogen

Eine Antwort lautete, dass weniger nach der Begehungsweise sondern nach
Schwere der Tat und moglicher Auswirkungen zu differenzieren sei, eine andere,
dass die Bekdmpfung [unabhéngig von der Begehungsweise; Anm. des Verf.] ent-
sprechend einer risikogerechten Lageeinschitzung zweckdienlich sei.

Die Einschitzung, welche der genannten Begehungsweisen die grofite Relevanz
entfalte, erfolgte sehr unterschiedlich (siche auch: ,,Stellenwert der Arzneimittel-
falschungen in der Strafverfolgung*, Punkt 2.3.2). Zentrale Aussagen waren, dass
gerade Totalfdlschungen — auch wenn sie auf dem legalen Markt in Deutschland
nahezu keine Rolle spielten —, u. a. wegen der mdglichen Uber-/Unterdosierung
von Wirkstoffen, andere oder fehlende Wirkstoffe sowie toxische Nebenprodukte
das weitaus grofite Risiko beinhalteten. Daneben wurden auch illegale Reimporte
auf Grund der Gesundheitsgefdhrdung durch unkontrollierte und unsachgeméfBe
Lagerung und Umpackungsaktionen sowie wegen der Filschung von Umver-
packung und Gebrauchsinformationen als in diesem Zusammenhang bedeutend
benannt, wenngleich Packungsfilschungen tendenziell eine niedrigere Relevanz
besédfBen. Angemerkt wurde auch, dass illegale Arzneimittel zunehmend nicht zu-
gelassene Wirkstoffe (Designerwirkstoffe) oder Wirkstoffkombinationen enthiel-
ten, die gefdhrlich seien, da sie vermutlich nicht klinisch gepriift wiirden. Darun-
ter befanden sich Molekiilvarianten, die wirksam und patentiert, aber bei der kli-
nischen oder toxischen Priifung durchgefallen seien, weil das Verhéltnis von Nut-
zen und Risiko ungiinstig beurteilt wurde.

Erkenntnisse zu den Herkunftsldndern lagen teilweise'!” vor. So wurden iiberwie-
gend China und Indien als ,,wichtigste Quellen” von Arzneimittelfalschungen
bzw. Wirkstoffen, die in Félschungen verarbeitet werden sowie im Bezug auf il-
legale ,,Klone* westlicher Medikamente benannt. Eigene Erfahrungen der Be-
fragten zu diesen Lindern bezogen sich auf das Gebiet nicht zutreffend gekenn-
zeichneter Wirkstoffe. In dem Zusammenhang wurde im Rahmen von Experten-
gespriachen bestétigt, dass Filschungen teilweise auch in Zusammenarbeit mit

114 Verpackung/Behdlter, die/der die Priméirverpackung umbhiillt.

115 Verpackung/Behdlter, die/der in direktem Kontakt mit dem Arzneimittel steht.

116 Die Zubereitung, in der ein Wirkstoff appliziert (Applikationsform) wird, d. h. Wirkstoffe und
Hilfsstoffe in einer besonderen Art verarbeitet sind, bezeichnet man als Arznei- oder Darrei-
chungsform. (Quelle: http:/de.wikipedia.org/wiki/Arzneiform Recherchedatum 26. April
2007).

117 Informationen stiitzten sich zum Teil auf Erkenntnisse anderer in- und auslédndischer Behorden.
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kriminellen Mitarbeitern aus der legalen Produktion im Ausland stammen. Bis-
lang handelt es sich dabei ausschlieBlich um Félschungen, die den Verbraucher
nicht gesundheitlich beeintrachtigen, den Originalhersteller jedoch in wirtschaft-
licher Hinsicht schadigen.

Dartiber hinaus wurden die Lander/Regionen Russland (bzw. zunehmend Ost-
europa/Russland), Ukraine, Siidamerika und Afrika sowie der asiatische Raum
als Herkunftsland von Arzneimittelfidlschungen mitgeteilt und angemerkt, dass
Arzneimittelfilschungen vor allem ein Problem der Entwicklungslinder seien.''®

Als Bezugsmoglichkeiten neben dem Internet wurden Schwarzmarkthandel (bei-
spielsweise bei Fitness-Messen oder im Sportstudio), der Bezug aus Apotheken in
Staaten, in denen entsprechende Arzneimittel zugelassen und teilweise giinstiger
erhiltlich sind, sowie der Direktimport durch Reisende genannt.'"

21.4 Bedeutung des Internets im Zusammenhang mit Arzneimittel-
kriminalitat

2.1.4.1 Rolle der Internetapotheken

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenver-
sicherungen am 01. Januar 2004 wurden die rechtlichen Voraussetzungen ge-
schaffen, so genannte Online-Apotheken einzurichten und via Internet Arznei-
mittel zu verkaufen'?. Fiir Nicht-EU-Staaten oder nicht dem Abkommen der
Lander des Europdischen Wirtschaftsraumes angehdrende Staaten gilt nach
§ 72 AMG (Einfuhr von Arzneimitteln im Sinne des AMG), dass eine Erlaubnis
der zustindigen Behorden vorliegen muss. Adressaten der Verbotsvorschriften
sind jedoch die Anbieter, nicht die Kunden, die das Arzneimittel zum eigenen Ge-
brauch bestellen.'!

118 Detaillierter wurde u. a. zu den bekannten Féllen Deggendorf und Saarbriicken berichtet. Der
Versand von illegalen Arzneimitteln laufe offenbar tiber Zwischenstationen im Nahen Osten und
Freihdfen in der EU. Von dort aus wiirden die Versender beliefert, die die Ware tiber Internet
vertrieben. Der Fall Deggendorf habe gezeigt, dass fiir den illegalen Vertrieb von Anabolika ein
europaweites Netzwerk bestanden habe, der Fall Saarbriicken Adler, dass auch fiir den Handel
mit anderen illegalen Arzneimitteln derartige Netzwerke bestiinden.

119 U.a. Ergebnis der Experteninterviews.

120 Das Versandhandelsverbot fiir apothekenpflichtige Arzneimittel ist fiir Apotheken unter der
Bedingung, dass eine Erlaubnis der zustdndigen Behorde vorliegt, weggefallen (§ 11 ApoG).
Zudem wurde die Moglichkeit des Arzneimittelimports nach § 73 AMG fiir die EU-Mitglied-
staaten gelockert. EU-ausldndische Apotheken diirfen in Deutschland Versandhandel mit Arz-
neimitteln betreiben und elektronisch anbieten, wenn ihre Heimatstaaten dazu mit Deutschland
vergleichbare Sicherheitsstandards unterhalten (§§ 43 Abs. 1 und 73 Abs. 1 Nr. la AMGi. V.m.
§ 11a des Gesetzes iiber das Apothekenwesen). Dies gilt zurzeit fiir die Niederlande und Grof3-
britannien, fiir erstere allerdings nur, wenn Versandapotheken gleichzeitig Prisenzapotheken
sind. Nach einem Urteil des EuGH aus Dezember 2003 darf der grenziiberschreitende Versand-
handel mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der EU grundsitzlich nicht mehr
verboten werden.

121 Vgl. Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006). S. 24 f.

37



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 38

Das Onlineangebot stiel3 bei der Bevolkerung auf Akzeptanz. So gaben in einer
Umfrage der Ipsos GmbH'? 35% der befragten Internetnutzer an, derzeit Arznei-
mittel iiber das Internet zu beziehen. Mit steigendem Alter der Befragten und
einem hoheren Medikamentbedarf stieg auch der Anteil der Internetbesteller. Re-
gelmiBig bestellt werden Schmerzmittel (mehr als 50%), gefolgt von Vitaminen/
Mineralstoffen (45%) und Erkéltungs-/Abwehrmitteln (44%). Der Anteil an Po-
tenzmitteln liegt bei 3%, zu sonstigen Lifestylepréiparaten liegen keine detaillier-
ten Informationen vor. Der Handel im Bereich der Lifestylepriparate und der fiir
Sportler interessanten Produkte diirfte sich iiberwiegend im illegalen Bereich be-
wegen. Genaue Zahlen lassen sich jedoch nicht ermitteln.

Insgesamt werden Arzneimittel des tiglichen Gebrauchs bevorzugt bestellt, aber
auch rezeptpflichtige Medikamente werden zunehmend {iber das Internet geor-
dert.

Griinde, die fiir den Import von Arzneimitteln sprechen'?, diirften auch die Beweg-
griinde fiir einen Bezug iiber das Internet widerspiegeln. Zu nennen sind mutmaf-
liche Preisvorteile, die Anonymitit, die einfache Bezugsmdglichkeit sowie mog-
licherweise eine bewusste Umgehung arzneimittelrechtlicher Bestimmungen.

Das Risiko bei Bestellungen iiber Versandapotheken scheint zumindest bei Teilen
der Bevolkerung bekannt zu sein. Eine Forsa-Umfrage zur Meinung der Biirger zu
Versandapotheken ergab, dass 42% der Befragten der Aussage, dass Bestellungen
bei ausldndischen Apotheken risikobehaftet seien, voll und ganz zustimmten und
26% mit ,.cher ja* antworteten.'** Grundsitzlich wurde die Bedeutung des Ver-
trauens in die Seriositit der Apotheke als sehr wichtig in 49% beziehungsweise
wichtig in 35% der Antworten eingeordnet.'?

Von den zugelassenen, das heift legal arbeitenden Internet-Apotheken ist aber ge-
nerell kein Anstieg von Arzneimittelfdlschungen zu erwarten. Die Internetapo-
theken in der legalen Verteilerkette sind in vergleichbarem Umfang ,,anfallig*
fiir Falschungen wie die physisch existenten Apotheken (Offizinapotheken).'*

2.1.4.2 lllegaler Handel per Internet'”’

Unabhéngig von dem legalen Handel iiber Internet-Apotheken existiert ein ille-
galer Handel durch nicht autorisierte Personen im World Wide Web. Diese unse-

122 Brockmeyer & Witt (2006).

123 Paul, Puteanus & Stapel (2005) S. 16 ff.

124 FORSA (2006). S. 5. Grundsitzlich ist der Import schon deshalb risikobehaftet, weil die Gefédhr-
dungshaftung, die fiir deutsche Arzneimittel gilt, nicht fiir importierte Ware in Anspruch ge-
nommen werden kann (§§ 84 ff. AMG).

125 A.a.0.S.8.

126 Quelle: Bundeskriminalamt, 05/2006.

127 Zum Handel psychotroper Substanzen via Internet, die sowohl unter die Bestimmungen des
AMG als auch des BtmG fallen koénnen, siche UNITED NATIONS (2005) Nrn. 219 ff.
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riosen Angebote von den seridsen zu unterscheiden, ist schwierig. Es erscheint
einfach, die Vorschriften des AMG, die der Sicherheit der Gesundheit des Patien-
ten dienen'?®, mit Hilfe des Internet zu umgehen. So wurde bei der Podiumsdis-
kussion zum Symposium ,,Arzneimittelfdlschungen™ der Universitdt Bonn im
Oktober 2005 der Internethandel mit gefdlschten Arzneimitteln als das zentrale
Problem im Zusammenhang mit Arzneimittelfilschungen identifiziert. Vor ille-
galen Internetapotheken warnt auch der Internationale Suchtstoffkontrollrat
(INCB) der Vereinten Nationen, da von ihnen wegen der schlechten Qualitét
und unklaren Inhaltsstoffe eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit der Kunden aus-
geht.'?

Vor allem Arzneimittel, bei denen der Bezug sowie die Konsultation des Arztes in
diesem Zusammenhang das Schamgefiihl tangiert, werden bevorzugt tiber das In-
ternet bezogen, vor allem, wenn der Konsument das Mittel selbst bezahlen muss
und einen Preisvorteil vermutet. Aber auch Arzneimittel, die zwar hochwirksam,
aber unter anderem wegen ihrer Bedenklichkeit beziiglich der Gesundheits-
gefdhrdung in Deutschland verboten sind, wie einige Aufputsch- und Schmerz-
mittel, sowie unter das Dopingverbot fallende Wirkstoffe (als solche oder als Fer-
tigarzneimittel) werden wegen der einfachen Verfiigbarkeit via Internet gehan-
delt."*® Bezugsquellen diirften sowohl deutsche Internetadressen/-hindler als
auch internationale Anbieter sein."*' Aus dem Grund gestaltet sich die Strafver-
folgung schwierig. Weitere Erschwernisse in diesem Zusammenhang ergeben
sich aus Verschleierungstechniken der illegalen Anbieter, wie beispielsweise
Weiterleitung von Kunden iiber einen Pfad an eine neue homepage, Versand
nur an Adressen, nicht an Postficher sowie Verschleierung der ,,who-is“-Daten
und Nutzung von Onlinezahlungsdiensten.'*?

128 Zum Beispiel wird bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln durch illegale Apotheken nicht nach
einem Rezept gefragt. Alle im Rahmen der Untersuchung des Zentrallaboratoriums durch-
gefiihrten Bestellungen konnten ohne Vorlage eines drztlichen Rezeptes ausgeldst werden. Quel-
le: Tawab, Falmme & Schubert-Zsilavecz (2007). S. 815.

129 STIFTUNG WARENTEST (2005).

130 Oftsind diese Mittel zwar in Deutschland nicht oder noch nicht zugelassen, befinden sich aber in
anderen Landern auf dem Markt. Vgl. u. V. (hb) (2005). S. 30 ff. sowie Paul, Puteanus & Stapel
(2005).

Relevanz in dem Kontext besitzen auch sog. Nahrungsergidnzungsmittel, die als solche deklariert
aber in Deutschland auf Grund ihrer Inhaltstoffe den Arzneimitteln zuzuordnen sind. Die Ent-
wicklung kann anhand der Werbung im Internet verfolgt werden. (Quelle: Expertengespréch).

131 Vgl. Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006). S. 24 f.

Zur Suche nach homepages mit Angeboten, siche u.a. Surmann, Brinkmann & Delbeke et. al.
(2001).

132 Vgl. UNITED NATIONS (2005), S. 38, Nr. 229: , Websites may grow up, be moved or be taken
down in a short period of time, making it difficult for authorities to track, monitor or shut down
sites that are operating illegally and making it easier for the siteowners to avoid impending or
suspected law enforcement action. Having closed down, they can immediately relocate to an-
other site and start up the business again. It appears that illegally operating Internet pharmacies
routinely relocate, without any real reason, just as a precaution. Replicating web searches show
the rapid changes and replacements within the business. In a number of cases, an automatic
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Wie bereits erwédhnt sind 138 der 4.708 (2,9%) in der PKS erfassten Straftaten im
Zusammenhang mit dem AMG im Jahr 2005 mittels Internet begangen worden'*>.
Da hier jedoch ein breites Spektrum von Versto3en gegen das AMG subsumiert
ist, muss dieses Datum kritisch betrachtet werden. Weiterer Aspekt ist, dass
zwei Lander zu der Tabelle ,,Tatmittel Internet™ in der PK'S 2005 nicht zugeliefert
haben.

Mittels der Fragebdgen wurde bei den Strafverfolgungsbehorden zudem erhoben,
welche Art von Tatmittel das Internet im Zusammenhang mit Arzneimittelkrimi-
nalitit jeweils darstellte. Genutzt wird das Internet als Kommunikations- und An-
gebotsplattform sowie fiir Werbung, Produktprésentation, An- und Verkauf iiber
eigene Shops oder tiber Onlineauktionshduser bis hin zum Inkasso.

Beim illegalen Handel per Internet treffen mehrere Faktoren aufeinander. Einer-
seits der illegale Handel durch einen nicht zugelassenen Verkéufer/ Vertrieb, an-
dererseits in einigen Féllen der nicht erlaubte Import sowie weiterhin die grof3e
Gefahr, dass durch diese illegalen Handler und Importe in hohem Maf3e Félschun-
gen vertrieben werden — sei es im Bereich der fiir Sportler relevanten Arzneimit-
tel, der sonstigen Lifestylepriparate oder der sonstigen verfiigbaren Arzneimittel.
Beispielsweise wird angenommen, dass ca. 50% eines im Internet angebotenen
Potenzmittels Falschungen sind'**.

In diesem Zusammenhang kommen die befragten Pharmaunternehmen zu der
Einschitzung, dass das Internet im Kontext mit Arzneimittelfdlschungen eine zu-
nehmende, in einigen Fillen entscheidende'*® Rolle spielt."*® Es wird berichtet,
dass in der iiberwiegenden Zahl der Fille der Vertriebsweg das Internet war
und es in den westlichen Léndern, insbesondere beim Vertrieb verschreibungs-
pflichtiger, aber von den Kassen nicht erstatteter Lifestylemedikamente, von ho-
her Bedeutung sei. Neben einer bisherigen Relevanz als Plattform fiir den Bezug
von Arzneimitteln ohne Rezept diirfte aktuell auf Grund der Globalisierung ein
unkontrollierter Vertrieb mittels dieses Mediums an Bedeutung gewinnen

Die befragten Behdrden und Verbinde schitzen die aktuelle Rolle des Internets
im Zusammenhang mit Arzneimittelkriminalitit ebenfalls als erheblich ein.
Das Internet stellt nach ihrer Einschitzung eine schwer zu kontrollierende Werbe-
und Vertriebsplattform fiir Falschungen und illegale Arzneimittel dar. Wesent-
liche Punkte fiir die groe Bedeutung des Internets in diesem Zusammenhang

connection from a closed down site redirects the internet user to a new site that most likely
belongs to the same owner as it has practically the same layout and wording.*

133 Nicht enthalten sind die Fallzahlen aus Bayern und Niedersachsen, die aus programmtech-
nischen Griinden keine Daten zu der PKS-Tabelle 05 ,,Grundtabelle fiir Straftaten mit Tatmittel
Internet™ zuliefern konnten.

134 Ergebnis aus Experteninterview.

135 Bei Lifestylepréparaten und Anabolika.

136 Nach Einschitzung eines Unternehmens vertreiben 50% der Internetvertreiber AM entgegen den
Vorschriften des AMG bzw. HWG.

40



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/kap01.3D 1 17.09.2007 S. 41

seien zudem die Mdglichkeit, anonym und ,,einfach® zu bestellen (férdert die Be-
schaffungsmdglichkeiten von Arzneimitteln), die geringe Kontrolle des Versand-
handels via Internet und damit verbunden das geringe Risiko fiir den illegalen An-
bieter bei hohen Gewinnerwartungen (,,Wertschopfung®).

Deutlich wird, dass das vermutete Ausmaf3 der Nutzung des Internets fiir illegalen
Handel mit Arzneimitteln in Widerspruch zu den statistisch festgestellten Zahlen
steht. In anderen [unveréffentlichten] polizeilichen Untersuchungen zur Nutzung
des Internets beispielsweise im Bereich des Drogenhandels wurde von einer tiber-
schétzten Bedeutung des WorldWideWeb in diesem Zusammenhang berichtet. In
den Studien jedoch, die unter Drug nicht nur Drogen sondern auch Arzneimittel
subsumierten, war durchaus eine Relevanz des Mediums Internet fiir den illegalen
Arzneimittelhandel gegeben. Die unterschiedliche Bedeutung konnte vor allem
darin begriindet liegen, dass Drogen im Sinne von Rauschgift in der Regel iiber
das Internet nur illegal bezogen werden konnen, das Internet hingegen fiir Arznei-
mittel eine legale Angebots- und Verkaufplattform darstellt, die — bei einem mut-
maBlich relativ geringem Strafverfolgungsrisiko — missbraucht wird. Wichtig in
diesem Zusammenhang wire eine Untermauerung der Annahme der hohen Be-
deutung des illegalen Internethandels durch valide Daten, resultierend aus ver-
stiarkter Beobachtung und Kontrolle, um eine Abgrenzung zu weniger reprasen-
tierten Deliktsbereichen im Internet vornehmen zu kénnen und Uber- respektive
Unterbewertungen vorzubeugen.

2.1.5 Erkenntnisse zum Dunkelfeld

Arzneimittelkriminalitét ist Kontrollkriminalitdt. Schon allein aus diesem Grund
ist von einer hohen Dunkelziffer — sowohl im Bereich der Arzneimittelfalschun-
gen als auch im Bereich der Dopingdelikte — auszugehen. Daneben spielt auch das
nichtpolizeiliche Hellfeld, wie beispielsweise Anzeigen, die direkt bei Staats-
anwaltschaften eingehen und dort bearbeitet werden beziehungsweise Sachver-
halte, die durch unternehmensinterne Ermittler aufgeklart werden, eine grof3e
Rolle. Auch kann von einer hohen Anzahl von Fillen, die nicht zur Anzeige ge-
bracht werden, wie zum Beispiel Arzneimittelfilschungen, die auf illegalem
Wege (beispielsweise zum Zwecke des Dopings) beschafft werden, sowie von
Sachverhalten, bei denen nicht bemerkt wird, dass es sich um eine Félschung han-
delt, ausgegangen werden. Gleiches gilt auch fiir das Doping, da hier kein Opfer
im eigentlichen Sinne existiert. In der Regel diirfte der Sportler wissen, dass er
Dopingsubstanzen zu sich nimmt, die ihm illegal durch einen Dritten verschafft
werden (Tatbestand des § 6a AMG).

Auf Grund der unterschiedlichen Motivation zur Begehung der Delikte ,,Arznei-
mittelfalschung® und ,,Doping* sowie der unterschiedlichen Datenbasis werden
diese Phdnomene im Folgenden separat betrachtet. Trotz zahlreicher Verdffent-
lichungen und geschétzten Werten zu diesem Thema kann auch hier ein Riick-
schluss auf das Dunkelfeld nur eingeschrankt gezogen werden.
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2.1.5.1 Arzneimittelfalschung

Zum Anteil der gefélschten Medikamente weltweit bzw. in Deutschland liegen le-
diglich Schitzungen vor. Der internationale Verband der Arzneimittelhersteller
(IFPMA) geht davon aus, dass bereits sieben Prozent aller weltweit gehandelten
Medikamente Filschungen sind."*” Die World Health Organisation (WHO) bezif-
fert den Anteil der gefdlschten Medikamente in der weltweiten Lieferkette sogar
mit ca. 8-10%. In einigen Landern betrdgt der Anteil laut WHO sogar bis zu 25%
und reicht bis zu einer vermuteten Marktdurchdringung von 60% in Nigeria.'*®
Griinde dafiir diirften in der Armut, einem nur mangelhaft funktionierendem 6f-
fentlichen Gesundheitswesen sowie kaum regulierten Arzneimittelméarkten lie-
gen.1?

Die Aufteilung der Inhaltsstoffe der gefalschten Arzneimittel ergibt nach Infor-
mationen der WHO folgendes Bild:'*’

Abbildung 12: Inhalte untersuchter Arzneimittelfilschungen (WHO)

falsche Wirkstoff-
kombination
20%

richtige
Zusammen-
setzung in
gefilschter
Verpackung
17%

Quelle: MARTENS (2005)

137 Lind (2004).

138 Vgl. BUNDESVERBAND DER PHARMAZEUTISCHEN INDUSTRIE e.V. (BPI) (Hg.)
(2005).

139 Korzilius (2006).

140 Vgl. Martens (2005).
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Vor allem die Préparate, die keinen wirksamen Bestandteil enthalten (hauptséch-
lich Antibiotika sowie Antimalariamittel) werden fiir zahlreiche Todesfille in der
Dritten Welt verantwortlich gemacht.'"!

Ebenfalls schwierig gestaltet sich die Schitzung der Schadenssumme. Je nach
Verfasser von diesbeziiglichen Veroffentlichungen variiert der von Pharmaver-
banden und -herstellern hochgerechnete Schaden durch Arzneimittelfdlschungen
zwischen 3,4 Mrd. US-Dollar und 35 Milliarden US-Dollar jahrlich.'** Bis zum
Jahr 2010 rechnet das amerikanische Center for Medicines in the Public Interest
sogar mit einem Anstieg dieses Volumens auf rund 75 Mrd. US-Dollar. Das ent-
spricht einer jéhrlichen Steigerungsrate von 13 Prozent.'®

Im Bezug auf Deutschland wird unter anderem durch die WHO ein anderes Bild
gezeichnet: Die aktuelle Marktdurchdringung in Deutschland und in Westeuropa
liegt auf relativ geringem Niveau. Der Anteil der im legalen Handel befindlichen
Arzneimittelfilschungen bewegt sich nach Expertenschéitzungen unter anderem
auf Grund des engen Sicherheitsnetzes in Deutschland bei unter 1%.

Auf dem illegalen Markt diirften jedoch von einer ganz anderen Situation aus-
zugehen sein. So gaben Experten an, dass es sich in ca. 50% der Fille, in denen
ein Potenzmittel {iber (illegale) Internetanbieter bezogen wurde, um Félschungen
handelte. Ahnlich ist es auch bei leistungssteigernden Mitteln im Sport — auch
hier wird von Experten angenommen, dass ein Grof3teil der Anabolika und Pep-
tidhormone gefilscht ist.

Auf Grund der internationalen Bezugsmdoglichkeiten {iber das Internet reicht es
zudem grundsétzlich nicht aus, den Fokus lediglich auf Deutschland zu beschrin-
ken, was vor allem im Hinblick auf die internationale Kooperation zu beriicksich-
tigen ist.

2.1.5.2 Doping

Ein ebenfalls nahezu unmégliches Unterfangen ist es, Aussagen zum Dunkelfeld
im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen, Verschreiben oder der Anwendung
(bei anderen) von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport zu treffen, da, wie
bereits angefiihrt, ein Opfer im eigentlichen Sinne nicht existiert.

141 Schweim (2005).

142 Bspw. wird die [jahrliche] Schadenssumme nach einer Erhebung des Aktionskreises Deutsche
Wirtschaft gegen Produkt- und Markenpiraterie weltweit auf 17 Mrd. US-Dollar geschitzt. Laut
der Food and Drug Administration (FDA) wurden im Jahr 2005 gefélschte Arzneimittel sogar in
einer Hohe von etwa 35 Mrd. US-Dollar weltweit gehandelt. Vgl. Schweim (2005), vgl. auch
Martens (2005). (Im Vergleich dazu: UmsatzeinbuBlen durch Félschungen bei Bild- und Ton-
tragern ,,nur” zwei Milliarden Euro. Quelle: Lind (2004)).

143 Vgl. Weitlander (2006).
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Nach den Zahlen der Nationalen Anti Doping Agentur (NADA) fiir das Jahr 2006
wurden insgesamt 8.196 Dopingkontrollen'* durchgefiihrt, davon 4.517 Trai-
ningskontrollen und 3.679 Wettkampfkontrollen. In 62 Féllen (0,76%) lagen po-
sitive Analysen vor.'* Im Jahr 2005'*° gliederten sich die festgestellten Befunde
entsprechend der Stoffklassen in Cannabinoide (20,9%), gefolgt von Diuretika
und anderen Maskierungsmitteln (19,4%) und anabolen Substanzen (16,4%).'*

Dem offiziellen Ergebnis der Dopingtests steht das Ergebnis einer Studie der Uni-
versitit Saarland entgegen.'*® Demnach haben zwischen 25,8% und 48,1%'*’ der
befragten Kaderathleten nicht erlaubte Dopingmittel oder -methoden zum Zwe-
cke der Leistungssteigerung eingesetzt.

Unterhalb des Spitzen- bzw. Wettkampfsports werden keine Kontrollen durch-
gefiihrt, so dass flir den Breiten- und Freizeitsport diese Daten fehlen — dennoch
scheint die Dopingmentalitdt hier stark ausgepragt zu sein. Im Jahr 1998 wurde in
einer Studie zum Medikamentenmissbrauch bei Fitnesssportlern abgeschitzt,
dass bei vier Millionen Fitnessstudionutzern in Deutschland, der Annahme,
dass die Hélfte der Nutzer mannlich ist, davon etwa 10% Dopingsubstanzen miss-
brauchen und der Bedarf bei 1.000 DM je Jahr und Nutzer mit Medikamenten-
missbrauch liegt, ein Schwarzmarktvolumen von 200 Millionen DM in Deutsch-
land vorhanden ist. Geht man davon aus, dass davon etwas mehr als 10% diese
Arzneimittel auf dem Verschreibungsweg, durch Privatrezept oder auf Kassen-
rezept, erhalten, dann versorgen sich 180.000 Menschen auf dem Schwarzmarkt
mit Anabolika und verwandten Substanzen.'*’

Von sechs Millionen Fitnessstudiobesuchern in Deutschland nimmt gemal der
,Tiibinger Studie“'*! aus dem Jahr 2006 nahezu jeder siebte'>? Anabole Andro-
gene Steroide (AAS) ein oder hat diese schon einmal eingenommen — es wird
also von mehr als 800.000 Anabolikakonsumenten ausgegangen'>®. Da die Studie
auf der freiwilligen Beantwortung von Fragebdgen basiert, ist anzunehmen, dass
die tatsdchliche Anzahl noch hoher liegt.

144 Kontrolliert werden Kaderathleten, die an nationalen und internationalen Wettkdmpfen teilneh-
men. Nicht kontrolliert werden alle anderen Mitglieder des Deutschen Olympischen Sportbun-
des (DOSB), die gleichfalls an Wettkdmpfen teilnehmen. Quelle: http:/de.wikipedia.org/wiki/
Doping (Recherche vom 14. 09. 2006).

145 U. V. (2007a).

146 Hierzu sind noch keine Zahlen aus 2006 verfiigbar.

147 NATIONALE ANTI DOPING AGENTUR (2006). S. 11 ff.

148 Vgl. u.a. Kistner (2006).

149 Wahrscheinlichkeitsintervall, da eine gewisse Anzahl unehrlicher Antworten zu beriicksichtigen
sei.

150 Boos: Medikamentenmissbrauch bei Fitnesssportlern, 1998, Universitét Liibeck, zitiert nach
Surmann, Bringmann, Delbeke et. al. (2001).

151 Striegel & Simon et. al. (2006).

152 19,2% der ménnlichen Besucher und 3,9% der weiblichen Besucher.

153 Weltweit schitzt Donati in seinem Bericht iiber das weltweite illegale Geschift mit Doping-
mitteln die Zahl der Doper auf 31 Millionen. Die Schitzung beruhe allerdings nur auf Angaben
aus 20 Staaten. Vgl. Hartmann (2007).
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Zudem erfolgt die Beschaffung laut der ,,Tlibinger Studie* sogar zu ca. 50% tliber
das Gesundheitssystem154, das heif}t, die Stoffe, die missbrauchlich konsumiert
werden, werden von Arzten verschrieben'> oder von Apotheken ohne Rezept'™
abgegeben'”’. Fiir die andere Hilfte ist der Schwarzmarkt'™®, wie beispielsweise
andere Fitnessstudiobesucher, das Internet oder sonstige externe Handler, gén-
gige Bezugsquelle. Das Phanomen erstreckt sich gemaf dieser Studie innerhalb
der Fitnessstudios vor allem auf den Bereich des Bodybuildings.

In Deutschland wird als Abschétzung des Schwarzmarktes ein Volumen von 51
Millionen Euro je Jahr angegeben.'*® Eine Berechnungsgrundlage wird allerdings
nicht genannt, es diirfte sich dabei aber um eine untere Grenze handeln [Anm. d.
Verf.]. Legt man einen monatlichen Bedarf von circa 1.000 Euro'® pro Sportler
zu Grunde, der aus Expertensicht als realistisch eingestuft wurde, erreicht man
ein deutlich hoheres Volumen.

Die Anzahl dopender Sportler bzw. positiver Dopingkontrollen sagen zunéchst
nichts iiber Verstofe gegen § 6a AMG aus, da sich der dopende Sportler selbst
nicht stratbar macht. Insofern kann nicht gefolgert werden, dass positive Kontrol-
len auch zu Ermittlungsverfahren fiihrten. Informationen dazu, in welchem Um-
fang Verbinde Informationen iiber positive Kontrollen an Strafverfolgungsbehor-
den iibermittelten, lagen im Rahmen der Studie nicht vor.''

Grundsitzlich ist anzunehmen, dass ein Sportler, der Arzneimittel zur Leistungs-
steigerung im Sport konsumiert, diese auch von einem Dritten erhélt, der sich
gem. § 6a AMG strafbar macht. Daraus ergibt sich die Vermutung auf ein enor-
mes Dunkelfeld.

154 Davon 19,8% ausschliefllich tiber das Gesundheitssystem, 28,4% sowohl tiber das Gesundheits-
system als auch auf dem Schwarzmarkt. 51,9% beziehen die anabolen androgenen Steroide nur
iiber den Schwarzmarkt.

155 59%.

156 43,6%.

157 In einem Expertengesprich wurde auf aktuelle Daten des Statistischen Bundesamtes hingewie-
sen, die darauf hindeuten, dass der Anabolikaverkauf in Apotheken stark zuriickgegangen sei,
Hier allerdings sei zu berticksichtigen, dass Nandrolon und Testosteron in deutschen Apotheken
nur in geringem Umfang verkauft werden, andere orale Anabolika werden gar nicht angeboten.

158 Die auf dem Schwarzmarkt angebotenen und als Arzneimittel verpackten Substanzen enthalten
oft nicht den angegebenen Wirkstoff oder den Wirkstoff in anderer als der angegebenen Kon-
zentration oder sind verunreinigt. (Expertengespriach; vgl. auch Miiller-Platz, Boos & R.K.
Miiller (2006). S. 25).

Weiterfiihrende Informationen zu Studien im Zusammenhang mit Doping im Breitensport, siche
Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006).

159 Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006).

160 Information aus Expertengesprich.

161 Grundsitzlich ist zu konstatieren, dass die strafrechtliche Verfolgung von Dopingdelikten auch
vom Anzeigeverhalten der Sportvereine und -verbinde abhéngt, welches zwar verbessert worden
ist, jedoch noch weiter gesteigert werden muss. Vgl. dazu BUNDESMINISTERIUM DES IN-
NERN (2000), S. 4.
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2.1.5.3 Aufhellung des Dunkelfeldes

Grundsitzlich lassen sich auf Basis der aktuell verfiigbaren Informationen nur
schwerlich genaue Einschidtzungen zum Dunkelfeld treffen. Auf Grund bekannter
Rahmenbedingungen, wie beispielsweise in der Regel das Fehlen eines ,,tatsach-
lichen Opfers bei Dopingsachverhalten, die Tatsache, dass keine Anzeige von
Arzneimittelfilschungen bei bewusstem illegalen Bezug (zum Beispiel Anaboler
Steroide, teilweise bei Lifestylepraparaten) erfolgt sowie abgeleitet aus den vor-
liegenden Informationen zum illegalen Internethandel'® ist jedoch ein tenden-
ziell hohes Dunkelfeld anzunehmen. Geringer hingegen diirfte es bei gefélschten
Arzneimitteln in der legalen Verteilerkette ausfallen (ca. 1%). MaBBnahmen, die
zur Aufhellung des Dunkelfeldes dienen, miissen unterschiedliche Richtungen
verfolgen und verschiedene ,,Verantwortliche™ einbinden. Dem Dunkelfeld hin-
sichtlich der Arzneimittelfdlschungen und der nicht zugelassenen Arzneimittel,
die illegal vertrieben werden, kann durch intensivere Kontrollen, u. a. der Straf-
verfolgungsbehorden begegnet werden. Ahnlich gestaltet sich die Situation bei
der missbrauchlichen Anwendung und Verschreibung von Dopingsubstanzen
im Breitensport, die oftmals mit dem illegalen Bezug nicht zugelassener oder ge-
falschter Arzneimittel respektive solcher Nahrungserginzungsmittel'®, die auf
Grund ihrer Inhaltsstoffe in Deutschland als Arzneimittel einzuordnen sind, ein-
her geht. Eine Aufhellung des Dunkelfeldes hinsichtlich Arzneimittelfalschun-
gen, die in der legalen Verteilerkette vorkommen, ist primér durch Sensibili-
sierung und Kontrollen der im legalen Vertriebsweg Eingebundenen, wie bei-
spielsweise GroBhdndler und Apotheken sowie durch die Arzneimitteliiber-
wachungsbehdrden méglich. Im Bereich des Dopings im Spitzensport sind die
Strafverfolgungsbehorden auf die Kooperation mit den Verbénden und den zent-
ralen nationalen Stellen zur Dopingbekdmpfung angewiesen, um das Dunkelfeld
zu reduzieren.

21.6 Zusammenfassung

Es wird deutlich, dass es derzeit nur sehr schwer mdglich ist, ein komplettes Bild
der Marktdurchdringung mit gefdlschten Medikamenten bzw. eine Einschitzung
zur Anzahl der gedopten Sportler und der daraus resultierenden Verstof3e gegen
§ 6a AMG i. V.m. § 95 AMG vorzunehmen.

Grundprobleme sind dabei die wenig detaillierte Erfassung der Daten der Straf-
verfolgungsbehdrden, die unterschiedliche Aussagekraft der verfiigbaren Daten
(beispielsweise kann ein ,,Fall* lediglich ein gefélschtes Arzneimittel zum Ge-

162 Tawab, Flamme & Schubert-Zsilavecz (2007).

163 In der Untersuchung ,,Import von Arzneimitteln — Nutzen und Risiken fiir die Bevolkerung*
(Paul, Puteanus & Stapel (2005). S. 11) wird darauf hingewiesen, dass in den Untersuchungen
des Gesundheitsamtes Kdln in den Jahren 1999 und 2000 70,5% der importierten und vom Zoll
vorgelegten Produkte als Arzneimittel eingestuft wurden, obwohl sie zum Teil nicht, zum Teil als
Nahrungserginzungs- oder Lebensmittel eingestuft waren.
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genstand haben oder sich auf eine GroBlieferung oder sogar einen Gesamtkom-
plex beziehen), die lediglich in Einzelfdllen vorliegenden Daten der Pharma-
industrie und allgemein das hohe Dunkelfeld im Zusammenhang mit der Arznei-
mittelkriminalitit. Im Ergebnis konnten nur Trends abgeleitet werden, die jedoch
keine Allgemeingiiltigkeit besitzen.

Dennoch erscheinen diese Trend-Aussagen, die einerseits aus den vorliegenden
Informationen abgeleitet, andererseits durch qualitative Informationen aus Ex-
pertengesprachen bestétigt wurden, als Basis geeignet, Malnahmen zu initiieren
und in einen konstruktiven Diskurs mit allen Beteiligten einzusteigen bzw. diesen
fortzufithren. In diesem Zusammenhang ist es als sekundir anzusehen, eine em-
pirisch abgesicherte und wissenschaftlich fundierte Lage zur Verfiigung zu stel-
len. Dies gilt vor allem vor dem Hintergrund, dass die Lagedaten in hohem Male
von der Kontrollintensitdt der Strafverfolgung bzw. des Zolls abhéngen und inso-
fern bei Vorliegen kritisch zu hinterfragen wiren und dariiber hinaus mit dem zur
Verfligung stehenden Personalansatz und der jeweiligen Priorisierung in Bezie-
hung gestellt werden miissten.

Dennoch wird mit der Anderung der PKS-Erfassung im Jahr 2008 eine zumindest
unter quantitativen Aspekten aussagekriftigere Lagedarstellung moglich sein.

Bis dahin erscheinen erneute Anstrengungen, ein umfassendes Lagebild zu erstel-
len, als nicht sinnvoll. Vor dem Hintergrund der gegebenen Rahmenbedingungen
wird aktuell keine Moglichkeit gesehen, aussagefihige Lageinformationen zur
Verfiigung zu stellen. Selbst mit einem hoheren Ressourceneinsatz und einer ldin-
geren Beobachtungsdauer diirfte eine Optimierung aus dem Grundproblem der
fehlenden Verfiigbarkeit der Daten scheitern. Daraus resultierend wird empfoh-
len, die Entwicklung der Rahmenbedingungen (Anderung der PKS-Erfassung,
ggf- verdnderte Schwerpunktsetzung) zu beobachten und die Thematik bei vor-
handenem Bedarf erneut aufzugreifen.

Aus den derzeit vorliegenden Informationen konnen zur nationalen Lage der Arz-
neimittelkriminalitét folgende Aussagen getroffen werden:

— Ein Anstieg von Arzneimittelfdlschungen und nicht zugelassenen Arzneimit-
teln kann aktuell auf Grund der Statistiken der Pharmaunternehmen und der
Anzahl der Sicherstellungen im Grenzbeschlagnahmeverfahren beim Zoll so-
wie anhand der Entwicklung der statistischen Daten aus einem Bundesland be-
legt werden. Qualitative Aussagen von Experten bestétigen diese Entwicklung.

— Eine wesentliche Rolle beim Handel mit illegalen Arzneimitteln nimmt das In-
ternet ein — sowohl bei allgemeinen Arzneimitteln, die vermeintlich giinstiger
iiber Internetapotheken bezogen werden, als auch beim Bezug leistungsstei-
gernder Mittel im Breitensport, bei denen jedoch auf Grund vielféltiger Publi-
kationen bekannt ist, dass Falschungen dieser Substanzen in hoher Anzahl an-
geboten werden. Die Bedeutung des Internets kommt bislang in der Statistik
jedoch nicht zum Ausdruck.
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Gefilscht werden nahezu alle Arzneimittel, Schwerpunkt in den Sicherstellun-
gen machen anabole Steroide aus.

Arzneimittelfdlschungen treten auf dem legalen und auch auf dem illegalen
Markt auf.

Vereinzelt ist eine Tatbegehung durch organisierte Tétergruppierungen gege-
ben.

Als Herkunfts- oder Transitlander werden im Schwerpunkt ostasiatische Staa-
ten mit zu Deutschland abweichenden Patentvorschriften vermutet, weiterhin
die USA, Russland'* sowie sonstige europiische Staaten.

Die erzielten Forschungsergebnisse lassen darauf schlielen, dass das Dunkel-
feld im Bereich des illegalen Handels mit Dopingsubstanzen aber auch mit Li-
festylepraparaten und daraus resultierend auch im Bereich der VerstoBe gegen
§ 6a AMG'® sehr groB sein diirfte. Im Bezug auf den legalen Arzneimittel-
markt kdnnte in der Gesamtschau ein eher geringes Dunkelfeld beziiglich Fal-
schungen in Deutschland angenommen werden.

Die genannten Entwicklungen und Trends, hier vor allem die Ausweitung des
Kriminalititsfeldes unter qualitativen Aspekten, das Vorkommen gefdlschter
Arzneimittel auch in der legalen Verteilerkette, die in Teilbereichen gegebene or-
ganisierte Begehungsweise einhergehend mit der Zunahme der Tatgelegenheits-

strukturen

166 sowie die Existenz eines erheblichen Dunkelfeldes indizieren die

Annahme, dass es sich bei den hier in Rede stehenden Phinomenen um ein Thema
handelt, das sowohl gesamtgesellschaftlich als auch fiir die Polizei an Bedeutung
zunimmt.

164 Vgl. Donati (2007). Hier wird festgehalten, dass ca. 20% aller Dopingmittel {iber die wichtigste

Handelsroute aus Russland u. a. nach Westeuropa gelangen.

165 Verbot, Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu verschreiben

oder bei anderen anzuwenden.

166 Einfache Produktion von Félschungen bei einem geringen finanziellen und zeitlichen Aufwand
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2.2 Bedrohungspotenzial
221 Allgemeines

Unstreitig ist, dass es sich bei Arzneimittelfdlschungen um eine Form der Pro-
duktpiraterie mit besonderen, teilweise erheblichen Gefahrdungspotenzialen fiir
den Verbraucher handelt. Experten berichten zunechmend dariiber, dass ein Teil
der Falschungen mittlerweile in dem Maf3e optimiert ist, dass es fiir den Patienten,
aber unter Umstdnden auch fiir Fachkreise kaum moglich ist, Unterschiede zwi-
schen echten und gefdlschten Arzneimitteln zu erkennen.

Im Bereich des Dopings im Breitensport wird das Gefahrdungspotenzial bei der
Betrachtung der zu erwartenden gesundheitlichen Folgeschdden deutlich. Die
Kombination aus mdglicherweise unzureichender Information und ,,besonde-
rem® Korperbewusstsein seitens der Konsumenten mit der leichten Verfiigbarkeit
der Mittel tiber Internet und Schwarzmarkt ergibt einen florierenden Markt mit
hohen Gewinnmargen fiir den ,,Verkdufer* (push und pull-Faktoren).

Dem Doping im Spitzensport ist ebenfalls ein hohes Gefahrdungspotenzial im-
manent. Neben den fiir die Athleten zu befiirchtenden gesundheitlichen Beein-
trachtigungen werden, vor dem Hintergrund ihrer Vorbildfunktion, die Fairness
im Sport und in weiterer Konsequenz das Vereinswesen und die Unterstiitzer
des Spitzensports geschidigt.

Aus statistischen Erhebungen kann — auf Grund des zuvor beschriebenen erheb-
lichen Dunkelfeldes und der aktuell defizitdren Datenbasis — das Gefahrdungs-
potenzial lediglich ansatzweise beschrieben und analysiert werden.

Aus dem Grunde wurden die tangierten Akteure (Strafverfolgung, Unternehmen,
Verbinde und Behdrden) —neben der Ubermittlung der Lagedaten —um ihre Ein-
schitzung der Entwicklung der kommenden Jahre zu den einzelnen Fallgestaltun-
gen gebeten.'®’

2.2.1.1 Landeskriminalamter/Bundeskriminalamt

Die Einschitzung der LKA/BKA wurde anhand einer Priorititenskala vorgenom-
men, bei dem -5 eine starke Abnahme und +5 einen starken Anstieg bedeutete.

167 Grundsitzlich hat eine Vielzahl unterschiedlicher Faktoren Einfluss auf die Lageentwicklung
und durch die gegebene Konnexitit auch auf das Bedrohungspotenzial. In dieser Studie, deren
vorrangiges Ziel es ist, einen Uberblick iiber die Situation der Arzneimittelkriminalitit in
Deutschland zu geben, werden jedoch primér die Meinungen und Einschétzungen der befragten
Institutionen und Experten in diesem Zusammenhang vorgestellt. Eine vertiefende Betrachtung
unter Einbeziehung aller Einflussfaktoren wie bspw. Mirkte, Verfiigbarkeit, (gesundheits-)poli-
tische und gesetzgeberische Rahmenbedingungen, Globalisierung, technologische Entwick-
lung, ethisch-moralische aber auch gesundheitliche Aspekte, Kommunikation und Kooperation,
Sanktionierungspraxis, PraventionsmafBnahmen sowie Intensitit der Strafverfolgung erfolgt an
dieser Stelle nicht.
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Die kiinftige Entwicklung der Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und
dem Inverkehrbringen von Arzneimittelfdlschungen wird liberwiegend als sta-
gnierend bis leicht zunehmend angenommen'®®. Griinde fiir diese Annahmen
sind, dass seit 1996 ein relativ konstantes Fallaufkommen zu verzeichnen war
und die rechtliche Lage sich mit Einfithrung des § 8 Abs. 1 Nr. la AMG verbes-
sert hat. Genannt wurde zudem, dass Wirkstoftfalschungen in erster Linie Anabo-
lika betrifen bzw. bei Reimporten'® und Medikamenten vom Grauen Markt'"™
vorkommen konnten. In der Regel werde aber ein Anstieg von Falschungen durch
Kontrollen gemd3 AMG verhindert. Durch den Preisanstieg bei Arzneimitteln
und der Selbstbeteiligung der GKV-Versicherten sei jedoch mit einer Zunahme
von Arzneimittelfdlschungen bzw. -kriminalitit zu rechnen.

Abbildung 13: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der Delikte i. Z. m. der
Herstellung/Inverkehrbringen von Arzneimittelfilschungen (Wirkstofffil-
schungen)

Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von
Arzneimittelfilschungen (Wirkstofffilschungen)

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
(-5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA

Die kiinftige Entwicklung der Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und
dem Inverkehrbringen von Packungsfilschungen (Originalmedikamente) wird

168 Median: 1; Mittelwert: 1,44.

169 Reimporte in diesem Zusammenhang sind aus dem Einkaufsland importierte Arzneimittel, die
urspriinglich in dem Empféngerland produziert, d. h. bspw. in Deutschland hergestellt, exportiert
und danach wieder importiert wurden. In dem Kontext wird auch héufig der Parallel-Import
genannt. Hierbei handelt es sich um Arzneimittel, die von multinationalen Konzernen au3erhalb
des Empfangerlandes hergestellt wurden.

170 Der Graue Markt (englisch ,,grey market™ oder ,,gray market“) bezeichnet einen Fluss von Gii-
tern iiber Vertriebswege, die nicht vom Hersteller oder Produzenten autorisiert sind. Anders als
auf dem Schwarzmarkt sind Giiter vom Grauen Markt nicht illegal. Sie werden auflerhalb des
normalen Distributionsweges von Firmen, die keine Beziehung zum Produzenten des Artikels
haben, verkauft. Sofern es sich um Markenwaren handelt, deren Vertrieb der Markenrechtsinha-
ber in bestimmten Landern verboten hat, kann die Grenze zum Schwarzmarkt allerdings auch
tiberschritten sein, obwohl es sich durchaus um ,,echte” Ware handelt. Quelle: URL: http:/de.wi-
kipedia.org/wiki/Grauer_Markt (Recherchedatum 30.Mérz 2007).
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ebenfalls iiberwiegend als stagnierend bis leicht zunehmend angenommen'”". In
diesem Zusammenhang wurde auf den Graumarkt verwiesen; die Entwicklung
gehe dahin, dass in hohem Malle giinstigere Klinikpackungen umgepackt in ge-
falschten Packungen zu hoheren Preisen in den reguldren Pharmamarkt einge-
schleust wiirden. Ein weiterer Aspekt sei die zu erwartende Zunahme des [illega-
len] Re- bzw. Parallelimports'™ durch die weitere Offnung der Mirkte und die
EU-Erweiterung. Auch hier wurde auf den Preisanstieg und die Selbstbeteiligung
als Push-Faktor hingewiesen.

Abbildung 14: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der Delikte i. Z. m. der
Herstellung/Inverkehrbringen von Packungsfilschungen (Originalmedika-

mente)
Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von

Packungsfilschungen (Originalmedikamente)
3 -
2
1]
0

=5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
(=5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA

Die kiinftige Entwicklung der Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und
dem Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln (zum Beispiel
Klone und ,,look—alikes“)173 wird eher als leicht zunehmend angenommen'74.
So fithre das hohe Preisniveau der Arzneimittel in Deutschland dazu, dass Kon-
sumenten auf nicht zugelassene ,,Nachahmerprodukte (Generika) des internatio-
nalen Marktes zuriickzugreifen. Das Internet bote dabei die entscheidende und

einfach zu bedienende Informations-, Kommunikations- und Vertriebsplattform.

171 Median: 1; Mittelwert: 1,3.

172 Ein Experte berichtete, dass der legale Reimport nicht als Einfallstor fiir Filschungen angesehen
wird, da diese Arzneimittel der gleichen strengen Kontrolle unterliegen, wie Arzneimittel, die
iiber die legale Verteilerkette angeboten werden. Lediglich das Image der Marke bzw. des Ori-
ginalprodukts werde auf Grund der fiir den Export genutzten anders aussehenden Verpackung
gestort.

173 Diese Préparate dhneln den Originalpriparaten und sind diesen nachempfunden, erfiillen jedoch
nicht den Félschungsbegriff des AMG.

174 Median: 2; Mittelwert: 1,88.
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Abbildung 15: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der Delikte i. Z. m. der
Herstellung/Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln (z. B.
Klone und ,,look-alikes*)

Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von nicht
zugelassenen Arzneimitteln (z. B. Klone und ,,look-alikes*)

-5 —4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
(-5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA

Die LKA/das BKA prognostizieren, dass Delikte im Zusammenhang mit der Her-
stellung und dem Inverkehrbringen von Anabolika und sonstigen Dopingsubstan-
zen in mittlerem Umfang ansteigen' . Als Griinde fiir den zunehmenden Vertrieb
von Anabolika und Dopingsubstanzen werden die steigende Nachfrage aus den
Bereichen des Leistungs- sowie Freizeitsports, die zunehmende Palette von Fit-
nessangeboten zur Leistungssteigerung sowie die enormen Gewinnmdglichkei-
ten beim illegalen Handel mit Dopingsubstanzen angefiihrt.

Analog dazu ist eine bundesweite Zunahme der Ermittlungsverfahren hinsichtlich
des Herstellens und Inverkehrbringen von Anabolika und sonstigen Dopingsub-
stanzen zu beobachten. Auch hier ist die Nutzung des Internets und die daraus re-
sultierende weltweite Erreich- und Verfiigbarkeit eines breiten Angebots weitere
Triebfeder.

175 Median: 2; Mittelwert: 2.45.
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Abbildung 16 Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der Delikte i. Z. m. der
Herstellung/Inverkehrbringen von Anabolika/Dopingsubstanzen

Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von
Anabolika/Dopingsubstanzen
3 -
2 4
14
0
-5 —4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
(—5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA

Als kiinftige Entwicklung der Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und
dem Inverkehrbringen von Lifestylepriparaten wird eine leichte bis mittlere Zu-
nahme erwartet'’°. Angefiihrte Indikatoren waren dabei Hinweise aus Pressever-
offentlichungen sowie Biirgeranfragen zur RechtmaBigkeit von Arzneimittelhan-
del im Internet einhergehend mit einem Anstieg der Fallzahlen. Mit einer Zu-
nahme sei einerseits auf Grund der enormen Gewinnmoglichkeiten der Téter
und andererseits wegen des Nachfragemarktes zu rechnen. Leistungsdruck und
durch Medien forcierte libersteigerte Schonheitsideale fithrten dazu, dass bei-
spielsweise Potenz- und Schlankheitsmittel wie ,,Zusatznahrung™ — auch auf
Grund der einfachen Verfligbarkeit tiber das Internet — konsumiert werde. Mog-
licherweise sei dennoch von einem ,,gesittigten* Markt auszugehen, der jedoch
auf Grund der Platzierung weiterer (neuer) Arzneimittel auch Falscher dazu ver-
leitet, Produktfdlschungen mitunter vor Markteinfithrung des Arzneimittels anzu-
bieten.

176 Median: 2; Mittelwert: 2,11.
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Abbildung 17: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der Delikte i. Z. m. der
Herstellung/Inverkehrbringen von Lifestylepriparaten

Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von
Lifestylepriparaten
3 =
2 -
1 4
0 4
-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5
(-5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebiogen der LKA/BKA

Ein LKA prognostizierte einen sehr starken Anstieg der Entwicklung im Bezug
auf Nahrungserginzungsmittel'”’. Die hier durch die Einstufung als Nahrungs-
mittel fehlende Sicherungsfunktion des AMG ist vor allem im Bereich des Brei-
tensports von Relevanz. So zeigt eine Untersuchung der Deutschen Sporthoch-
schule K&ln, aus dem Jahr 2001/2002'7%, _ dass etwa 15% der nicht hormonellen
Nahrungsergéinzungsmittel wie z.B. Vitamine, Mineralien, Kreatin etc. ver-
botene anabole Steroide enthielten, die nicht auf dem Etikett angegeben waren.*
Die Gefdhrlichkeit liegt insbesondere darin, dass Freizeit- und Breitensportler
diese Produkte in einem enormen Volumen bestellen und konsumieren.'”

Die prognostizierte Zunahme in diesem Bereich griindet auch auf der angenom-
menen Rolle des Internets, die eine einfache Verfligbarkeit bote. Die Entwicklung
geht aktuell dahin, so Experten, dass nicht mehr im Ausland zugelassene Nah-
rungserganzungsmittel hergestellt und vertrieben wiirden, sondern Nahrungs-
ergdnzungsmittel (mit Anabolika oder Stimulantien [in Schlankheitsmitteln] ver-
starkt), die weder national noch international zugelassen seien. Die davon aus-
gehende Gefahr fiir den Konsumenten sei nicht abschétzbar.

Ebenfalls durch ein LKA wurde ein anzunehmender starker Anstieg des (illega-
len) Handels mit Tilidin mitgeteilt, der wegen des hohen Suchtpotenzials, der ent-
hemmenden Wirkung und der gesundheitlichen Folgen eine besondere Relevanz
entfaltet.'®

177 Siehe auch 2.4.1.

178 DEUTSCHE SPORTHOCHSCHULE KOLN, INSTITUT FUR BIOCHEMIE (2002).

179 Diittmann (2007).

180 Der Handel betrifft in der Regel Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tilidin; lediglich das Mono-
préparat Tilidin unterliegt dem BtmG Anlage I11. Insofern ist der Besitz und Konsum tilidinhal-
tiger Kombinationspriparate straffrei, nur die illegale Abgabe an Verbraucher ist gem. § 95
AMG strafbar.
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2.2.1.2 Pharmaunternehmen

Zur kiinftigen Entwicklung der Arzneimittelfilschungen prognostizieren die
Pharmaunternehmen ebenfalls eine Zunahme. Ein Aspekt dabei sei die zuneh-
mende Nutzung und Akzeptanz des Internets, das bisher primér als Plattform
fiir den Verkauf ohne Rezept angesehen wurde und iiber das moglicherweise in zu-
nehmendem Mafle Filschungen angeboten wiirden. Weitere Einflussfaktoren
seien die einfache Herstellung der Félschungen bei vergleichsweise hohem Ge-
winn, einhergehend mit einer zunehmenden Professionalitét der Féalscher und da-
raus resultierend einer geringeren Erkennbarkeit von Filschungen sowie die Libe-
ralisierung des Arzneimittelvertriebs. Im internationalen Kontext seien die Nut-
zung starker internationaler Preisdifferenzen und der zu erwartende Anstieg
grenziiberschreitenden Handels bei relativ abnehmenden staatlichen Kontroll-
mechanismen zu nennen. Letzterer entfalte durch den Eintritt von Staaten mit
niedrigerem Sicherheitsniveau im Bereich der Arzneimittel in die EU zusétzliche
Relevanz. Letztendlich sei auch eine Vielzahl an Grof3- und Zwischenhindlern un-
klarer Integritdt und das Zusammenwirken legaler Handler mit kriminellen Struk-
turen'®! ein weiter Aspekt, der einen Anstieg dieses Phinomens vermuten lieBe.

2.2.1.3 Behorden und Verbande

Die angeschriebenen Behdrden und Verbidnde mit Bezug zur Pharmabranche
schétzen den Stellenwert von Arzneimittelfdlschungen — in den Fallen, in denen
eine Bewertung vorgenommen wurde — wie folgt ein:

Tabelle 2: Einschétzung des aktuellen und kiinftigen Stellenwerts von Arzneimittelfilschungen —
Hiufigkeitsverteilung

Aktuell sehr niedrig 1 Kiinftig sehr niedrig

Aktuell niedrig 2% Kiinftig niedrig 1+1%

Aktuell mittel 2 Kiinftig mittel 1*

Aktuell hoch 1+ [k 4 ok Kiinftig hoch 2 4 ] HHEE
Aktuell sehr hoch | Kiinftig sehr hoch 14 %% 4 ] *%*

* Differenzierung: legaler Markt'®?

** Differenzierung illegaler Markt
*** Differenzierung illegaler Markt Anabolika
*#4% Differenzierung illegaler Markt ,,Sonstige (auller Anabolika)

183

Quelle: Auswertung der Fragebiogen der Verbinde und Behorden

181 Ergénzende Angaben bspw. zum regionalen Vorkommen des Zusammenwirkens wurden nicht
tibermittelt.

182 Legale Quellen fiir den Bezug von Arzneimitteln sind lizenzierte Apotheken. Diese konnen
Arzneimittel unmittelbar an Patienten abgeben oder auf Bestellung versenden.

183 Illegale Quellen sind nicht zugelassene Stellen, die Arzneimittel z. B. iiber das Internet anbieten
oder auch Fitness-Studios, die Anabolika verkaufen.
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Alle Befragten, die den legalen und illegalen Markt zusammen betrachteten, rech-
nen mit einem Anstieg. Griinde dafiir liegen in der zunehmenden Bedeutung von
Arzneimittelfdlschungen vor allem durch den Internethandel mit Arzneimitteln
(verstirkten Gebrauch von Internet-Strukturen und Inanspruchnahme des unkon-
trollierten Versandhandels von Lifestylearzneimitteln). Eine Gefahr wird auch im
Kostendruck im Gesundheitswesen gesehen.

Dartiiber hinaus wiirden Wertschopfungs- und Lieferketten durch Globalisierung
der Markte undurchsichtiger und damit ein leichteres Einfallstor fiir Falscher wer-
den, jedoch seien die Zahlen zur Arzneimittelfalschung derzeit in der EU — anders
als in der Dritten Welt — noch nicht ,,allzu hoch* und in Deutschland kaum Fille
bekannt. Daraus folge, dass Deutschland nicht in Bezug auf Konsumenten, son-
dern eher beziiglich der in Deutschland anséssigen Unternehmen, die in Russland,
der Ukraine, China, Siidamerika und Afrika vermarkten, betroffen sei.

Imlegalen Vertriebsweg seien aktuell erst wenige Falschungen zu verzeichnen. Da-
her wird hier der Stellenwert von Arzneimittelfdlschungen jetzt als gering und fiir
die Zukunft als gering bzw. mittel eingeschitzt. Dazu fiihrt ein Befragter aus, dass
die Uberwachung des Arzneimittelmarktes weiterhin wenige Filschungen im
legalen Markt erwarten lief3e, wenngleich mit einer gewissen Dunkelziffer zu rech-
nen sei. Ein unldngst bekannt gewordener Fall zeige allerdings, dass auch hier ver-
einzelte Fille von Arzneimittelfilschungen'®* sehr gefihrlich werden konnen,
wenn sie nicht rechtzeitig entdeckt wiirden. In der legalen Verteilerkette spielte
nach dortigen Aussagen bisher illegal umverpackte Originalware die Hauptrolle.

Bei den illegalen Quellen, so die Einschitzung eines Befragten, hinge der Stel-
lenwert von Arzneimittelfilschungen vom jeweiligen Marktsegment und der ak-
tuellen Marktsituation in diesem Segment ab. Im Fall der auf dem Schwarzmarkt
verkauften Anabolika stiinden vollstdndig gefilschte Arzneimittel eindeutig im
Vordergrund'®, der Stellenwert sei jetzt und fiir die Zukunft als sehr hoch ein-
zuschitzen. Grund dafiir sei, dass sich die Konsumenten von Anabolika in der Re-

gel bewusst seien, dass sie gefilschte Arzneimittel verwenden'®¢.

Generell gelte, dass iiber illegale Quellen liberwiegend gefélschte oder nicht zu-
gelassene Arzneimittel verkauft wiirden, so dass der Stellenwert von Félschungen
aktuell und zukiinftig als hoch einzuschitzen sei. Die gleiche Einschitzung gelte
auch bei allen anderen Marktsegmenten, die aus illegalen Quellen bedient wer-
den, allerdings wiirden bei Lifestylemedikamenten (beispielsweise Potenzmittel)
auf dem Schwarzmarkt auch Originale verkauft werden. Wie hoch der Anteil der

184 Inbesagtem Fall handelte es sich um ein gefélschtes Arzneimittel, das keinen Wirkstoff enthielt.

185 Z.B.habe der Fall ,,Deggendorf™ gezeigt, dass auf dem Markt der illegal angebotenen Anabolika
praktisch nur Filschungen, vorwiegend Totalfalschungen, vorkommen. Diese seien iiblicher-
weise von schlechter Qualitit und enthielten andere als die angegebenen Wirkstoffe oder andere
als die deklarierten Wirkstoffmengen.

186 Bspw. sehen die Handbiicher fiir Bodybuilder dies vor und geben Ratschlage fiir den Umgang mit
dieser Situation.
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Originale im Verhéltnis zu den Filschungen sei, lasse sich schwer abschétzen und
hinge vermutlich unter anderem von der aktuellen Marktsituation ab. Hier diirfte
die Bedeutung von Filschungen eher riicklaufig sein, da der Markt zunehmend
von Klonen'®’ bestimmt werde, die aber grundsitzlich mit den gleichen Risiken
behaftet seien wie Arzneimittelfdlschungen. Dariiber hinaus trdten gerade hier
unerprobte Wirkstoffkombinationen und Designerwirkstoffe auf.

Eine Riickmeldung sieht bei einem als steigend angenommenen Stellenwert eine
Verschiebung von Drogenkriminalitidt zur Arzneimittelkriminalitdt, da im Be-
reich der Arzneimitteldelikte das Strafmaf3 geringer und die Gewinnmargen fiir
die Filscher attraktiver seien.

2.2.2 Nutzung des Internets

Die Moglichkeit der (illegalen) Beschaffung via Internet wurde als ein weiterer
begiinstigender Aspekt fiir den missbrauchlich, medizinisch nicht indizierten
Konsum von Arzneimitteln (inkl. Anabolika, Lifestyle-Préparate und Dopingmit-
teln) genannt.

Zur Einschitzung der Gefahr, die durch das Internet als Tatmittel im Zusammen-
hang mit Arzneimitteldelikten ausgeht, wurden die Pharmaunternehmen und die
eingebundenen Strafverfolgungsbehdrden zunichst zur kiinftigen Nutzung bzw.
Verbreitung des Internets allgemein befragt. Hier wurde insgesamt ein Anstieg

mittleren Grades angenommen'*®.

Abbildung 18: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der kiinftigen Nutzung
des Internets

Kiinftige Nutzung/Verbreitung des Internets
Einschétzung LKA und Unternehmen
8 -
74
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04
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(=5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA/Unternehmen

187 Klone sind mehr oder weniger originalgetreue nicht zugelassene Nachschopfungen der Originale.
188 Median: 3; Mittelwert: 3,19.
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In einem weiteren Schritt wurde erhoben, wie die kiinftige Gefahr aus der Verbrei-
tung und Nutzung des Internets im Hinblick auf Arzneimittelkriminalitit vor dem
Hintergrund der allgemeinen Entwicklung des Internets beurteilt wird.

Die Unternehmen gehen von einer zunehmenden Gefahr in diesem Zusammen-
hang aus. Ein wesentlicher Faktor dabei sei die nahezu unmdgliche Kontrolle
des Internets, so dass illegale Anbieter weltweit [in Deutschland] verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel anbieten konnen und regulatorische ,,Schlupflocher zu
ihrem Vorteil nutzen. Vor allem bei nicht erstattungsfiahigen Arzneimitteln wird
eine Ausweitung der Gefahrdung befiirchtet.

Die Landeskriminaldmter gehen ebenfalls fast ausnahmslos von einer zunehmen-
den Gefahr aus. Grundsitzlich entwickele sich das Internet zu einem Verbrau-
chermarkt, dessen Ausweitung als legaler Bezugsmarkt eine korrespondierende
Entwicklung auch des illegalen Internetmarktes nach sich ziehen diirfte'®. Vor
allem als Forum fiir den illegalen Handel mit Klonen bzw. nicht zugelassenen
Arzneimitteln wird eine hohe Relevanz der Internetausweitung angenommen.

Als Begriindung fiir die Nutzung des Internets zur Arzneimittelbestellung sei die
einfache Handhabung, die Anonymitit des Bestellers und die Moglichkeit, auch
ohne viel Aufwand an auslidndische oder nicht zugelassene Arzneimittel (z. B.
Anabolika) zu gelangen, anzufithren. Zudem sei die Chance, tiber Preisvergleiche
glinstiger an solche Arzneimittel zu gelangen, die durch den Konsumenten selber
zu bezahlen sind, ein weiterer Vorteil. Die Gefahr, der sich der Kéufer jedoch aus-
setze, werde — wie aus dem zu beobachtenden Bestellverhalten abgeleitet werden
konne — unterschitzt."”® Fiir den Titer ergibe sich durch die Maglichkeit des
Agierens aus dem Ausland bezichungsweise generell aus der Anonymitit heraus
ein geringeres Entdeckungs- und Strafverfolgungsrisiko. Eine Kontrolle wird als
kaum moglich angenommen und eine hohe Dunkelziffer vermutet.

Grafisch ergibt diese Einschitzung der/des LKA/BKA zur grundsitzlichen Ent-
wicklung in den kommenden Jahren im Bereich der Arzneimittelkriminalitit im
Kontext zum illegalen Internethandel mit Arzneimitteln folgendes Bild'*":

189 Dieser Umstand schlage sich auch in den Fallzahlen nieder.

190 Als Maflnahme sind AufkldrungsmafBinahmen denkbar, sieche auch unter Handlungsempfehlun-
gen Pkt. 3.2.2).

191 Median: 3; Mittelwert: 3,2.
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Abbildung 19: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung des illegalen Internet-
handels mit Arzneimitteln

Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln
3
2]
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0
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(=5) starke Abnahme — hoher Anstieg (5)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA/Unternehmen

Auch die Behorden und Verbiande nehmen eine kiinftig weiter wachsende Rolle
des Internets'”” in Bezug auf Arzneimittelkriminalitit an. Als Griinde werden
ebenfalls die Vorteile fiir den Kriminellen genannt sowie auf die Entwicklung,
dass das Internet ohne ausreichende Kontrolle Zugdnge zu elektronischen Markt-
platzen fiir Arzneimittelfdlschungen 6ffnen wird, die im Rahmen des internatio-
nalen Postversands mit seiner ebenfalls begrenzten Kontrollierbarkeit verteilt
werden, hingewiesen.

2.2.3 Organisierte Kriminalitat (OK) im Bezug auf Arzneimittelkriminalitat

Aus der Lageerhebung wurde deutlich, dass die Straftaten nach dem AMG auch
durch organisierte Tédtergruppierungen begangen wurden. Aussagen zum tatsich-
lichen Umfang sind jedoch im Rahmen der Studie nicht méglich, zumal die {iber-
mittelten Ergebnisse nicht reprisentativ sind. Das wird auch dadurch deutlich,
dass die Antworten der befragten Strafverfolgungsbehdrden zur Entwicklung
der OK'? je nach Fallerfahrung sehr unterschiedlich sind. Eine Zunahme der OK-
Relevanz bei Straftaten im Zusammenhang mit dem Arzneimittelgesetz wird je-
doch iiberwiegend angenommen.

192 Zur aktuellen Rolle des Internets aus Sicht der Behorden/Verbande/Institutionen siche 2.1.4.

193  Polizeiliche Definition der OK: Organisierte Kriminalitdt ist die von Gewinn- oder Machtstre-
ben bestimmte planmiBige Begehung von Straftaten, die einzeln oder in ihrer Gesamtheit von
erheblicher Bedeutung sind, wenn mehr als zwei Beteiligte auf lingere oder unbestimmte
Dauer arbeitsteilig unter Verwendung gewerblicher oder geschiftsihnlicher Strukturen,
unter Anwendung von Gewalt oder anderer zur Einschiichterung geeigneter Mittel oder
unter Einflussnahme auf Politik, Medien, offentliche Verwaltung, Justiz oder Wirtschaft zu-
sammenwirken.
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In mehreren Féllen seien Indikatoren fiir OK — wie erkennbare organisierte Struk-
turen, Netzwerke, eine internationale Dimension und hohe kriminelle Gewinne —
teilweise seit mehreren Jahren — bereits vorhanden, vor allem beim Vertrieb von
Anabolika und anderen Steroiden. Andere LKA berichteten hingegen, dass sich
Beziige der Arzneimittelkriminalitit zur OK bislang in ihrem Zusténdigkeits-
bereich nicht belegen lieen.

Kiinftig wird vor allem auch auf Grund der hohen Gewinnspannen im Bereich der
Arzneimittelkriminalitit von einer steigenden OK-Relevanz ausgegangen. Dies-
beziiglich ist aus den Experteninterviews bekannt geworden, dass aktuell profes-
sionell vorgehende Téatergruppen hohe Profite bei vergleichsweise niedrigem
Sanktionsrisiko erzielen und die Gewinnmargen in bekannt gewordenen Fillen
die des klassischen Drogenhandels iibersteigen.

Auch auf Grund der EU-Osterweiterung und damit verbundenen eingeschrinkten
Kontrollen wird angenommen, dass sich diese Kriminalititsform, insbesondere
im Hinblick auf Betdubungsmittel-Ausweichstoffe und anabole Steroide, auswei-
ten wird. Es wird vermutet, dass der illegale Vertrieb dieser Substanzen in orga-
nisierten Formen verlduft.

Pharmaunternehmen fiihrten zu der Frage, ob es sich nach ihrer Meinung bei den
Féllen der Arzneimittelfdlschungen um allgemeine oder ,,Organisierte Krimina-
litat™ handelt, aus, dass die Entwicklung der letzten Jahre eindeutig in Richtung
OK-Strukturen und Organisierte Kriminalitit gehe, bzw. es sich bei den bekann-
ten Fillen bereits um OK handele'”*. Festgestellte Merkmale/Indikatoren seien
arbeitsteiliges Vorgehen, internationale Verflechtungen, weltweit operierende
Netzwerke sowie die Nutzung moderner Vertriebs- und Logistikmethoden, wie
Internet, Kurierdienstleister und Luftfrachtspeditionen.'®®

Grundsitzlich, so fiihrte ein Unternehmen aus, konnten derartige Fille auf Grund
der auBlerordentlich lukrativen Gewinnchancen aber auch im Rahmen allgemei-
ner Kriminalitét eine nicht zu unterschitzende Rolle spielen.

Informationen zu einer organisierten Begehungsweise beim Doping im Spitzen-
sport wurden im Rahmen der Studie nicht iibermittelt.'*®

194 Ca. 80%, Bsp. Saarbriicker Verfahren (siehe unter 2.1.1).

195 Es stellt sich die Frage, ob es sich bei den festgestellten Fallkonstellationen primar um all-
gemeine organisierte Strukturen handelt oder ob eine Subsumption unter die polizeilich geltende
Definition der Organisierten Kriminalitét moglich ist. Moglicherweise ergibt sich hier auf Grund
des unterschiedlichen OK-Verstindnisses nur eine Schnittmenge.

196 Zur Verbindung Doping und OK siehe ausfiihrlich Donati (2007).
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2.2.4 Entwicklung des medizinisch nicht indizierten Konsums von
Arzneimitteln

,,Fitund schlank — und keine Zeit* — Triebfeder fiir den illegalen Konsum von Li-
festylepraparaten und Dopingsubstanzen'’

Im Rahmen der Studie wurden die jeweils befragten Gruppen auch nach ihrer Ein-
schitzung der Entwicklung des medizinisch nicht indizierten Konsums von Arz-
neimitteln befragt. Dabei handelt es sich um eine straflose Handlung. Der Kon-
sum von Arzneimitteln ist, sofern sie nicht unter die Bestimmungen des BtMG
fallen, erlaubt. Eine Einschrinkung nach dem Zweck der Einnahme wurde bis-
lang nicht vorgenommen.'*®

Vor dem Hintergrund der allgemeinen Marktmechanismen'®’ ist auch die Ent-
wicklung des medizinisch nicht indizierten Konsums von Arzneimitteln einer kri-
tischen Betrachtung zu unterziehen. So steht zu vermuten, dass bei den hier gege-
benen (Luxus-) Bediirfnissen der jeweilige Marktteilnehmer den fiir sich geeig-
neten Anbieter sucht. Dabei diirfte der Aspekt der Kostenersparnis bzw. der Wirt-
schaftlichkeit unter Einbeziehung des Faktors ., Unsicherheit“*® ein wesentlicher
Beweggrund sein. Das bedeutet, dass der Nachfragemarkt zu einem illegalen An-
gebotsmarkt fithren kann, d. h. (gilinstigere) Filschungen, Klone oder nicht zuge-
lassene Arzneimittel hergestellt und vertrieben werden konnten.

2.2.4.1 Lifestylemedikamente

Die Entwicklung des illegalen Konsums im Sinne eines medizinisch nicht indi-
zierten Konsums von Lifestylemedikamenten wurde von allen Befragten als
kiinftig zunehmend eingeschétzt. Begriindet wurde diese Annahme mit der leich-
ten Verfiigbarkeit [ohne Rezept] kombiniert mit Anonymitét im Internet, die zu-
dem eine [mutmaBlich] preisgilinstigere Beschaffung als bei einer Prasenzapo-
theke mit Lieferung ,,frei Haus“ ermdgliche. Weitere Aspekte waren, dass mit
Konsum von Lifestylepriparaten dem durch die Medien gepriagten Schonheits-
ideal entsprochen, damit das korperliche Wohlbefinden gesteigert und dem ge-
genwartigen Leistungsdruck begegnet werden wiirde und es als clever und mo-

197 Zitat aus Expertengesprach.

198 Siehe unter 2.4.2 Gesetzesinitiativen, Einfilhrung der Besitzstrafbarkeit. Gem. § 6a Absatz 2a
AMG (Entwurf) ist es verboten, Arzneimittel, die im Anhang zu diesem Gesetz genannte Stoffe
sind oder enthalten, in nicht geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport zu besitzen, sofern das
Doping bei Menschen erfolgen soll. Vgl. auch Reinsch (2007).

199 Vgl. Samuelson & Nordhaus (1987). ,,Ein Markt ist ein Verfahren, bei dem durch das Zusam-
menwirken von Kaufern und Verkdufern eines Gutes Entscheidungen iiber dessen Preis und
Menge getroffen werden.*

200 Je hoher die Sensibilisierung des Konsumenten im Bezug auf illegalen Internethandel und der
Gefahr, dadurch gefilschte und gesundheitsgefahrdende Produkte zu erwerben, ist, umso gerin-
gere Bedeutung diirfte der (glinstige) Preis des Gutes haben.
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dern gelte, diese Arzneimittel mittels Internet ohne Kontrolle zu bestellen — zu-
mindest jedoch als gesellschaftlich allgemein akzeptiert.

Anders, das heifit moglicherweise entgegengesetzt, konnte die Entwicklung je-
doch bei Umsetzung entsprechender PraventionsmafBinahmen und einer weiteren
Sensibilisierung der Bevolkerung beziiglich eines verantwortungsvolleren Um-
gehens mit Arzneimitteln verlaufen.

2.2.4.2 Dopingsubstanzen

Die Entwicklung des Konsums von anabolen Steroiden wurde von den LKA/
BKA, Unternehmen und Verbanden/Behdrden, die sich zu dieser Frage geduf3ert
haben, nahezu ausnahmslos als kiinftig zunehmend angenommen. Es wurde be-
mingelt, dass alle bisher ergriffenen MaBnahmen®' weder im Profi- noch im
Breitensport zu einem Riickgang gefiihrt hitten, wogegen das Streben der Bevol-
kerung nach einem ,,gut definierten* Korper aber stetig zundhme —nach Moglich-
keit ohne grofen sportlichen Aufwand und Erndhrungsumstellung. Weitere
Griinde fiir die Zunahme seien der expandierende Fitnessmarkt, die sinkende
Hemmschwelle bei Jugendlichen und der bereits vielfach genannte erleichterte
Zugang zu den Substanzen liber das Internet.

Bei der Schaffung gesetzlicher Sanktionsmdglichkeiten und eines wirksameren
Dopingnachweises bzw. einer Neuorientierung der Athleten konne sich jedoch
eine andere Entwicklung ergeben.

Die Einschédtzung von Experten in diesem Zusammenhang ist, dass die miss-
brauchliche Anwendung von Dopingsubstanzen im Spitzensport auf Grund der
Ausweitung der Kontrollen eher stagnierend bis riickldufig sein diirfte, im Brei-
tensport jedoch, moglicherweise getrieben von dem Wunsch, schnell zu einem
Trainingserfolg zu kommen, eine Zunahme zu erwarten sei.

Speziell zum Konsum anabol-androgener Steroide berichten Experten, dass es
sich um einen Nachfragemarkt mit einem konstanten bis zunehmendem Abnah-
mepotenzial handelt. Hier ist eine besondere Relevanz gegeben, da die Kon-
sumenten oft iiber die moglichen schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen®*
nur unzureichend informiert wiren.*”

201 Experten duBlerten hingegen, dass moglicherweise ein Defizit an Aufkldrung gegeben sei, so dass
die kiinftige Entwicklung des Konsums von Dopingmitteln abhidngig von den Aktivitdten und
Mafnahmen zur Privention sein diirfte. Primdr werde aber eine Zunahme angenommen.

202 Vgl. auch: Kistler (2006). Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller (2006). S. 19 f.

Neben den rein physischen Nebenwirkungen verursachen anabole-androgene Steroide auch psy-
chische Stérungen und haben eine psychotrope Wirkung. Sie verursachen leichte Psychosen,
Schlaflosigkeit, Depressionen, Feindseligkeit, Aggressionen und manische Zustande bis hin zu
suizidalen Reaktionen.

203 Gen- und Blutdoping wird nach Aussage von Experten im Breitensport nicht die Relevanz ein-
nehmen wie Anabolika, da Blutdoping sehr aufwindig und Gendoping komplexer als bisher
gedacht ist. Es kommen immer neue Substanzen auf den Markt, deren Effektivitat allerdings
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Als noch wesentlicher sei in diesem Zusammenhang zu bewerten, ,,dass Per-
sonen, die Anabolika verwenden, dazu neigen, auch weitere Substanzen zu kon-
sumieren (Opiate, Cannabinoide, Benzodiazepine) bzw. nach Beendigung eines
Anabolikamissbrauchs auf andere Substanzen umsteigen. Diese Beobachtung
lasst den Schluss zu, dass Anabolika gerade bei Jugendlichen als Einstiegsdroge
anzusehen sind und sich dadurch das Risiko fiir weiteren Drogenkonsum deut-
lich erhoht.***

Die Strafverfolgungsbehdrden wurden in ihrem Fragebogen speziell zur nach
AMG strafbewehrten missbréduchlichen Verschreibung und Anwendung von Do-
pingsubstanzen befragt. Griinde fiir die jeweilige Einschdtzung wurden nur in ge-
ringem Umfang mitgeteilt. So habe sich der Einsatzbereich der Substanzen und
die personliche Motivation der Anwender nicht gedndert und trotz politischer Sig-
nale seien keine Riickgidnge der Anzahl dopender Sportler zu verzeichnen gewe-
sen. Es wird gemutmaft, dass neue Rekorde nur mittels Doping zu erreichen sei-
en, da bisherige Rekorde moglicherweise oft bereits durch Leistungssteigerungs-
mittel erzielt wurden.

Zur missbrauchlichen Verschreibung seien lediglich Einzelfdlle bekannt gewor-
den. Jedoch wird angenommen, dass Arzte, die bereits zu Missbrauchszwecken
Dopingsubstanzen verschrieben haben, aus pekunidren Aspekten, wegen mangel-
hafter Kontrollmechanismen und bestehender Nachfrage weiterhin missbrauch-
lich Dopingsubstanzen verschreiben werden.

Graphisch aufbereitet ergibt sich zu den genannten Situationen folgendes
Bild™”:

unklar ist. Im Spitzensport geht der Trend in Richtung Substanzen, deren Nachweis schwierig ist,
sowie gentechnisch hergestellter Priparate zur Férderung von Ausdauer und Kraft sowie zu
Insulin.

204 Kistler (2006). S. 62 ff.

205 Missbrauchliche Anwendung von Dopingsubstanzen: Median: 1,5; Mittelwert: 1,625.
Missbréauchliche Verschreibung von Dopingsubstanzen: Median: 0; Mittelwert: 0,43.
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Abbildung 20: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der missbriauchlichen
Anwendung von Dopingsubstanzen

Dopingsubstanzen — missbriuchliche Anwendung
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Quelle: Auswertung der Fragebiogen der LKA/BKA

Abbildung 21: Hiufigkeitsverteilung der Antworten zur Entwicklung der missbriauchlichen
Verschreibung von Dopingsubstanzen

Dopingsubstanzen — missbriuchliche Verschreibung
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Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA

Zur missbrauchlichen Verschreibung wird seitens der Experten, resultierend aus
den als ausreichend angesehenen Kontrollen durch die Apotheken, eher ein Riick-
gang angenommen. Ein Bezug der Substanzen erfolge eher im Ausland, wo die
entsprechenden Préparate nicht rezeptpflichtig seien.

Die mittels Fragebogen angeschriebenen Behdrden und Verbinde mit Bezug zur
Pharmabranche duflerten sich zu den Fragen, wie hoch sie den Stellenwert von
VerstoBen gegen das AMG im Zusammenhang mit Doping (a) im Profi-/Spitzen-
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sport bzw. (b) im Breitensport einschidtzen —in den Fallen, in denen eine Einschit-
zung vorgenommen wurde — wie folgt:

Tabelle 3: Einschiitzung des aktuellen und kiinftigen Stellenwerts von Verstofien gegen das AMG
im Zusammenhang mit Doping im Profi-/Spitzensport bzw. im Breitensport — Haufigkeitsver-

teilung
Aktuell sehr niedrig (a)0(b) 0 Kiinftig sehr niedrig (a)0(b)0
Aktuell niedrig (a)0(b) 1 Kiinftig niedrig (a)0(b) 0
Aktuell mittel (@a)0(b)0 Kiinftig mittel (a)0(b) 1
Aktuell hoch (a)2(b) 0 Kiinftig hoch (a)2(b)0
Aktuell sehr hoch (a)1(b)1 Kiinftig sehr hoch (a)1(b)1

Quelle: Auswertung der Fragebdgen der Verbinde und Behorden

Als Griinde fiir die jeweils hohe bis sehr hohe Bewertung des Stellenwertes des
Dopings im Spitzensport wurden die hohe Dunkelziffer (da Dopingtests nicht
alle Félle erfassten und nicht flaichendeckend getestet werde), die Berichte aus
dem Jahr 2006 zur Tour de France und der Leichtathletik genannt sowie die
Schwierigkeit, Arzneimittel und Nahrungsmittel abzugrenzen, so dass die Ver-
folgbarkeit nach dem AMG im Fall der Einordnung eines Priparates als Nah-
rungsmittel nicht moglich sei.

Fiir die aktuell niedrige und kiinftig mittlere Einschitzung des Stellenwertes des
Dopings im Breitensport wurde der zunehmende Missbrauch auch im Breiten-
sport als Faktor genannt.

Beispielhaft wird eine Antwort wiedergegeben, in der nach den einzelnen Sport-
arten differenziert, wurde:

»Da das typische Erscheinungsbild der Bodybuilder durch iiberdimensionale
Muskeln und fehlendes Unterhautfettgewebe bestimmt sei und sich dieses Er-
scheinungsbild angeblich nur durch den Einsatz von Anabolika erzielen lasse,
sei wahrscheinlich diese Sportart besonders auf den Einsatz von Anabolika ange-
wiesen. Der Vergleich mit anderen Schwerathleten wie Kugelstofsern und Ge-
wichthebern zeige, dass dort weder die iiberdimensionale Muskelmasse nach
das fehlende Unterhautfettgewebe vorkommt. Dies unterstreiche die Wahrschein-
lichkeit, dass das Erscheinungsbild der Bodybuilder mit dem Missbrauch von
Anabolika ,erkauft werde. Im Spitzensport diirfte der Einsatz von Anabolika un-
vermeidlich sein.

Bei der Leichtathletik liefen Kommentare gut unterrichteter Kreise in den USA
erwarten, dass insbesondere die absoluten Spitzenleistungen nicht nur auf Trai-
ning zuriickzufiihren seien. In einigen Fdllen sei es dort ein offenes Geheimnis,
dass Sportler Nahrungsergdnzungsmittel anwenden, die Anabolika oder andere
zum Doping geeignete Stoffe enthielten. Daher diirfte der Stellenwert von Do-
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pingmittelnvor allem vom Ehrgeiz der Sportler und ihrer Betreuer sowie vom Um-
feld abhdngen. In Deutschland schétzen wir den Stellenwert von Doping mittel
ein.

Pressemeldungen der letzten Jahre vermitteln den Eindruck, dass der Stellenwert
von Doping im Radsport (Spitzensport) mittel bis hoch ist.

Im Breitensport (Leichtathletik und Radsport) spielten Anabolika wahrscheinlich
eine niedrige Rolle. Beim Bodybuilding sei der Einsatz von Anabolika wahr-
scheinlich generell iiblich.”

2.2.4.3 Substitution des Drogenkonsums durch Arzneimittel

Ob der missbrauchliche Konsum von medizinisch nicht indizierten Arzneimitteln
(inkl. Lifestyle-Priparate und Dopingmittel) ein allgegenwartiges aber gedulde-
tes Problem in der Gesellschaft ist, welches kiinftig zunehmen wird und in Teilen
den Drogenkonsum substituieren konnte, kann nur im Bezug auf Teilaspekte be-
antwortet werden.

Griinde dafiir liegen darin, dass keine Erhebungen mdglich sind, bzw. kein statis-
tisches Material vorliegt, aus dem die Anzahl der Personen ersichtlich ist, die ,,Li-
festylemedikamente* oder leistungssteigernde Arzneimittel konsumieren®”. Es
wurde lediglich im Rahmen einer Dissertation?”” bekannt, dass Personen, die
Anabolika verwenden, dazu neigen, auch weitere Substanzen zu konsumieren
oder nach Beendigung des Anabolikamissbrauchs auf diese Substanzen umzu-
steigen.

Der aktuell zu verzeichnende Riickgang der Rauschgifttoten’” kann ebenfalls

nicht als Beleg einer ,,Verschiebung® herangezogen werden. Dariiber hinaus
wire eine Betrachtung der Konsumentenstruktur unter sozialen Gesichtspunkten
zur Feststellung einer Substitution erforderlich. So stellt sich die Frage, ob Kon-
sumenten harter Drogen nun Lifestylemedikamente (Potenz-, Haarwuchs-,
Schlankheits- oder Raucherentwohnungsmittel bzw. anabole Steroide) oder Psy-
chopharmaka zu sich nehmen, um eine ,,Leistungssteigerung™ im beruflichen

206 ,,In Deutschland sind zurzeit rund 50.000 verschiedene Arzneimittel im Handel. Von allen ver-
ordneten Arzneimitteln besitzen etwa 5-6% ein eigenes Missbrauchs- und Abhdngigkeitspoten-
zial. Bei sachgerechter Verordnung und Anwendung wird das Risiko eines Missbrauchs oder
einer Abhéngigkeitsentwicklung als gering angesehen. Geschitzte 30-35% der Medikamente
mit Missbrauchs- oder Abhidngigkeitspotenzial werden aber nicht wegen akuter medizinischer
Probleme, sondern langfristig zur Suchterhaltung und Vermeidung von Entzugserscheinungen
verordnet.” Quelle: DHS-Info Medikamente, Deutsche Hauptstelle fiir Suchtfragen e. V. (Hg.)
S. 8; statistische Zahlen liegen bspw. aus den USA vor: Die Zahl der Einwohner der USA, die
verschreibungspflichtige Mittel missbrauchten, hat sich innerhalb von elf Jahren von 7,8 auf 15,1
Millionen verdoppelt. (Statistik aus dem Jahr 2003); Simonitsch (2007).

207 Vgl. 2.2.4.2; weiterfithrend Kistler (2006). S. 62 ff.

208 BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT (Hg.)(2007). S. 8.
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und/oder privaten Umfeld zu erzielen. Gleiches gilt fiir Schmerzmittel*”’, die
nach Angaben eines Experten mittlerweile in extremen Mengen (ohne medizi-
nische Indikation) konsumiert werden.

Da diese Arzneimittel legal verordnet werden bzw. giinstig auf dem legalen Markt
ohne Rezept erhéltlich sind, stellt sich die Frage, ob —als weitere Gefahr einer Ver-
schiebung des Drogenkonsums in Richtung Arzneimittelmissbrauch — tiberhaupt
ein Nachfragemarkt existiert, der zu Félschungen dieser Mittel fiihren konnte. Je-
doch wird vor dem Hintergrund der zunehmenden Selbstmedikation iiber Inter-
netapotheken und andere Anbieter im Internet allgemein ein Anstieg des proble-
matischen Gebrauchs von Medikamenten angenommen®'’, der moglicherweise
doch dazu fiihrt, dass Falschungen angeboten werden. Zusammenfassend ist fest-
zustellen, dass im Rahmen dieser Studie weder Aussagen zur aktuellen Situation
und zur weiteren Entwicklung einer Verschiebung der konsumierten Substanzen
noch zu daraus resultierenden Kriminalitdtsphdnomenen getroffen werden kon-
nen.

Insgesamt kann ein mdglicher Anstieg des Konsums dieser Medikamente vielfa-

che Griinde haben, die interdisziplinir zu hinterfragen wéren?'".

2.2.5 Selbstmedikation

Das Thema der Selbstmedikation®'? ist im Kontext der Arzneimittelkriminalitit
als ein moglicher Pushfaktor zu sehen, da bei der Selbstmedikation einschlieBlich
der eigenen Beschaffung von Medikamenten ohne &rztliche Verordnung, ange-
nommen wird, dass der vermeintlich giinstigste Anbieter durch den Patienten in
Anspruch genommen wird. Dieser kann unter Umsténden ein illegaler Anbieter
im Internet sein —und von dort diirfte aktuell die groBte Gefahr, Arzneimittelfal-
schungen zu erwerben, ausgehen.

Die Entwicklung der Selbstmedikation im Vergleich zu drztlich verordneten Arz-
neimitteln ist unter anderem aus dem Bundesgesundheits-Survey: Arzneimittel-
gebrauch?®® ersichtlich. Demnach nahm der Anteil selbstverordneter Medika-

209 ,,Ein Missbrauch rezeptfreier Schmerzmittel kann im Bereich der Leistungssteigerung bzw. dem
besseren Durchhalten bei Beschwerden in belastenden Arbeits- und Lebensbedingungen entste-
hen. Die Gefahr liegt im Unterdriicken des Schmerzes als Warnsignal und der Verschlimmerung
bzw. Chronifizierung der schmerzauslosenden Erkrankung.” Quelle: DEUTSCHE HAUPT-
STELLE FUR SUCHTFRAGEN e. V. (Hg.) (0.1.). S. 20.

210 Vgl. DEUTSCHE HAUPTSTELLE FUR SUCHTFRAGEN e. V. (Hg.) (0.].). S. 6.

211 Zu nennen wiren hier Aspekte wie Risiko- bzw. SpaBgesellschaft, Leistungsdruck, Orientie-
rungslosigkeit, Markte, Gesundheitswesen, Beschaffung etc. Diese konnten im Rahmen eines
interdisziplindren Projektes zur Zukunftsforschung unter Bildung von Systembildern — bei ent-
sprechendem Bedarf der operativpolizeilichen Arbeitsbereiche vorgenommen werden.

212 Unter Selbstmedikation sind eigenverantwortliche Mafinahmen mit rezeptfreien Arzneimitteln
zur Erhaltung der Gesundheit und zur Behandlung von Gesundheitsstérungen zu verstehen.
(Quelle: BUNDESVERBAND DER ARZNEIMITTELHERSTELLER e. V. (BAH) (0. 1.). S. 2).

213 Knopf & Meichert (2003). S. 26 ff.
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mente im Jahr 1998 ca. 26% ein. Hauptsédchlich handelte es sich dabei um Arznei-
mittel zur Behandlung von Schmerzen, Husten- und Erkdltungspréparate, all-
gemeine Diitetika oder Arzneimittel zur Férderung bzw. Stabilisierung der Ge-
sundheit, wie Vitamine und Mineralstoffpriaparate. Im Jahr 2005 lag der Anteil
der Selbstmedikation mit rezeptfreien Arzneimitteln in der Apotheke bei 39%
der Packungseinheiten insgesamt, der Anteil der Selbstmedikation mit freiver-
kiuflichen Arzneimitteln auBerhalb der Apotheke®'* bei 5%2'°. Die umsatzstirks-
ten Indikationsbereiche waren Husten — und Erkdltungsmittel (1.114 Mio. Euro),
Arzneimittel bei Magen- und Verdauungsbeschwerden (609 Mio. Euro) sowie
Schmerzmittel (479 Mio. Euro).*'®

Auf Grund der in der Regel gegebenen Verordnungspflicht von Lifestylemedika-
menten, diirften diese Arzneimittel nicht unter die Selbstmedikation fallen. Da je-
doch nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V die Arzneimittel von der Versorgung nach
§ 31 SGB V ausgeschlossen sind, bei deren Anwendung eine Erhdhung der Le-
bensqualitit im Vordergrund steht®'’, ist zu befiirchten, dass Patienten die Ver-
schreibungspflicht durch Bestellung iiber (illegale) Anbieter zu umgehen ver-
suchen.

Speziell zu dem Gefahrenpotenzial der Selbstmedikation via Schwarzmarkt*'®

befragt, nahmen die Pharmaunternehmen, Behérden und Verbdnde eine kiinftig
Zunahme unter bestimmten Voraussetzungen an. So steige moglicherweise das
Risiko dann, wenn Patienten die Kosten flir Arzneimittel in zunehmendem
Male selber tragen miissten. Dies sei beispielsweise in Deutschland bereits bei
den Lifestyle-Medikamenten der Fall, gelte aber auch in Teilen fiir sehr teure Me-
dikamente (z. B. fiir die Krebsbehandlung). Bei einer solchen Entwicklung kénn-
ten Patienten versuchen, tiber auslidndische Versandapotheken und/oder Internet
kostengiinstiger’'® Arzneimittel zu beziehen, womit auch das Filschungspoten-
zial fiir Arzneimittel auflerhalb von Lifestyle-Segmenten steige. Es wird jedoch

214 Ohne Discounter.

215 1.507 Millionen Packungseinheiten, insgesamt. Quelle: IMS Health sowie eigene Berechnungen
BAH, zitiert nach BUNDESVERBAND DER ARZNEIMITTELHERSTELLER e. V. (BAH)
(0.J.)Abbildung 2.

216 Quelle: IMS Health sowie eigene Berechnungen BAH, zitiert nach BUNDESVERBAND DER
ARZNEIMITTELHERSTELLER e. V. (BAH) (0. ].). Abbildung 11.

217 Konkretisierung in Nrn. 18.1 und 18.2 der giiltigen Arzneimittel-Richtlinie. Ausgeschlossen sind
demnach insbesondere Arzneimittel, die {iberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunk-
tion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Ab-
magerung oder zur Ziigelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Ver-
besserung des Haarwuchses dienen. (Nr. 18.2).

218 Fragestellung: Wird Ihrer Meinung nach die ,,Selbstmedikation im Krankheitsfall mittels Be-
schaffung von Arzneimitteln tiber den Schwarzmarkt (mit/ohne Rezept) zunehmen? Zur Prézi-
sierung muss ergénzt werden, dass mit ,,Schwarzmarkthandel mit Rezept* die Beschaffung re-
zeptpflichtiger Arzneimittel gemeint war. Zum Teil wird der Konsument auch bei illegalen On-
lineapotheken aufgefordert, ein Rezept ,,vorzulegen.

219 Ob es einen tatsdchlichen Preisvorteil gibt, ist kritisch zu hinterfragen. Hier wird auf die Studie
des Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker in Eschborn zu Arzneimittelfilschungen aus
dem Internet verwiesen. Sieche auch: Tawab, Flamme & Schubert-Zsilavecz (2007). S. 810 ff.
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angenommen, dass Lifestyle-Produkte eher fiir den Schwarzmarkt interessant
seien als krankheitstherapierende Arzneimittel. Grundsitzlich habe auch hier
die Moglichkeit des einfachen Bezugs iiber das Internet eine begiinstigende Wir-
kung.

Der Bezug verschreibungspflichtiger Medikamente tiber Schwarzmarkt oder (il-
legalen) Internetanbieter konne dariiber hinaus aus verschiedenen Griinden at-
traktiv sein. Zu nennen seien die Einsparung der Kosten fiir einen Arztbesuch,
keine Offenbarungsnotwendigkeit gegeniiber dem Arzt sowie die Moglichkeit
der selbststindigen Wahl des Arzneimittels.

2.2.6 Zusammenfassende Bewertung

In den Antworten zur Einschitzung der kiinftigen Entwicklung einzelner Phéno-
mene der Arzneimittelkriminalitit wurde deutlich, dass eine Zunahme der Fille
und Sachverhalte — vor allem bei den Delikten der illegalen Herstellung und Ver-
breitung von Arzneimitteln sowie dem illegalen Internethandel mit Arzneimitteln
angenommen wird.

Als wesentliche Triebfeder wird insgesamt die Nutzung und Akzeptanz des Inter-
nets gesehen, verbunden mit einem einfachen Bezug der gewiinschten Arzneimit-
tel, das Vorhandensein eines Nachfragemarktes und die hohe Gewinnméglich-
keit durch die Titer.

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

Auch der nach dem AMG straflose Eigenkonsum von leistungssteigernden Mit-
teln im Sport und in der Freizeit (Dopingsubstanzen und auch Lifestylepriparate)
wird als kiinftig zunehmend angenommen. Griinde dafiir werden in dem ein-
fachen Zugang mittels Internet sowie dem Pullfaktor ,,Anstreben des géngigen
Schonheitsideals™ gesehen. Auf Grund der aktuell geringen Kontrollierbarkeit
des illegalen Internethandels erwachse hieraus — auch in Verbindung einer unter
bestimmten Rahmenbedingungen weiterhin zunehmenden Selbstmedikation —
eine Bedrohung fiir die Bevolkerung.

Der prognostizierte Anstieg der missbrauchlichen Anwendung von Dopingsub-
stanzen zieht neben der inkludierten Strafbarkeit nach § 6a AMG i.V.m. § 95
AMG auch einen Anstieg der Arzneimittelfdalschungen auf Grund des gegebenen
Bedarfs nach sich. Das besondere Risiko liegt hier in der mdglicherweise gerin-
gen Aufklarung der Breitensportler, die sich leistungssteigernde Mittel von Drit-
ten beschaffen und — da sie in der Ausiibung ihres Sports keinen Kontrollen un-
terliegen — einerseits moglicherweise annehmen, dass der Kauf mit keiner illega-
len Handlung verbunden ist und andererseits nur unzureichende Kenntnis dariiber
besitzen, welche Gesundheitsgefadhrdung durch ,,unsaubere® Substanzen bzw. un-
kontrollierte Einnahme von Dopingsubstanzen erwachsen kann.

69



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 70

Eine besondere Gefahr geht in dem Zusammenhang von den vermeintlich unge-
fahrlichen Nahrungsergéinzungsmitteln (NEM) aus, die mit anabolen Steroiden
oder Stimulanzien versetzt werden, ohne dass dies deklariert/ erkennbar ist. Ob
die Konsumenten iiber diese Inhaltsstoffe und der daraus resultierenden Gefahr-
dung fiir ihre Gesundheit aufgeklért sind, muss zumindest in Frage gestellt wer-
den.

Zusammenfassend ist zu konstatieren, dass sich mit der zunehmenden Verfiigbar-
keit und Marktdurchdringung mit gefdlschten oder nicht zugelassenen Arznei-
mitteln die Bedrohungslage tendenziell verschirft. Das vor allem auch deshalb,
weil durch eine zunehmende Anzahl dieser illegalen Arzneimittel die Gefahr be-
steht, dass Konsumenten unwissentlich Arzneimittel erhalten bzw. erwerben, die
negative Auswirkungen auf ihre Gesundheit haben konnen. Als wesentlicher
Punkt ist zudem die fortschreitende Entwicklung im Produktionsprozess anzu-
sprechen, in deren Konsequenz selbst Fachleute —zumindest in Teilen — kaum Fal-
schungen vom Original unterscheiden konnen. Auch die Aspekte der organisier-
ten Begehung sowie der hohen Gewinnmoglichkeiten bei angenommenen stei-
genden Fallzahlen (im polizeilichen Hell- und Dunkelfeld) deuten auf eine Zu-
nahme des Bedrohungsniveaus hin.

Die im vorherigen Kapitel formulierte geringe Aussagefihigkeit und Repri-
sentativitit der quantitativen Lage impliziert dariiber hinaus die Gefahr,
dass filschlicherweise von einer Lageentspannung ausgegangen wird. Dies
konnte bei tatséichlicher, d. h. qualitativer Ausweitung der Arzneimittelkri-
minalitit, wie sie im Rahmen dieser Studie festgestellt wurde, aber zuriick-
gehender Fallzahlen, die in der jeweiligen Kontrollintensitit begriindet lie-
gen konnen, durchaus der Fall sein und hiitte dann moglicherweise zur Folge,
dass die Konsumenten, Apotheken, Unternehmen und sonstigen tangierten
Institutionen weniger sensibel mit dem Thema umgehen und es zudem zu
einer Reduzierung des operativen Kontrolldrucks kommt. Insofern kann
auch der Aspekt falsch interpretierter statistischer Entwicklungen zu einem
Anstieg des Bedrohungspotenzials fiihren.

Diese tendenzielle Verscharfung der Bedrohungslage entfaltet eine besondere
Relevanz, da es sich hier um die Gefdhrdung hochrangiger Rechtsgiiter, ndimlich
Gesundheit und Leben, handelt. In der Konsequenz wéren die bisherigen Be-
kdmpfungs- und Praventionsmalnahmen angemessen anzupassen und auszuwei-
ten??’.

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

220 Siehe vertiefend unter 2.3 Zustandigkeit, Zusammenarbeit, Bekdmpfungsmafinahmen sowie
3.2.2.
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Dennoch ist beim Doping im Spitzensport eine besondere Relevanz gegeben, die
eine andere Einschidtzung des Bedrohungspotenzials nach sich zieht als die zur
Arzneimittelfilschung bzw. zum Dopingmissbrauch im Breitensport.

Es reicht nicht aus, die reinen Fallzahlen bzw. die Anzahl der dopenden Sportler
zu betrachten, hinter denen nahezu zwangslaufig Dritte stehen, die ihnen die Sub-
stanzen verabreichen oder beschaffen und sich somit nach § 6a AMG strafbar ma-
chen. Die Betrachtung des Bedrohungspotenzials durch Doping im Spitzensport
sollte unter Einbeziehung zusétzlicher Aspekte, wie Fairness und Vorbildfunk-
tion, erfolgen. Besondere Relevanz entfalten die Dopingfille im Spitzensport
schon allein dadurch, dass sie durch die Medienberichterstattung iiber sportliche
Ereignisse allen Biirgern bekannt werden, sei es durch Berichterstattung in Sport-
sendungen, in Nachrichtensendungen, iiber die Fach- und auch die Boulevard-
presse. Aus dem Grund ist das Doping im Spitzensport prasent und wird mog-
licherweise schon als ,,dazugehdrend angesehen — auch wenn lediglich 0,7%
der Dopingkontrollen zu einem positiven Ergebnis fiihren.

Diese Fille werden anhand des Verbandsregelwerkes der Sportverbinde auf
Grund ihrer Autonomie durch den Sport selbst beispielsweise mittels Sperren
sanktioniert. Strafverfahren wegen Verstoen gegen das AMG werden in den sel-
tensten Fillen gefiihrt**'. Dennoch erscheint es zwingend erforderlich, neben den
Sanktionsmdoglichkeiten der Verbénde auch ein Eingreifen des Staates zuzulas-
sen, namlich da, wo die Selbstreinigungskrifte des Sports nicht mehr ausreichen,
um Doping wirksam zu bekdmpfen. Das gilt vor allem bei den ,,begleitenden
Handlungen®, also den Taten, die im Umfeld des Sportlers stattfinden. Zu nennen
sind in dem Zusammenhang die Anst6e zu Konsum und Beschaffung durch Be-
treuer, Arzte und Trainer, die auch einen maBgeblichen Anteil an der Dopingent-
wicklung haben diirften. Besonders evident wird diese Erfordernis vor dem Hin-
tergrund des zunehmend strukturierten Vertriebs der Substanzen und den hohen

Gewinnmaoglichkeiten??,

Die Priasenz des Dopings und die Annahme, dass herausragende Leistungen mog-
licherweise nur noch auf diese Art und Weise erzielt werden (konnen), ldsst die
Vorbildfunktion des Sports — vor allem auch fiir Jugendliche — im Hinblick auf
Fairplay und Chancengleichheit unglaubwiirdig erscheinen.

Niemand wird annehmen, dass das Doping aus dem Sport eliminiert werden kann,
moglicherweise aus dem Grund, dass finanzielle Interessen moralische Bedenken
in den Hintergrund riicken lassen. Aber gerade die ethische Komponente ist

221 Ein Beispiel fiir eine Verurteilung nach § 6a AMGi. V.m. § 95 Abs. 3 Nr. 4 AMG liegt aus Mérz
2006 gegen Thomas Springstein vor. Vgl. u. V. (2006).

222 Vgl. Donati (2007). S. 75. Der bedeutendste européische Fahndungserfolg im Jahr 2002 in Bel-
gien lag bei einem Wert von 136 Millionen Euro (550 kg Anabolika) — ein Beispiel, das erahnen
lasst, dass das Dopinggeschift inzwischen profitabler ist als das mit herkdmmlichen Drogen. Zur
Verbindung von Doping und OK siehe Pkt. 2.2.2, 0. g. Donati-Report sowie dazu: Hartmann
(2007).
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Triebfeder des Sports — ,,Ohne seine Wertvorstellung verliert der Sport seinen
Sinn und seine Bedeutung fiir die Gesellschaft“*** —und diese gilt es zu schiitzen,
um das Wesen des Sports zu erhalten.

Dartiber hinaus ist der Sportler an sich schutzbediirftig. Ob die Einnahme von Do-
pingsubstanzen immer aus freier Entscheidung erfolgt, muss zumindest in Frage
gestellt werden. Ein Aspekt der Einnahme kdnnte neben eines falsch verstande-
nen Ehrgeizes auch die ,,abgeforderte Leistung sein, die der Sportler zu erbrin-
gen hat. Damit begibt er sich jedoch neben der kdrperlichen Abhéngigkeit in eine
personliche, da es ,,Mitwisser” gibt, so dass ein eigenverantwortliches Handeln
eingeschrinkt sein konnte.

Aus diesen vorgenannten Griinden ist auch — trotz bisher geringer Anzahl straf-
rechtlicher Ermittlungsverfahren — ein nicht zu unterschétzendes Bedrohungs-
potenzial im Zusammenhang mit Doping im Spitzensport gegeben. Alle Beteilig-

ten, also auch der Staat und die Strafverfolgungsbehorden, sind daher gefordert,

konsequent gegen VerstoBe dieser Art vorzugehen®.

223 Haug (20006). S. 227.

224 Zu der Gesamtdarstellung der Relevanz der Bekdmpfung des Dopings im Spitzensport siehe:
Haug (20006). S. 225 ff.

225 Vgl. dazu Hungermann & Winterfeld (2006). ,,Doping ist eine ziemliche Seuche und wird hoch-
spezialisiert betrieben. [...] Das BKA einzusetzen entspricht doch gerade vor dem Hintergrund
internationaler Ermittlungen einer Systematik. Den Bundeslédndern kann ich nichts anordnen,
das ist eine Sache der Staatanwaltschaften. Aber die Anregung, sich zu spezialisieren, kann ich
denen schon geben. Denn iiber das notwendige spezialisierte Wissen verfiigt eben nicht jeder.
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2.3 Zustandigkeiten und Zusammenarbeit

Bislang wird trotz beachtlicher Erfolge im Einzelfall durch unterschiedliche Ak-
teure das Zusammenspiel zwischen Industrie, Aufsichts- und Strafverfolgungs-
behorden als unzureichend bewertet. Um zu verdeutlichen, wo Ankniipfungs-
punkte bestehen, welche Kooperationsmdglichkeiten erforderlich und méglich
sind bzw. bereits genutzt werden, werden nachfolgend zunéchst die Zustandigkei-
ten dargestellt und bestehende Zusammenarbeitsformen erldutert und des Wei-
teren auf Bekdmpfungskonzepte, Schwerpunkte und Defizite eingegangen.

2.3.1 Zustéandigkeiten
2.3.1.1 Polizei

Das Tétigwerden der Landerpolizeien orientiert sich am jeweiligen Landespoli-
zeirecht (Gefahrenabwehr) oder an der Strafprozessordnung (Strafverfolgung).
Fiir den Bereich der Arzneimitteldelikte gilt, dass eine Landespolizei (6rtlich zu-
standige Dienststellen) in ihrem Zusténdigkeitsbereich in der Regel auch sachlich
zustindig ist. Das jeweilige LKA kann unter besonderen Umstidnden auch sach-
lich zustindig sein.*®

Die Zustandigkeit des Bundeskriminalamtes (BKA) im Zusammenhang mit der
Verhiitung oder Verfolgung von Straftaten gegen das AMG gilt nach MaB3gabe
des BKA-Gesetzes (BKAG) folgendes: Zum einen hat das BKA die Aufgabe,
im Rahmen der Zentralstellenfunktion die Sammlung und Auswertung aller kri-
minalpolizeilich relevanten Informationen (§ 2 BKAG) vorzunehmen, um die Po-
lizeien des Bundes und der Léander bei der Verhiitung und Verfolgung von Straf-
taten mit ldnderiibergreifender, internationaler oder sonstiger erheblicher Bedeu-
tung zu unterstiitzen. In den qualifizierten Féllen ist damit auch eine Unterstiit-
zung bei der Verhiitung und Verfolgung von Straftaten nach dem AMG erfasst.
Neben der vorgenannten Zentralstellenfunktion kann das BKA jedoch auch in
Einzelfillen selbst die Strafverfolgung bei Straftaten im Zusammenhang mit
der Arzneimittelkriminalitét iibernehmen. Es handelt sich dann um Ausnahmen
von der grds. den Linderpolizeien obliegende Strafverfolgungszustindigkeit
und richtet sich nach § 4 BKAG. Da eine (Stand: 7/2007) origindre Zustdndigkeit
fiir den Deliktsbereich Arzneimittelkriminalitit nach § 4 I BKAG nicht besteht,
kann das BKA nach § 4 Il BKAG lediglich im Rahmen der Auftragszustindigkeit

titig werden®’.

Aufbauorganisation:

Im Rahmen der Regelungen zur Optimierung der Zusammenarbeit bei der Be-
kdmpfung der Umwelt- und Verbraucherschutzkriminalitdt wurde neben dem
Nachrichtenaustausch und entsprechenden Fortbildungsmafnahmen auch das

226 Siehe bspw. POG NW § 13 Abs. 4.
227 §4 Abs. 2 BKAG.
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Fachdienststellenkonzept festgehalten, nach dem der Zusténdigkeitsbereich fiir
die Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitit beim Bund und in den Landern
bei den Fachdienststellen zur Bekdmpfung der Umweltkriminalitit liegen sollte.

In der Praxis variiert jedoch die Anbindung der Arzneimittelkriminalitdt in der
Regel zwischen Umwelt-, Wirtschaftskriminalitits-, RG- und OK-Dienststellen
und ist bundesweit nicht homogen.

Die Zusténdigkeiten der Dezernate/Sachgebiete u. 4. in den einzelnen Landeskri-
minaldmtern bzw. dem BKA, die sich mit Arzneimittelkriminalitit befassen, er-
strecken sich zum Beispiel auch auf:

o Umweltdelikte, wie beispielsweise Abfall- und Wasserrecht
e Nuklear-/Kernenergiedelikte
e Verbraucherschutzdelikte

e [ebensmittelkriminalitidt (Tierseuchengesetz, Tierkorperbeseitigungsgesetz,
Masthilfe)

e Artenschutzrecht

e Wirtschaftskriminalitét

e Betrug

e Begiinstigung und Hehlerei

e Delikte im Zusammenhang mit Informations- und Kommunikationstechnik
e Organhandel

e Betidubungsmittelkriminalitét

e Geld- und Wertzeichenfélschung

e Verstofe gegen das Transplantationsgesetz (TPG), das Gesetz zur Regelung
des Transfusionswesens (TFG), das Gesetz iiber das Apothekenwesen (ApoG)
sowie das Medizinproduktegesetz (MPG), das Gentechnikgesetz sowie das
Embryonenschutzgesetz

Wihrend einige LKA diesen Deliktsbereich sehr intensiv bearbeiten und iiber
einen starken Personalkdrper verfiigen bzw. den bestehenden Personalansatz er-
weitert haben, steht anderen LKA nur wenig Personal fiir die Bekiimpfung der
Arzneimittelkriminalitit zur Verfiigung. Daraus resultiert, dass die Anzahl der
in der zustdndigen Fachdienststelle titigen Mitarbeiter — sofern die Zustandigkei-
ten nicht nach Schwerpunkten wie beispielsweise OK, BtM, Umwelt- oder Wirt-
schaftskriminalitit festgelegt werden — zwischen zwei und 23 Mitarbeitern
schwankt.
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Die Anzahl der Mitarbeiter, die sich primér in diesen Dienststellen mit Verstdf3en
gegen das AMG befassen, ist in den Landeskriminaldmtern unterschiedlich. Sie
schwankt in der Regel zwischen einem und vier Mitarbeitern, sofern nicht Ermitt-
lungsgruppen fiir die Bearbeitung einzelner herausragender Fallkonstellationen
eingerichtet wurden. Ein LKA unterteilte die Sachbearbeitung zusétzlich in die
Aufgaben ,,Analyse” (ein Mitarbeiter) und ,,Ermittlungen* (zwei Mitarbeiter).
Bei einigen LKA sind alle Mitarbeiter der Fachdienststelle auch fiir VerstoBe ge-
gen das AMG zustindig, eine Spezialisierung nur auf diese Phdnomene erfolgt
hier nicht. Die Zuteilung wird dabei in der Regel in Abhédngigkeit zur jeweiligen
Verfahrensbelastung des einzelnen Mitarbeiters vorgenommen.

Abbildung 22: Anzahl der Mitarbeiter, die in den LKA fiir Verstofie gegen das AMG zustindig

sind
Anzahl der Mitarbeiter, die im LKA fiir Verstofie
gegen das AMG zustiindig sind
5 —
4 -4
3 -
2 -4
1 —
0 -4
SN Y S X S b A Y DN YD (}o@o

Sonstige Angaben (keine Nennung der Mitarbeiteranzahl): V.Q%

— Aufgabenzuordnung nach Verfahrensbelastung .\32

— alle Mitarbeiter des Sachgebietes auch fiir VerstoBe gg. das AMG o&

— keine konkrete Zuweisung an einen Mitarbeiter <

— ohne Begriindung

Quelle: Auswertung der Fragebiogen der LKA

In der iiberwiegenden Anzahl der Bundesldnder erfolgt die Bearbeitung von Arz-
neimittel-kriminalitdt dezentral in den Landerdienststellen, den 6rtlichen Krimi-
nalpolizeidienststellen oder bei den Polizeiprisidien.”*® Lediglich in vier LKA
werden Verstdfle gegen das AMG zentral bearbeitet. In der (polizeilichen) Bund-
Lander-Zusammenarbeit wird das Thema Arzneimittelkriminalitdt auf den Ar-

228 Informationen zu der dortigen personellen Ausstattung liegen im Rahmen der Studie nicht vor.
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beitstreffen der Leiter der zentralen Fachdienststellen zur Bekdmpfung von Um-
welt- und Verbraucherschutzdelikten behandelt.

2.3.1.2 Zoll

Zu den Aufgaben der Zollverwaltung gehort die Uberwachung von Verboten und
Beschriankungen (VuB), die zum Beispiel den Schutz der Gesundheit und des Le-
bens von Menschen, Tieren und Pflanzen aber auch den Schutz des gewerblichen
und kommerziellen Eigentums zum Gegenstand haben.””” Im Zusammenhang
mit den VuB obliegt es der deutschen Zollverwaltung unter anderem bei der Uber-
wachung der Ein- und Ausfuhr von Arzneimitteln in den Geltungsbereich des
AMG mitzuwirken.

,Bei der Einfuhr von Arzneimitteln priifen die Zollstellen insbesondere
e ob es sich um zugelassene Arzneimittel handelt,
e ob die Einfuhr dieser Arzneimittel erlaubt ist (sogenannte Einfuhrerlaubnis),

e ob diese Arzneimittel entsprechend den Vorschriften des AMG gekennzeich-
net und

e mit einem Beipackzettel in deutscher Sprache versehen sind.

Bei Zweifeln an der Zuléssigkeit der Einfuhr von Arzneimitteln werden die zu-
stindigen Arzneimitteliiberwachungsbehdrden hinzugezogen. Arzneimittel die
nicht einfuhrfahig sind, werden entweder vernichtet oder miissen wieder aus-
gefiihrt werden.«**°

Die Warenkontrolle erfolgt in der Regel durch das Zollamt, das bei festgestellten
UnregelmiBigkeiten den Sachverhalt an das Hauptzollamt iibergibt. Je nach Fall-
konstellation erfolgt eine Weiterleitung an die Straf- und Buf3geldstellen bzw. an
die Zollfahndungsémter.

Dariiber hinaus besteht fiir Unternechmen bei dem grundsitzlichen Verdacht, dass
Filschungen ihrer Produkte im Umlauf sind, nach allgemeinem Markenrecht die
Maoglichkeit, einen Grenzbeschlagnahmeantrag zu stellen (Antragsdelikt)®'. Vo-
raussetzung fiir ein Grenzbeschlagnahmeverfahren ist der Antrag des Rechtein-
habers, der bei der Zentralstelle Gewerblicher Rechtsschutz in Miinchen zu stel-
len ist.?*

229 Diese Themen werden auch von Art. 58 Abs. 2 Zollkodex aufgegriffen (www.zoll.de).

230 www.zoll.de (Stichwort AMG).

231 Wichtig in diesem Zusammenhang ist, dass es sich bei Arzneimittelfilschungen neben der Mar-
kenrechtsverletzung (Antragsdelikt) auch immer um ein VerstoB3 gegen das AMG (Verstof3 gegen
§ 8 Abs. 1 Nr. la AMG i. V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG — Offizialdelikt) handelt.

232 Ausfiihrlich zum Grenzbeschlagnahmeverfahren sieche u.a. BUNDESMINISTERIUM DER
FINANZEN (2006). S. 9 ff. sowie BUNDESMINISTERIUM DER FINANZEN (2007), S. 9 ff.
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2.3.1.3 Sonstige Behorden und Verbande

Im Kontext der Bekdmpfung und Kontrolle der Arzneimittelkriminalitdt nehmen
weitere Akteure, die im Folgenden dargestellt werden, eine wichtige Rolle ein.
Zum Teil wurden diese auch als Kooperationspartner (siehe 2.3.2) genannt,
zum Teil handelt es sich um internationale Institutionen, die einen wesentlichen
Beitrag zur Bekdmpfung der hier im Fokus stehenden Phédnomene leisten. Die
Aufzihlung erhebt jedoch weder einen Anspruch auf Vollstidndigkeit, noch sind
alle genannten Akteure in gleichem Mafle tangiert bzw. aktiv.

Behorden

Besondere Relevanz im Hinblick auf Arzneimittelkriminalitit nimmt das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ein, das fiir die Aus-
fithrung des AMG zustindig ist. Das Bundesinstitut ist eine selbststindige Bun-
desoberbehorde im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit,
deren Hauptaufgaben die Zulassung von Arzneimitteln, die Abwehr von Gesund-
heitsgefahren durch die kontinuierliche Verbesserung der Sicherheit von Arznei-
mitteln, die Risikoiiberwachung von Medizinprodukten sowie die Uberwachung
des Betiubungsmittel- und Grundstoffverkehrs sind.”*

Grundsitzlich sind fiir die Uberwachung des Arzneimittelmarktes und die Durch-
setzung des AMG im Arzneimittelverkehr die Bundeslander zustiandig. Die Aus-
fiihrung des AMG obliegt jedoch Bund und Landern gemil AMGVwV gemein-
sam. Dem entsprechend wurde das BfArM vom BMG beauftragt, bestimmte zent-
rale Funktionen in Bezug auf illegale Arzneimittel wahrzunehmen, wie

m Zentrale Stelle im Rapid Alert System: Entgegennahme, Bewertung und Ar-
chivierung von Meldungen tiber das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen
(Pharmakovigilanz), wie bspw. Meldungen zu Arzneimittelfalschungen,

m Single Point of Contact (SPOC) fiir Deutschland,

® Bekdmpfung von Wirkstoftfalschungen: Priifung von Monografien im Rah-
men der Arbeiten am Arzneibuch, ob sie im Fall einer Filschung relevante
Qualitdtsminderungen erfassen wiirden, sowie

® Mitarbeiten an Projekten der WHO.

Ein weiterer wichtiger Akteur im Zusammenhang mit Gesundheitsschutz ist
die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten (ZLG), die als zentrale Behorde aller Bundesldander unter anderem
im Bereich ,,Arzneimittel” fiir die Etablierung und Pflege eines ldnderiiber-
greifenden Qualitatssicherungssystems der Arzneimitteliiberwachung zustindig
ist. Die ZLG vertritt die Lander in internationalen Gremien und koordiniert die

233 Vgl. www.bfarm.de.
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Zusammenarbeit innerhalb Deutschlands in Gremien und Expertenfachgrup-
pen.

Ein auf VerstdBe gegen das AMG spezialisierter Bereich existiert nicht, jedoch
soll eine zentrale Einheit zur Uberwachung des Internethandels mit Arzneimitteln
bei der ZLG eingerichtet werden.**

In dem Zusammenhang muss auch auf das Landesinstitut fiir Offentlichen Ge-
sundheitsdienst in Nordrhein-Westfalen (16gd) hingewiesen werden. Das 16gd
ist eine Einrichtung des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales in
Nordrhein-Westfalen und hat den Auftrag, Beitrdge zur Erhaltung, Wiederherstel-
lung und Verbesserung der Gesundheit der Bewohner Nordrhein-Westfalens
(NRW) zu leisten. In der Abteilung 3 des 16gd befindet sich die amtliche Arznei-
mitteluntersuchungsstelle fiir NRW, die — stellvertretend fiir alle Arzneimittel-
untersuchungsstellen Deutschlands — in das internationale Netzwerk amtlicher
Untersuchungsstellen (OMCL-EDQM?*®) als aktives Mitglied eingebunden
ist. %

Verbinde

Dartiber hinaus sind auch (Interessen-)Verbédnde, wie beispielsweise der Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V.,, der Verband forschender
Arzneimittelhersteller (VFA) e. V., der Bundesverband der Arzneimittel-Her-
steller (BAH) e. V., der Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels —
PHAGRO e.V. sowie die Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbdande
(ABDA), die ausschlieBlich im pharmazeutischen Bereich titig sind, wichtige
Partner®’:

234 GESUNDHEITSMINISTERKONFERENZ (2006).

235 ,,Die amtlichen Arzneimitteluntersuchungsstellen der Mitgliedstaaten der Europédischen Union
bzw. des Europarates sind zu einem Netzwerk der Kontrolllaboratorien zusammengeschlossen
(European Network of Official Medicines Control Laboratories). Wesentliches Ziel ist die Bil-
dung eines Ressourcenpools von Experten, die durch Arbeitsteilung und Harmonisierung der
Qualitétsstandards fiir eine europaweit gleichwertige, gegenseitig anerkannte Kontrolle von Arz-
neimitteln in Europa Sorge tragen.* Quelle: URL: http:/www.loegd. nrw.de/arzneimittelsicher-
heit/arzneimitteluntersuchung_ueberwachung/omcl_netzwerk/frameset.htm (Recherchedatum:
29.03.2007).

236 vgl. URL: http:/www.loegd.nrw.de.

237 GroBtenteils wurden die Einschdtzungen und Erfahrungen dieser Verbénde zur Umsetzung der
12.AMG-Novelle im Hinblick auf die Bekdmpfung von Arzneimittelfdlschungen u. a. auch zur
Vorbereitung des Berichtes der Bundesregierung zu der EntschlieBung des Bundesrates zum
Zwélfen Gesetz zur Anderung des Arzneimittel-Gesetzes angefragt. Vgl. BUNDESRAT (2007).
S. 4.
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Tabelle 4: Ubersicht der Verbiinde im Pharmazeutischen Bereich

BPI Vertritt auf dem Gebiet der Arzneimittelforschung, -entwicklung, -zulassung,
-herstellung und -vermarktung das breite Spektrum der pharmazeutischen Industrie
auf nationaler und internationaler Ebene; mehr als 260 Mitglieder

VFA Vertritt die Interessen der Mitglieder in der Gesundheits-, Forschungs- und
Wirtschaftspolitik; 42 Mitglieder

BAH Wahrung der Interessen der Arzneimittelindustrie insbesondere im Bereich der
Selbstmedikation, unter Beachtung der besonderen Verpflichtung gegeniiber der
Allgemeinheit sowie Forderung und Schutz einer freien, lauteren und sauberen
Werbung auf dem Gebiet des Arzneimittel- und Heilwesens; 450 Mitglieder

PHAGRO | Vertretung der ideellen und politischen Interessen des vollversorgenden hersteller-
neutralen pharmazeutischen GrofShandels; 16 Mitglieder

ABDA Wahrnehmung und Férderung der Interessen der ca. 53.000 Apothekerinnen und
Apotheker in Deutschland; ca. 50 Mitglieder

Quelle: Auswertung der Fragebogenriickliufe, Recherche open sources

Einen gesonderten Bereich, der sich mit Versto3en gegen das AMG beschéftigt,
gibt es in der Regel bei den Verbanden nicht, zum Teil werden Aufgaben und Maf3-
nahmen in diesem Zusammenhang durch die Rechtsabteilung/Verbandsjuristen
oder die Geschéftsfiihrung wahrgenommen.

Im internationalen Kontext sind neben bestehenden Netzwerken vor allem die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) mit ihrer im Februar 2006**® zur globalen
Bekdmpfung der Arzneimittelfdlschungen eingerichteten multidisziplindren
Task-Force IMPACT (International Medical Products Anti Counterfeiting Task-
force) zu nennen. IMPACT umfasst je eine Arbeitsgruppe zu den Themen Legis-
lation, Regulatory, Technology, Communication und Enforcement.

Richtet man den Fokus auf das Doping, so sind die Hauptakteure die Sportver-
binde bzw. die NADA* und international die WADA. In Deutschland lasst
das Sportwesen in Struktur und Aufbau der Vereine und Verbande mehrfach ho-
rizontal und vertikal gegliederte Verbandspyramiden erkennen.’* Zu jeder Sport-
art gibt es einen nationalen Spitzenfachverband, unter dem die Landesfachver-
bande und oftmals darunter noch Bezirks- oder Kreisverbénde stehen. Die Basis
bilden Sportvereine mit ihrer jeweiligen Sparte (vertikale Struktur)**'. Sport-
arteniibergreifend ist eine horizontale Struktur gegeben, deren Spitzenposition
der Deutsche Olympische Sportbund (DOSB)** einnimmt, beziechungsweise in

238 Der erste WHO-IMPACT-Kongress wurde am 15./16. 11. 2006 in Bonn, Petersberg, durch das
BMG ausgerichtet.

239 Fiir Deutschland, international die jeweils zustdndigen Anti-Doping-Behorden.

240 Haug (20006). S. 67 ff.

241 Insofern kann ein Sportverein, der verschiedene Sportarten anbietet, mehreren Kreis- oder Be-
zirksverbédnden (je Sportart ein Verband (monopolistische Struktur)) angehdren.

242 Im Mai 2006 schlossen sich der Deutsche Sportbund und das Nationale Olympische Komitee fiir
Deutschland (NOK) zum DOSB zusammen.
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zweiter Ebene die 16 Landessportbiinde. Im Zusammenhang mit der Dopingbe-
kdmpfung ist die Anbindung eines unabhingigen Ad-hoc-Schiedsgerichtes
beim DOSB von Bedeutung.

Des Weiteren existiert auf horizontaler Ebene die Nationale Anti-Doping-Agen-
tur (NADA), die fiir die Dopingbekampfung zustindig ist.*** Sie nimmt als eine
von den Sportverbidnden unabhédngige Institution die ehemaligen Aufgaben der
Anti-Doping-Kommission (ADK) des DSB und NOK, nédmlich die Bekdmpfung
des Dopings und die Erreichung eines dopingfreien Spitzensports, wahr.

Die satzungsgeméBen Zielsetzungen der NADA sind unter anderem:

— Koordinierung auf nationaler Ebene durch Einrichtung eines Doping-Kontroll-
Systems*** innerhalb und auBerhalb von Wettkampfen,

— Durchfithrung und Fortentwicklung des Doping-Kontrollsystems, insbeson-
dere durch Herstellung und Durchsetzung der Kontrollmechanismen, Analyse-
verfahren, Dopingverbote, Sanktionskataloge und Disziplinarverfahren,

— Beratung und Forderung der mit Dopingfragen befassten wissenschaftlichen,
politischen und weiteren Institutionen sowie Sportorganisationen,

— internationale Zusammenarbeit bei der Dopingbekdmpfung, vor allem mit an-
deren Anti-Doping-Institutionen sowie Sportorganisationen,

— Erstellung und Verbreitung von Aufklérungs- und Schulmaterial zur Proble-
matik des Dopings im Sport,

— Einrichtung und Durchfiihrung eines Sportschiedsgerichts in Féllen von Sank-
tionen,**

Die Zustindigkeit fiir die Durchfithrung von Kontrollen**® richtet sich nach deren
Art: Wettkampfkontrollen und Pre-Competition-Controls liegen in der Verant-
wortung des Veranstalters des Wettkampfes, die origindre Kompetenz fiir die
Durchfiihrung von Trainingskontrollen nach wie vor bei dem Fachverband, der
die NADA mit der Durchfithrung und Abwicklung betraut. Hintergrund dafiir
ist, dass die Trainingskontrollen zentral gesteuert und veranlasst werden sollen.?*’

243 Die NADA wurde im Juli 2002 als unabhingige Stiftung von Bund, Landern, Sportverbdnden
und einigen Wirtschaftsunternehmen ins Leben gerufen. Vgl. Haug (2006). S. 71.

244 Kernstiick der Dopingbekdmpfung; seine Basis bilden die Dopingbestimmungen und Verfah-
rensrichtlinien der einzelnen Fachverbdnde bzw. der NADA-Code. Das Kontrollsystem gliedert
sich in verschiedene Kontrollarten: zum einen in Kontrollen, die im direkten Anschluss an einen
Wettbewerb durchgefiihrt werden, sog. Wettkampfkontrollen, zum anderen in Kontrollen, die
auflerhalb des Wettkampfes durchgefiihrt werden, sog. Trainingskontrollen. Dariiber hinaus hat
sich seit dem Jahr 2000 noch eine besondere Form der Wettkampfkontrollen etabliert, sog. Pre-
Competition-Controls, die im Rahmen einer Wettkampfveranstaltung, aber vor dem eigentlichen
Wettbewerb des Athleten durchgefiihrt werden. Quelle: Haug (2006). S. 90.

245 URL: http:/de.wikipedia.org/wiki/Nationale_Anti-Doping-Agentur (Recherchedatum 14. 09.
2006).

246 Zu den Statistiken der Dopingkontrollen siehe 2.1.5.

247 Haug (2006). S. 90.
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Der Erlass von Dopingbestimmungen, die Uberwachung der Einhaltung, Durch-
setzung und gegebenenfalls die Verhdngung entsprechender verbandsgericht-
licher MaBnahmen sind von der Autonomie der Verbinde umfasst.**® Neben
der Verbandsahndung kommt im Zusammenhang mit Doping auch eine Bestra-
fung nach dem staatlichen Recht in Betracht.>*’

Internationales Pendant ist die World-Anti-Doping Agency (WADA), die im Jahr
1999 mit der Intention, den Kampf gegen Doping auf internationaler Ebene zu

fordern und zu harmonisieren, gegriindet wurde".

2.3.1.4 Unternehmen

Die befragten Unternehmen produzieren zu 5/7 ausschlieBlich pharmazeutische
Produkte und beschéftigen jeweils mehr als 1.000 Mitarbeiter bei einem jéhr-
lichen Umsatz zwischen 500 Millionen und mehr als 30 Mrd. Euro. Nahezu
alle Konzerne verfiigen iiber eine Sicherheitsabteilung”', bei internationalen Un-
ternehmen zumindest auf Konzernebene. Weitere Fachabteilungen werden bei
Bedarf hinzugezogen, wenn sie nicht bereits grundsitzlich eng mit der Corporate
Security kooperieren (Rechtsabteilung). Die Anzahl der Mitarbeiter im Sicher-
heitsbereich ist je nach Konzernaufbau unterschiedlich. Oft sind Mitarbeiter
aus diesem Bereich speziell fiir die Bekdmpfung von Arzneimittelkriminalitat
eingesetzt.

2.3.2 Zusammenarbeit

Durch die Darstellung der Bandbreite der tangierten Stellen, ihrer Zustdndigkei-
ten, Befugnisse und Aktivitdten wird deutlich, dass eine optimale Bekdmpfung
der Arzneimittelkriminalitit nur unter Beteiligung aller Akteure erfolgen kann.
Deshalb ist die Zusammenarbeit zwischen Zoll, BKA und den Uberwachungs-
behorden der Linder bei VerstoBen gegen das AMG gesetzlich vorgegeben.?*
Grundsitzlich muss sich die Zusammenarbeit der tangierten Strafverfolgungs-
behorden, Behorden und Verbiande sowie Unternehmen an den rechtlichen zulds-

248 Vgl. Haas & Adolphsen(1995) sowie ,,Sportgerichtsbarkeit unter URL: http:/www.nada-
bonn.de > home > Recht > Sportgerichtsbarkeit.

249 Vgl. Pkt. 2.3; Vertiefend dazu siehe auch u. a. Haug (2006). S. 179.

250 Siehe URL: http:/www.wada-ama.org.

251 Ist kein Sicherheitsbereich ausgewiesen, werden die Aufgaben durch verschiedene Fachfunk-
tionen wahrgenommen.

252 Siehe §§ 68, 74 AMG sowie ergénzend § 13 Abs. 3, 5 AMGVwV (Allgemeine Verwaltungs-
vorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes vom 29. Mirz 2006, verdffentlicht im
Bundesanzeiger Nr. 63 vom 30. Mérz 2006, S. 2287). Die Zusammenarbeit der Gesundheits-
mit den Zollbehorden ist gemifl § 74 AMG geregelt. Eine Rechtsverordnung nach § 74 Abs. 2
AMG wurde bisher nicht erlassen. Die Verwaltungsvorschrift richtet sich an die Gesundheits-
behoérden des Bundes und der Lander. Mitteilungspflichten der Polizei und Staatsanwaltschaft an
die Gesundheitsbehorden sind im Grundsatz in den Richtlinien fiir das Strafverfahren und das
BuBigeldverfahren (RiStBV) geregelt.
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sigen Moglichkeiten orientieren®. Dass diese Bedingungen eine effektive Zu-
sammenarbeit ermoglichen, zeigt beispielsweise die Einrichtung des so genann-
ten Assembling-Boards beim BKA>*,

Zur Darstellung der Zusammenarbeit wurde mittels der Fragebdgen bei allen Be-
fragten erhoben, mit welchen Partnern beziiglich der Privention, Bekdmpfung
und Kontrolle in den Delikten der Arzneimittelkriminalitdt kooperiert wird.

2.3.2.1 Strafverfolgungsbehdrden

Im Rahmen der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitét arbeiten die Polizeien
mit verschiedenen Partnern zusammen. Institutionalisiert ist jedoch kaum eine
Zusammenarbeitsform, vielmehr erfolgt die Kooperation anlassbezogen im kon-
kreten Ermittlungsverfahren.”

Als feste, neue operative (und strategische) Kooperationsform ist unter der Lei-
tung des BKA und Beteiligung von Vertretern des ZKA, des BfArM sowie von
Pharmabherstellern das so genannte ,,Assembling-Board* eingerichtet worden,
das erstmals im Mirz 2006 tagte und anlassbezogen einberufen wird. Uber diese
Plattform sollen Erkenntnisse iiber neue Fille und Vorgehensweisen ausgetauscht
und StrafverfolgungsmaBinahmen zu einem moglichst frithen Zeitpunkt eingelei-
tet werden. >

Dariiber hinaus wurde in den Riickldufen der Fragebogen zu der Frage, mit wel-
chen Behdrden oder Verbianden beziiglich der Privention, Bekdmpfung oder
Kontrolle zusammengearbeitet werde, sowohl zu Arzneimittelfdlschungen als
auch zu illegalem Internethandel und der missbrauchlichen Verschreibung bzw.
Verbreitung von Dopingsubstanzen, in erster Linie Landesdmter, -ministerien
und Fachbehoérden genannt. Weitere Ansprechpartner sind das BfArM, Phar-
maunternechmen sowie in Einzelfdllen Analyselabore, Apotheken und Apothe-
kenaufsicht, Amtsarzt und Onlineauktionshéduser (bei Internethandel). Zum Miss-
bauch von Dopingsubstanzen wurden zusitzlich die Deutsche Sporthochschule
Kéln, Apotheken- und Arztekammer und Krankenkassen genannt, sowie in pré-
ventiver Hinsicht (in NRW) die Landesarbeitsgemeinschaft Suchtvorbeugung mit
ihren verschiedenen Kooperationspartnern.

253 Bspw. ist eine Informationsweitergabe an nichtbehdrdliche Stellen bei nichtpersonenbezogenen
Daten grundsitzlich moglich, bei personenbezogenen Daten nur unter Einhaltung des § 10 111
BKAG (u. a. strenge Protokollierung, Zweckbindung).

254 Siehe 2.3.2.1.

255 In einem Experteninterview wurde das Vorhandensein guter Netzwerke mit allen interessierten
und beteiligten Stellen hervorgehoben, so dass eine frithestmégliche Einbindung — zum Teil
bereits im Vorfeld — moglich sei. Defizitdr gestalte sich die Zusammenarbeit mit Unternehmen
und Verbénden.

256 Vgl. BUNDESRAT (2007). S. 13.
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Zusétzlich erfolgt seitens des BKA auch eine Zusammenarbeit mit Spezialbehor-
den, wie der European Medicines Enforcement Officers (EMEQO) EU-weit bzw.
dem Permanent Forum on International Pharmaceutical Crime (PFIPC) global.

Befragt zu den Defiziten in der Zusammenarbeit wurde in wenigen Einzelfdllen
das Erfordernis einer verstirkten bzw. kontinuierlichen Zusammenarbeit mit den
zustdndigen Kontroll- und Aufsichtsbehdrden gesehen und ein zuriickhaltender
Informationsfluss der Institutionen in Richtung Polizei beklagt. Weitere Hemm-
nisse seien das unterschiedliche Aufgabenverstindnis zwischen Strafverfol-
gungs- und Verwaltungsbehdrden und in Einzelfdllen Abstimmungsprobleme.

Die Frage, auf welche Weise die befragten Polizeibehorden Kenntnis von der je-
weiligen Straftat erhielten, wurde sehr heterogen beantwortet. Die Spanne reicht
von der eigeninitiativen Ermittlung iiber die Anzeige von Privatpersonen, Fach-
behorden und Pharmaunternehmen bis hin zum so genannten ,,Zufallsfund®.
Ein Schwerpunkt konnte nicht festgestellt werden.**’

2.3.2.2 Pharmaunternehmen

Seitens der pharmazeutischen Industrie wurde zu der Frage, mit wem beziiglich
der Priavention, Bekdmpfung bzw. Kontrolle von Arzneimittelfdlschungen zu-
sammen gearbeitet werde, durch alle Antwortenden die Strafverfolgungsorgane,
also Polizei- und/oder Zollbehorden®?® sowie die Staatsanwaltschaften, benannt.
Weitere Ansprechpartner sind das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM), Arzneimitteliiberwachungs- und Gesundheitsbehorden sowie
im Einzelfall (Straf- und Zivil-)Gerichte. Dariiber hinaus wurden Interessenver-
binde der pharmazeutischen Industrie, wie beispielsweise der Verband forschen-
der Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) und der Europiische Verband der Pharma-
zeutischen Industrie (EFPIA), Markenverbiande, wie der Aktionskreis Deutsche
Wirtschaft gegen Produkt- und Markenpiraterie e. V. (APM), sowie im internatio-
nalen Kontext das Pharmaceutical Security Institute (PSI) als wichtige Organisa-
tion der von Arzneimittelfalschungen betroffenen Pharmahersteller, und all-
gemein Einrichtungen auf internationaler Ebene (WHO) benannt.

Als direktes Defizit in der Zusammenarbeit wurde eine restriktive Informations-
weitergabe der Ermittlungsbehdrden an die Rechteinhaber benannt und der
Wunsch nach einer regelméBigen Information des BKA oder BMG in Sachen Fél-
schungen, wie beispielsweise liber das Assembling Board, angefiihrt. Die wei-
teren Probleme resultieren primdr aus den Rahmenbedingungen. Festgestellt
wurde in Teilen ein Mangel an vertieften Fachkenntnissen zum AMG, eine ge-
ringe Priorisierung des Phdnomens ,,Arzneimittelfalschung* sowie das Problem

257 Im Experteninterview wurde aber darauf hingewiesen, dass vorrangig Unternehmen direkt bei
der Staatsanwaltschaft Anzeige erstatten, so dass die Informationen ,,maximal® parallel den
Polizeien vorliegen.

258 BKA, LKA oder allgemein; Zoll inkl. Zentralstelle gewerblicher Rechtsschutz.
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der notwendigen Einbindung und Koordination einer Vielzahl von Behorden und
Institutionen. Weiterer Bedarf wurde in Einzelféllen in Richtung besserer und zii-
gigerer grenziiberschreitender Kooperation der jeweils zustdndigen Ermittlungs-
und Strafverfolgungsbehorden gesehen aber auch beziiglich einer schnelleren Re-
aktion von Arzneimitteliiberwachungsbehérden im Zusammenhang mit Ver-
triebsverboten und Riickrufaktionen auch in Zweifelsfillen.

Zur Zusammenarbeit mit den Strafverfolgungsbehorden wurden die Unterneh-
men befragt, ob grundsitzlich bei Bekannt werden von Féalschungen der eigenen
Produkte Strafanzeige erstattet werde. Die Antworten teilten sich jeweils zu 4/7
auf ,,ja, grundsitzlich alle” und je 2/7 auf ,,in den meisten Fillen“* sowie ,,nur
in einigen Fillen“ auf.

Als Griinde fiir eine Nichterstattung einer Anzeige nannten alle Unternehmen die
Ineffektivitit der Strafverfolgung®®, sowie ein Unternehmen die Geringfiigigkeit
des Schadens.

2.3.2.3 Behorden und Verbande

Die Analyse der Antworten der Behorden und Verbdnde zu den Kooperationen im
Bereich Arzneimittelkriminalitdt und Verstofe gegen das AMG lie3 erkennen,
dass die Kooperationsformen und Moglichkeiten der Behorden einer anderen
Struktur unterliegen als die der Verbédnde, so dass eine getrennte Beschreibung
vorgenommen wurde.

Seitens der Verbinde wird in der Regel zum Zwecke des Informationsaustau-
sches, zum Aufbau von Informationsnetzwerken und zu Schulungszwecken mit
verschiedenen anderen Verbanden (Verband forschender Arzneimittelhersteller
(VFA), Europdischer Verband der Pharmazeutischen Industrie (EFPIA), Arznei-
mittelkommission der Apotheker in Deutschland) sowie mit Zulassungs-, Auf-
sichts- und partiell mit Strafverfolgungsbehorden kooperiert. Dartliber hinaus
wurden Zusammenarbeitsformen im europdischen Kontext, wie beispielsweise
— liber den europdischen Pharmaverband — mit der europdischen Kommission,
der europdischen Zulassungsagentur und dem Europarat sowie mit GIRP**!,
der Mitglied der International Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT)
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der ad-hoc-Group on Counterfeit
Medicines des Europarates ist, genannt.

Seitens der Behdrden wurden neben der Kooperation mit den Strafverfolgungs-
behorden die Zusammenarbeit mit bzw. in internationalen Netzwerken, wie Eu-
ropean Medicines Enforcement Officers (EMEQO), Permanent Forum on Interna-

259 Hier wurde in einer Antwort ergéinzt, dass in den westlichen Léndern grundsitzlich und in den
tibrigen Landern regelmafig Strafanzeige erstattet wird.

260 In einer Antwort wurde diese Aussage um ,,auf internationalem Niveau* ergédnzt.

261 Europiische Vereinigung der vollsortierten Pharmagrofhéndler, Groupement International de la
Répartition Pharmaceutique des Pays de la CEE.
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tional Pharmaceutical Crime (PFIPC), International Laboratory Forum on Coun-
terfeit Medicines (ILFCM) und dem EDQM-OMCL-Netzwerk”®? zum formellen
und informellen Informationsaustausch und weiterem Auf-/ Ausbau der Netz-
werke sowie zum Zwecke der Organisation der Zusammenarbeit, genannt. Wei-
terhin erfolgt eine Zusammenarbeit mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit,
mit Landes- und Bundesbehdrden zum Informationsaustausch, zur Entwicklung
von Konzepten mit Fokus Arzneimittelfdlschung und zur Organisation der Zu-
sammenarbeit, mit der WP Arzneimittelfdlschungen des Europarates mit dem
Zweck der Kooperation mit der EU und der Erarbeitung eines ,,legal instrument*
bzw. mit weiteren Kommissionen®* (gefilschte und substandard®** Wirkstoffe)
ebenfalls zum Informationsaustausch und zur Entwicklung von Monografien
zur Kontrolle der Qualitdt und zur Aufdeckung illegaler Vorgéinge.

Dariiber hinaus wurde mit dem Einfuhr-Informationssystem (EIS)*** der Deut-
schen Sporthochschule Koln in Zusammenarbeit mit dem Gesundheitsamt
K&In eine Kommunikationsplattform fiir die zustdndigen Behdrden im Rahmen
der Arzneimitteleinfuhr geschaffen, iiber die Daten zu Wirkstoffen zwischen
Strafverfolgung/Zoll und begutachtender Stelle in kurzer Zeit ausgetauscht wer-
den konnen. EIS soll bei Gutachtenanfragen und der Einstufung der Préparate un-
terstiitzen sowie statistische Informationen liefern.

Des Weiteren wurde erfragt, wie die Behorden und Verbande Informationen iiber
Arzneimittelfilschungen oder Verstofle gegen das AMG im Zusammenhang mit
Doping erhielten. Die Verbdnde gaben {iberwiegend an, dass sie iiber die Mitglie-
der (Hersteller von Arznei- bzw. Nahrungserginzungsmitteln, Apotheken und
sonstigen Firmen oder Organisationen im Gesundheitswesen) sowie durch Me-
dien informiert wiirden.

Dartiber hinaus kénnen Produktriickrufe auf Grund von im Markt festgestellten
Félschungen erfolgen. GroBhandler werden durch die Arzneimittelkommission,
Hersteller oder Uberwachungsbehédrden informiert, wenn die Arzneimittelriick-
nahme {iber PharmagroBhéndler (APG-Verfahren) abgewickelt werden soll.

262 Die amtlichen Arzneimitteluntersuchungsstellen der Mitgliedstaaten der Europdischen Union
bzw. des Europarates haben sich 1995 unter dem Dach des Europarates zu einem Netzwerk der
Kontrollaboratorien zusammengeschlossen (European Network of Official Medicines Control
Laboratories (OMCL)). Wesentliche Ziele sind die Bildung eines Ressourcenpools von Exper-
ten, die durch Arbeitsteilung und Harmonisierung der Qualitdtsstandards fiir eine europaweit
gleichwertige, gegenseitig anerkannte Kontrolle von Arzneimitteln in Europa Sorge tragen.
Hierbei spielt die Etablierung von Qualitétssicherungssystemen in den Kontrollaboratorien
auf der Basis der Norm EN 17025 eine wichtige Rolle. Die Aktivititen des OMCL-Netzwerkes
werden vom European Directorate for the Quality of Medicines als Sekretariat (EDQM mit Sitz
in Strasbourg) koordiniert. (siche: URL:http:/ www.loegd.de).

263 Pharmacopoea Europaea (Ph. Eur.)-Kommission, Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC)-Kom-
mission.

264 Unter dem definierten Standard liegend.

265 Naiheres siche URL: http:/www.dshs-koeln.de/eis, vgl. auch Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller
(20006). S. 26.
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Die befragten Behorden nannten deutsche und auslindische Uberwachungs-
behorden bzw. Kollegialbehdrden, die oben genannten Informationsnetzwerke,
(Fach-)Medien und betroffene Firmen, Verbraucher sowie Polizei und Zoll als
.Hinweisgeber.

Abbildung 23: Vereinfachte, zusammengefasste Darstellung der Kooperationspartner
(AM-Filschungen)

Landes-
amter-/ Europ.
ministerien Zulassungs-

agentur

Strafverfolgungs-
behorden/Zoll

................. Verb aIlde

Apotheken/
-aufsicht

Europ.

Online- Internat. Europa- Kommis-
auktions- Netzwerke rat sion
hiuser
Analyse-
labore

Zulassungs-/

Aufsichts-
Fach-/ .
Gesundheits- behorden
behorden

Ausléndische

Marken- Kollegialbeh.

verbéande EFPIA
Straf-/Zivil-|.

gerichte

Zusammenarbeit der oval dargestellten Akteure erfolgt jeweils auch innerhalb der eigenen Gruppe
untereinander. Nicht alle Akteure einer Gruppe arbeiten mit allen verbundenen Partnern zusammen;
es wurden zur einfacheren Darstellung Obergruppen gebildet.

Quelle: Auswertung der Fragebogen

2.3.2.4 Sonstiges

Ein wesentlicher Punkt der Kooperation ist ein gleiches Verstindnis der Delikte
und vor allem auch eine einheitliche, zumindest angenéherte und transparente
Priorisierung.

Sowohl die befragten Strafverfolgungsbehdrden als auch die befragten Verbande
und Behorden, die in der Pharmabranche tétig sind, wurden gebeten, sich zu du-
Bern, wie die Priorisierung vorgegebener Delikte der Arzneimittelkriminalitét bei
der Strafverfolgung erfolgen sollte. Prioritét eins bedeutet dabei hdchste Prioritit,
acht die niedrigste.
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Tabelle 5: Priorisierung der einzelnen Phéinomene der Arzneimittelkriminalitiit in der Straf-

verfolgung
Delikte Strafverfol- | Verbiinde/ |Insge- | Insge-
gungsbehor- | Behor- samt’® | samt™®
den2% den?"’
i.Z.m. Her- | @ Arzneimittelfdlschungen 1,44 1,00 1,29 1,22
stellung/ (Wirkstofftalschung)
Inverkehr- - -
bringen von | ® Packungsfalsc‘}lungen (mlt 3,78 3,20 3,57 3,49
zum Teil Originalarznei-
mitteln)
e nicht zugelassenen Arznei- 2,56 2,80 2,64 2,68
mitteln
(z. B. Klone und ,,look-
alikes®)
e Anabolika/Dopingsubstanzen 2,89 3,20 3,00 3,05
o Lifestylepréparaten 4,78 4,80 4,79 4,79
Tllegaler Internethandel mit Arzneimitteln 2,86 2,40 2,67 2,63
Dopingsub- | ¢ Missbrauchliche Anwendung 4,44 5,80 4,93 5,12
stanzen (§ 6a AMG)
e Missbriuchliche Verschrei- 4,78 5,20 4,93 4,99
bung (§ 6a AMG)

Quelle: Auswertung der Fragebigen der LKA/BKA/Verbinde/Behirden

Sowohl diejenigen Befragten, die eine Priorisierung vorgenommen haben, als
auch diejenigen, denen ein ,,Ranking* unangemessen erschien, gaben als wesent-
liches Kriterium fiir die Reihenfolge das (jeweils immanente) Gefahrdungspoten-
zial bzw. das Gesundheitsrisiko fiir den durchschnittlich informierten Patienten/
Verbraucher an. Insofern erfolgten vorgenommene Abstufungen nach ,.der
Schwere moglicher Konsequenzen®, d. h. nach dem Grad der Gesundheitsgefahr-
dung der Allgemeinheit, dem erforderlichen Vertrauensschutz fiir die Arzneimit-
telversorgung und -therapie und der angenommenen unterschiedlichen Schutz-
wiirdigkeit der potenziellen Opfer. Letztendlich habe es der Verbraucher bei Arz-
neimittelfalschungen oder nicht zugelassenen Arzneimitteln ,,nicht in der Hand,
was er bekommt‘“ und wisse auch nicht, was er liber das Internet beziehe, wenn die
Adresse nicht [als legal] bekannt sei. Im Zusammenhang mit der Schutzwiirdig-
keit wurde auch darauf hingewiesen, dass der Anabolikakonsument in der Regel
die Risiken kenne. Da jedoch alle Arten von Falschungen sowie Doping schwere
gesundheitliche Stdrungen bis hin zum Tode verursachen konnen, wurde eine Ab-

266 Hier erfolgten neun Nennungen bzw. sieben zu Internethandel.
267 Fiinf Nennungen.

268 Gewogenes Mittel.

269 Arithmetisches Mittel.
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stufung auch diesbeziiglich durch einen anderen Befragten nicht als sinnvoll er-
achtet.

Grundsdtzlich wurden jedoch, wie die Tabelle Nr. 5 zeigt, den Delikten im Zu-
sammenhang mit der Herstellung bzw. dem Inverkehrbringen von Arzneimittel-
falschungen (Wirkstofffilschungen), gefolgt von illegalem Internethandel*”’
die hochste Prioritét eingerdumt. Den Fillen der missbrauchlichen Verschreibung
oder Anwendung von Dopingsubstanzen, wie auch den Delikten im Zusammen-
hang mit der Herstellung/der Verbreitung von Lifestylepraparaten wurde eher
eine geringere Bedeutung in der Strafverfolgung beigemessen.

Packungsfilschungen werden gegeniiber sonstigen Filschungen in der Regel als
weniger gefahrlich eingestuft. Dennoch wurde in einer Antwort darauf hingewie-
sen, dass auch Pakkungsfilschungen wegen der moglichen Gesundheitsgefihr-
dung (abgelaufenes Verfallsdatum, Verwechslungen und somit gegebenenfalls
Verlust der Wirkung) Rang eins einnehmen kdnnten.

Fiir die Einordnung der Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung bzw. dem
Inverkehrbringen von ,,Lifestyleprdparaten” im unteren Bereich wurden durch
die Befragten keine Griinde iibermittelt.

Eine andere Antwort wies auf die Mdglichkeit der Priorisierung im Kontext der
Strafverfolgung gemif des § 95 Abs. 3 AMG hin.

Ergidnzend wurde der Hinweis gegeben, dass sich die Bearbeitungsprioritit an
fallbezogenen kriminalistischen Lagebeurteilungen orientieren sollte, die ent-
sprechende Gefahrenpotenziale beriicksichtigen; eine grundsitzliche graduelle
Abstufung oder Unterscheidung der Verfolgungsprioritét liefe fehl.

Auch miisse der illegale Internethandel mit Arzneimitteln im Kontext zum ,,In-
verkehrbringen von ge-/verfalschten oder nicht zugelassenen Priparaten® gese-
hen werden bzw. dass grundsitzlich alle im Zusammenhang mit ,,Herstellung
und Inverkehrbringen von* genannten Produkte {iber das Internet angeboten wer-
den kénnen®’'. In dem Zusammenhang duBerte sich ein Befragter dahingehend,
dass beim illegalen Handel mit Arzneimitteln im Internet jederzeit Arzneimittel

270 Hier sehen die Strafverfolgungsbehorden allerdings einen Vorrang der Delikte im Zusammen-
hang mit dem Herstellen und Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln, die seitens
der Verbdnde auf dem dritten Platz vor dem illegalen Internethandel liegen. Platz vier nehmen
die Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und Inverkehrbringen von Dopingsubstanzen
ein.

271 Aufteilung der Phdinomene erfolgte in Anlehnung an die Normen des AMG. Zur Komplexitit der
Normen und Konkurrenzen sieche Ausfithrungen unter 2.4.1. Diese Unterteilung trigt auch dem
Aspekt Rechnung, dass ,,Filschungen und ,,illegaler Handel* zwei unterschiedliche Phéno-
mene der Arzneimittelkriminalitét darstellen und daher nicht gleichgesetzt werden sollten. Den-
noch sind beide Aspekte eng miteinander verbunden: mittels des illegalen Handels, der mog-
licherweise durch den Patienten nicht erkannt wird, konnen auch Filschungen verbreitet werden.
Insofern geht insbesondere von dem illegalen Internethandel eine Gefahrdung aus, wie bereits
unter Pkt. 2.2.2 festgestellt und entsprechend auch in der Priorisierung (Tabelle 5) dokumentiert
wurde.
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auftreten konnen, die erhebliche Qualititsmingel®’ aufweisen oder nicht zuge-
lassene Wirkstoffe?”® bzw. Wirkstoffkombinationen®’* enthalten. Der Verbrau-
cher sei jedoch normalerweise nicht in der Lage zu erkennen, ob es sich um
eine Filschung handele. Mit einem geringen Aufwand (AMIS Abfrage®”®) konne
er aber feststellen, ob ein Arzneimittel in Deutschland zugelassen ist, jedoch ver-
fiigten Verbraucher oft nicht iiber die dazu erforderlichen Kenntnisse. Insofern sei
auf Grund der groen Gefahren, die von diesen AM ausgehen, hier eine Priorisie-
rung in der Strafverfolgung erforderlich.

In einer Riickmeldung wurde hervorgehoben, dass grundsétzlich eine intensivere
Beobachtung bzw. Bearbeitung des Phinomens —auch wenn vor dem Hintergrund
der nur bedingt vorliegenden Erkenntnisse zum Phianomen insgesamt eine Prio-
rititensetzung nicht vorgenommen werden kann — erfolgen solle, da von einer ho-
hen Latenz ausgegangen werden konne. Problemtisch in dieser Angelegenheit
diirfte sich jedoch insgesamt der zunehmend geringer zur Verfiigung stehende
Ressourcenansatz in der Sachbearbeitung auswirken.

Zur ,,missbrauchlichen Verschreibung® wurde auf die Therapiefreiheit hingewie-
sen, so dass es schwer sein diirfte, sie zu definieren und von einer ungewdhn-
lichen, aber vertretbaren Verschreibung abzugrenzen.*’®

2.3.3 Bekampfungsmafnahmen und -konzepte

Wie aus den Ausfithrungen zur Zusammenarbeit ersichtlich, werden hier unter
einer ,,Bekdmpfungsmafinahme* abgestimmte und geeignete Aktivititen zur Ver-
hinderung oder effektiven Ermittlung und Aufklarung eines Sachverhalts verstan-

272 Bspw. Anabolika, die tiblicherweise als Arzneimittelfdlschung von schlechter Qualitit auftreten,
zum Teil aber auch lebenswichtige Arzneimittel, die vollstindig gefdlscht sind und keinen oder
unwirksame Mengen des korrekten Wirkstoffs oder andere Wirkstoffe enthalten, die fiir die
Indikation nicht geeignet sind. Wichtige Arzneimittelgruppen dieser Art, bei denen schwerwie-
gende Qualitidtsméngel beobachtet wurden, sind nach Aussage des Befragten Arzneimittel zur
Behandlung von Krebs, von viralen und bakteriellen Infektionen, von Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, zur Beeinflussung der Blutgerinnung oder der Flieftdtigkeit des Blutes und Antidia-
betika. Typische Qualitdtsmingel sind fehlende Wirkstoffe, unterdosierte Wirkstoffe oder sehr
ungleichmiBige Dosierung der Wirkstoffe. Neuerdings wiirden auch bedenkliche Uberdosierun-
gen beobachtet.

273 Z.B. Filschungen, Klone und Lookalikes, die Designerwirkstoffe enthalten; u. a. auch nicht
zugelassene Schlankheitsmittel.

274 Bspw. Klone und Lookalikes, die nicht zugelassene Wirkstoffkombinationen enthalten; Der-
artige Kombinationen wurden insbesondere bei Medikamenten der Wirkstoffgruppe der PDE-
S-Hemmer und deren Molekiilvarianten (Designerwirkstoffe) und Anabolika beobachtet.

275 Das Arzneimittelinformationssystem AMIS wird von Arzneimittelzulassungsbehérden BfArM,
Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe) und dem Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) erstellt und dient der Verbesserung der Arznei-
mitteltransparenz, der Arzneimittelsicherheit und der Kontrolle des therapiegerechten Einsatzes
von Arzneimitteln. Nédhere Informationen zu AMIS siehe URL: http:/www.dimid.de/de/amg/
amis/index.htm.

276 Siehe hierzu auch Punkt 2.4.5.
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den. Sie kann in Kooperation mit Partnern oder alleine realisiert werden. Es stellt
sich jedoch die Frage, ob dariiber hinaus Bekdmpfungskonzepte oder institutiona-
lisierte MaBnahmen existieren, die fiir die Bekdmpfung der Arzneimittelkrimina-
litét erstellt beziehungsweise ergriffen werden. Nachfolgend erfolgt eine Darstel-
lung der diesbeziiglichen Ergebnisse der Fragebogenauswertung.

2.3.3.1 Polizei

Polizeilicherseits werden Bekdmpfungsmafinahmen im Rahmen der allgemeinen
Aufgabenwahrnehmung vorgenommen und umgesetzt.

Beziiglich eines konzeptionellen Rahmens gaben die befragten Strafverfolgungs-
behorden an, dass bislang weder priventive noch repressive Konzepte zur Be-
kdmpfung der Arzneimittelkriminalitit existieren bzw. bekannt sind. Als ein
Grund dafiir werden die geringen Fallzahlen genannt.

Handlungsanleitungen, so ein LKA, werden im Rahmen von Dienstbesprechun-
gen Wirtschaftskriminalitit mit den Leitern der Dienststellen umgesetzt, in einem
LKA erfolgen diesbeziigliche MaBnahmen im Rahmen der allgemeinen Sucht-
pravention. Dariiber hinaus wurde allgemein die Kontaktpflege mit allen lokalen
Behorden, die sich mit Arzneimitteliiberwachung befassen, angefiihrt.

Aktuell sind seitens der befragten Strafverfolgungsbehérden keine konkreten
Konzepte mit Sachbezug Arzneimittelkriminalitit geplant.

Die Frage nach moglicherweise zusitzlich zu ergreifenden oder (beispielsweise
von Dritten) anzubietenden BekdmpfungsmalBinahmen ergab seitens der befrag-
ten Strafverfolgungs-behdrden folgende Antworten:

— Schaffung von zentralen Fachdienststellen mit spezialisierten Polizeibeamten,

— Gestaltung eines effektiven Zusammenwirkens der Strafverfolgungsbehdrden
des Landes und des Bundes — verbunden mit der Forderung nach einem struk-
turierten Informations-austausch und der eindeutigen Klarung der Zustindig-

keiten®”’,

— Schaffung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften sowie
— Zusammenarbeit mit Pharmaunternehmen.

Als zusitzliche Priaventionsmafinahmen wurden die Sensibilisierung der Bevdl-
kerung beziiglich der Problematik der Arzneimittelkriminalitit sowie die Publi-
kation von Aufklarungsschriften zur Platzierung beispielsweise in Fitnessstudios
und Sportvereinen angefiihrt.

277 Die beiden letztgenannten Punkte wurden im Kontext des rechtlichen Anderungsbedarfs ange-
sprochen.
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2.3.3.2 Unternehmen

Die Bekdmpfung der Arzneimittelfdlschungen von Seiten der pharmazeutischen
Industrie nimmt einen zunehmenden Stellenwert im Bereich Sicherheit der Un-
ternehmen ein. Neben den oben dargestellten Auswirkungen bzw. Gegebenheiten
auf der aufbauorganisatorischen Seite wurden mittels der Fragebdgen auch die
ablauforganisatorische Vorgehensweise im Zusammenhang mit der Entdeckung,
Bekidmpfung und Pravention von Arzneimittelfdlschungen erfragt.

Zur Entdeckung von Félschungen ihrer Produkte erfolgen in erster Linie eine Zu-
sammenarbeit und ein Informationsaustausch mit den Strafverfolgungs- und
Zollbehorden auf nationaler und internationaler Ebene sowie mit anderen Phar-
maunternehmen?®’®, Als wichtiges Instrument wurde der Grenzbeschlagnahme-
antrag®’® zur Entdeckung von Filschungen genannt. Weitere wesentliche Punkte
stellen eigene Kontrollen (z. B. auch Internetrecherche, Probekdufe) und Ermitt-
lungen (u. a. durch firmeninterne Ermittler), Marktbeobachtung und Vor-Ort-In-
spektionen bzw. Investigationen in relevanten Drittlindern dar. Dariiber hinaus
werden Lagebilder sowie Berichte iiber aufgetretene Fille zeitnah erstellt und
an eine zentrale Stelle im Unternehmen tibermittelt.”*’

Als Mafinahmen zur Bekdmpfung von Félschungen der eigenen Produkte werden
iiberwiegend zunichst eigene Ermittlungen, wie beispielsweise investigative Er-
mittlungen, erster Angriff und Ausnutzung aller zur Verfiigung stehender MaB-
nahmen (Beschlagnahme, gerichtliche Verbote, Schadensersatzklagen), durch-
gefiihrt. Des Weiteren erfolgt eine Strafanzeige sowie das Einschalten der jeweils
zustiandigen Strafverfolgungsbehdrden, mit denen zum Teil eng zusammengear-
beitet wird beziehungsweise die aktiv unterstiitzt werden.

Die Aufklirung der Offentlichkeit/Patienten unter anderem im Hinblick auf ver-
trauenswiirdige Bezugsquellen und Sensibilisierung beziiglich der Falschungs-
gefdhrdung sowie umfangreiche Mallnahmen der (technischen) Pravention bei
der Herstellung der Produkte, Kennzeichnung, Verpackung etc., beispielsweise
durch Data Matrix Codes®®!, wurden als MaBnahmen der Privention im Hinblick
auf Filschungen eigener Produkte genannt. Als weitere Aspekte wurden Schu-
lungs- und Trainingsmafinahmen von Strafverfolgung, Zoll und Gesundheits-
behorden sowie die aktive Mitgliedschaft in Interessenverbanden angegeben.

Risikoanalysen beziiglich des Félschungspotenzials zu einzelnen Produktlinien
werden teilweise unter anderem bei neuen Produkten (im Einzelfall) vorgenom-
men. Die Vorgehensweise dabei ist unterschiedlich und beriicksichtigt beispiels-

278 Zu Pharmaunternehmen jedoch lediglich eine Nennung.

279 Vgl.2.3.1.2.

280 Jeweils eine Nennung.

281 Zweidimensionaler Code, dessen Informationsdichte iiber der der eindimensionalen Barcodes
liegt. Im Zusammenhang mit Arzneimittelkriminalitét: falschungssichere, riickverfolgbare La-
sersignatur zur sicheren Zuordnung von Blister, Packung und Beilage.

91



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 92

weise die abstrakte Gefdhrlichkeit des Produktes aber auch die internen Abldufe
bei Produktion, Lagerung und Versand oder primdr statistisches Material. Grund-
sitzlich wurde darauf hingewiesen, dass Medikamente, die sich auf Grund des ho-
hen Bedarfs schnell und gut vermarkten lassen und deren Preis besonders hoch ist,
genauso im Fokus stehen, wie Lifestyleprodukte, die verschreibungspflichtig
sind, aber selbst vom Patienten bezahlt werden miissen.

Zu der Frage, welche zusitzlichen Mallnahmen ergriffen bzw. — zum Beispiel
durch Dritte — angeboten werden kdnnten oder sollten, wurden verschiedene
Aspekte angefiihrt. So wurde angeregt, den Fokus auf die Pravention zu richten
und die Verbraucher (z. B. durch Arzte, das BKA oder die BZgA) iiber Risiken
beispielsweise bei der Nutzung bestimmter Anbieter zu informieren und auf-
zuklaren. Dartiber hinaus wurde eine Verpflichtung des Grohandels, Arzneimit-
tel nur vom Hersteller und nicht von Dritten zu kaufen, eine obligatorische frithere
Information der Rechteinhaber und im Bezug auf die Strafverfolgung eine ver-
besserte Kooperation zwischen Unternehmen und Behdrden sowie die Einrich-
tung von Schwerpunktermittlungsbehérden mit speziellem Know-how und Ein-
griffsmoglichkeiten gefordert.

Zur Zusammenarbeit in einem konkreten Ermittlungsverfahren wies ein Unter-
nehmen darauf hin, dass eine Untersuchung aufgefundener Filschungen durch
staatliche Priiflabore oder dritte Anbieter nur auf Riicksprache und damit unter
Einbeziehung des Know-hows der Hersteller der Originale erfolgen sollte.

2.3.3.3 Verbande und Behorden

Die angeschriebenen Behorden und Verbinde gaben auf die Frage, was sie ver-
anlassen, wenn sie Kenntnis von Verstof3en gegen das AMG erhielten, folgende
Punkte an:

— Bei Ordnungswidrigkeiten: Beschrankung auf MafBinahmen der zustindigen
Uberwachungsbehorden,

— bei Verdacht von Straftaten: Zusammenarbeit mit Polizei und Staatsanwalt-
schaften, auch seitens der betroffenen Unternehmen,

— sofortige Unterrichtung der Mitgliedsfirmen,

— firmeninterne Aufklarung,

— verbandsseitige Warnung (internes Membertelegramm) und
— externer Hinweis iiber Pressemitteilungen.

— Die Arzneimittelhersteller sind verpflichtet, Falschungsfille den Behorden zu
melden, daraus resultiert, dass, wenn eine Information zur Filschung tiber die
Mitgliedsfirmen transportiert wurde, diese aufgefordert werden — wenn noch
nicht erfolgt — die zustdndigen Behorden zu informieren.
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Seitens des BfArM erfolgt dartiber hinaus auch eine Information des BKA sowie
der zustindigen Abteilungen im Haus und des BMG. Sofern andere Bundes-
behorden tangiert sind, erfolgt hier ebenfalls eine Benachrichtigung, wie auch
der betroffenen Firmen und Landesbehorden — soweit erforderlich.

Des Weiteren sei von dort aus der Aufbau eines umfassenderen Netzwerks von
Kontaktpersonen, das auch die Landerbehorden einschlieBen soll, vorgesehen.

Als zusidtzliche MaBinahmen, die ergriffen bzw. angeboten (bspw. durch Dritte)

werden konnten, benannten die Behorden und Verbinde fiinf Schwerpunkte™*:

Organisation

— Schaffung von spezifischen Einheiten bei der Polizei, den Staatsanwaltschaf-
ten (Schwerpunktstaatsanwaltschaften) und Zoll,

— Fortbildung fiir Polizei, Richter, Staatsanwilte, Uberwachung, Zoll,

— Stérkere Priorisierung der Bekdmpfung durch die Ermittlungsinstitutionen,
— weitere Intensivierung der Zollkontrollen.

Zusammenarbeit

— Optimierung der Zusammenarbeit zwischen Polizei, Uberwachung und Zoll
bzw. aller Beteiligter,

— Schaffung einer Datenbank zur Information der Behérden, Polizei, Uberwa-
chungsstellen und Zoll tiber bekannte Fille von illegalen Arzneimitteln,

— Schaffung einer zentralen Informationsstelle fiir die Offentlichkeit {iber siche-
ren und legalen Bezug von Arzneimitteln sowie iiber Gefahren im Umgang mit

illegalen Arzneimitteln®*’,

— Bildung von Schwerpunkten, wie beispielsweise konzertierte Aktionen mit
Post, Paketdiensten, Zoll und Polizei zur Bekdmpfung des illegalen Imports
von Arzneimitteln nach dem Vorbild der USA,

— Aufbau eines Netzwerkes durch die Institutionen [Verbdnde und ihre Mitglie-
der], die direkt oder indirekt auf dem Arzneimittelmarkt titig sind,

— Européische bzw. weltweite abgestimmte Strategien (Bsp. WHO),

— Optimierung der Zusammenarbeit mit internationalen Strafverfolgungsbehdr-
den,

— Friihzeitige Information der Hersteller an die GroBhandler bei Bekanntwerden
von Félschungen.

282 Zum rechtlichen Handlungsbedarf siche unter 2.4.1.
283 Website ist bei der BArM in Entwicklung.
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Internet
— Verstirkte Uberwachung des Internethandels,

— Schaffung einer zentralen Stelle zur Uberwachung des illegalen AM-Marktes

insbesondere im Internet?.

Probenzug
— Verdeckter Probenzug aus dem Internet,

— Probenzug in der Routineiiberwachung aus der Vertriebskette, um ,,ndher am
Verbraucher* zu sein,

— systematischer Probenzug aus der Verteilerkette bei riskanten Arzneimitteln.
Pravention

— Aufklarung/Information der Verbraucher bspw. liber Risiken u. a. durch staat-
liche Institutionen,

— Entwicklung/Nutzung von falschungssicheren Merkmalen fiir Arzneimittel

durch die Industrie®®.

2.3.4 Zusammenfassung

Es existieren viele Institutionen, die mit der Bekdmpfung der Arzneimittelkrimi-
nalitét befasst oder auch nur tangiert sind. Alle sind personell und strukturell sehr
unterschiedlich aufgebaut. In Teilen wurden diesbeziiglich spezialisierte Einhei-
ten eingerichtet, teilweise erfolgt eine Bearbeitung der Verstdfe gegen das AMG
neben anderen Aufgaben in geringer Priorisierung.

Abgesehen von dem beim BKA eingerichteten Assembling-Board, das anlass-
bezogen tagt, wurden zwischen den Strafverfolgungsbehdrden, Verbanden, Be-
horden und Unternehmen keine weiteren institutionalisierten Kooperationsfor-
men festgestellt. In den Expertengesprichen wurde oft berichtet, dass die Zusam-
menarbeit auf dem besonderen Engagement Einzelner basiere. Im Rahmen der
Fragebogenauswertung wurde deutlich, dass ein Bedarf an transparentem sowie
in Teilen regelmiBigerem Informationsfluss besteht.

284 Wird nach aktuellem Stand (Februar 2007) bei der ZLG eingerichtet.

285 ,,Die deliktsrechtliche Sorgfaltspflicht des Arzneimittelherstellers, fdlschungserschwerende
MaBnahmen zu ergreifen, ergibt sich in erster Linie aus dem Gefahrdungspotenzial, das von
einem gefdlschten Medikament ausgeht, im Verhiltnis zu den dadurch entstehenden Mehrkos-
ten.* (Quelle: LiND (2004).) Jedoch haben viele kleinere und mittelsténdische [Pharma-]Firmen
nicht die Ressourcen, um mit dem Problem [Félschung ihrer Produkte] addquat umzugehen, das
heif3t, die Praparate etwa mit technisch aufwéndigen und kostspieligen Sicherungselementen zu
bestiicken. (Dr. Miinchberg (BAH) zitiert nach: U. V. (hb) (2005).).

Grundsitzlich, so das Ergebnis der Expertengespréche, ist die Einfiihrung technischer Sicher-
heitsmerkmale nur sinnvoll, wenn mindestens ein EU-einheitliches Vorgehen gegeben ist und die
Sicherungsmerkmale nicht nur ein Element (nur Packung oder nur Blister) umfassen.
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Besondere Bekdmpfungskonzeptionen zur effektiven Kontrolle der Arzneimittel-
kriminalitét existieren nicht. In Einzelfillen haben einzelne Behdrden (beispiels-
weise ,,Falscher Einwurf des LandesSportBundes Nordrhein-Westfalen (LSB
NRW) und des Ministeriums fiir Stidtebau und Wohnen, Kultur und Sport des
Landes Nordrhein-Westfalen (MSWKS) in den Jahren 2003 bis 20052%¢) oder Un-
ternehmen Praventionsaktionen durchgefiihrt. Konzertierte Aktionen und Maf3-
nahmen wurden jedoch nach hiesigen Erkenntnissen nicht getroffen.

Innerhalb der Bekdmpfung der im Rahmen der Studie behandelten Verstdfie ge-
gen das AMG wird das Gefahrdungspotenzial beziehungsweise das Gesundheits-
risiko fiir den durchschnittlich informierten Biirger durch das jeweilige Delikt als
wesentliches Kriterium fiir eine Priorisierung angesehen.

Alle Beteiligten benannten neben weiteren Einzelaspekten nachstehende Defizite
respektive Maflnahmen zur Optimierung der Privention, Kontrolle und Bekdmp-
fung der in Rede stehenden Delikte:

— Aufkldrung der Bevolkerung vor allem in Hinblick auf Bestellungen bei ver-
trauenswiirdigen Anbietern,

— Sensibilisierung und PriventionsmaBnahmen in Fitnessstudios™’,

— Optimierung der Kooperation aller betroffener Kreise (Polizei, Zoll, Pharma-
industrie, -verbinde, Uberwachungsbehérden, Bundes- Landesstrafverfol-
gungsbehdrden, etc.) sowie

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

Grundsdtzlich sind die Rollen der einzelnen Akteure bei der Bekdmpfung der
Arzneimittelkriminalitdt gut definiert. Die Einbindung zusétzlicher Institutionen
erscheint deshalb nicht erforderlich. Lediglich im Bereich der Spezialisierung
und der Kooperation werden durch alle Beteiligten Defizite gesehen. Dartiber hi-
naus wird deutlich, dass eine weitere Sensibilisierung der Beteiligten im Hinblick
auf die existente Regelungsstruktur und die vorgesehenen Kooperationsformen
zielfiilhrend wire und zu einer Optimierung der Bekdmpfungssituation beitragen
konnte. Die vorhandenen Rahmenbedingungen erscheinen im Wesentlichen
pragmatisch. Dennoch wird ein proaktives Vorgehen der Polizei im Hinblick
auf eine Anpassung der Aufbau- und Ablauforganisation an die aktuelle Situa-
tion, die Entwicklung von Bekdmpfungsstrategien sowie die Optimierung der Zu-
sammenarbeit und die Initiierung von PriventionsmaBnahmen angeregt.

286 Siehe: URL: http:/www.dopingfreier-sport.de.

287 Bei den erstgenannten Mafnahmen handelt es sich um Aspekte der Sekundérpravention. Wich-
tig sind in dem Zusammenhang auch Maflnahmen der Primérpriavention bspw. an Schulen (vgl.
Schill, Staeck & Teutloff (0. J.), S. 126 ff.), die auch in den Handlungsempfehlungen unter Punkt
3.2 aufgegriffen werden.

95



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/’kap01.3D 1 17.09.2007 S. 96

24 Rechtliches Instrumentarium

Zur umfassenden Betrachtung der Arzneimittelkriminalitiit ist ein Uberblick iber
die Normen, die bei Arzneimittelfdlschungen oder Straftaten im Zusammenhang
mit Doping verwirklicht werden, erforderlich. Im Rahmen dieser Studie erfolgt
aus Griinden der Handhabbarkeit eine Eingrenzung auf die Verstoe gegen die
Strafvorschriften des AMG.”™

241 Derzeitige Normenlandschaft

Grundlage fiir die strafrechtliche Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitét
(siehe auch 1.4 Begriffe) ist primar das Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimit-
teln (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005.%*

Der Zweck des AMG besteht darin, im Interesse einer ordnungsgemifBen Arz-
neimittelversorgung von Mensch und Tier fiir die Sicherheit im Verkehr mit Arz-
neimitteln, insbesondere fiir die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel nach Mal3gabe der Vorschriften des Gesetzes (AMG) zu sor-
gen. 2

Fiir die Sanktionierung der im Rahmen dieser Studie primér behandelten Delikte
gelten folgende Paragrafen des AMG:

Tabelle 6: §§ 6a, 95 AMG

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwe- | § 95 — Strafvorschriften

cken im Sport (1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping- mit Geldstrafe wird bestraft, wer
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, [...]
zu verschreiben oder bei anderen anzuwen- 2a. entgegen § 6a Abs. 1 Nr. la Arzneimittel
den. zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr
[...] bringt, verschreibt oder bei anderen anwen-
det,

[.]

(2) Der Versuch ist strafbar.
[...]
(4) Handelt der Téter in den Fillen des Abs.1
fahrldssig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

Potenzielle Titer konnen — mit Ausnahme des nur Arzten méglichen Verschrei-
bens —auch zum Beispiel Trainer und Betreuer sein, nicht aber der nur sich selbst

288 Weiterfiihrend zur Strafbarkeit des Dopings, Sanktionen nach dem Verbandsrechtu. a., siehe u. a.
Haug (2006).

289 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I
S. 3394; gedndert durch Art. 12), gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 14. August 2006
(BGBI. IS. 1869).

290 § 1 AMG.
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dopende Sportler. Der private Konsum und Besitz von Dopingmitteln ist {iber das
AMG nicht strafbewehrt™".

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

Es handelt sich damit im Hinblick auf das geschiitzte Rechtsgut — hier die Ge-
sundheit** des Sportlers, nicht die sportliche Fairness als solche —um ein abstrak-
tes Gefihrdungsdelikt.*”®

Die Einfligung des § 6a soll einen Beitrag im Arzneimittelrecht zur Bekdmpfung
des Doping leisten und umfasst neben dem Leistungs- auch den Breitensport. Da
Schutzzweck des AMG der Schutz der Volksgesundheit ist, wird mit § 6a AMG
nicht die sportliche Fairness als solche gewihrleistet; dieses Ziel wird durch MaB3-
nahmen der Gremien des Sports verfolgt.>*

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

Tabelle 7: §§ 8, 95 AMG

§ 8 Verbote zum Schutz vor Tduschung § 95 — Strafvorschriften
(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen (1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
oder in den Verkehr zu bringen, die mit Geldstrafe wird bestraft, wer
[-] [-]
la. hinsichtlich ihrer Identitéit oder 3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1a auch in Ver-
Herkunft falsch gekennzeichnet sind bindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arz-
(gefdlschte Arzneimittel) neimittel herstellt oder in den Verkehr bringt.

[-] [..]

(2) Der Versuch ist strafbar.
[..]

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

291 Unabhéngig davon werden Sportler, die gegen die Regeln der Fairness im Sport verstoflen, iiber
die entsprechenden Sportverbinde sanktioniert, z. B. durch Aberkennung von Sieg oder Platzie-
rung, zeitlich begrenzte bzw. im Wiederholungsfall lebenslange Verbote, an Wettkdmpfen teil-
zunehmen.

292  Zu moglichen Gesundheitsschdaden durch Doping siche u. a. Miiller-Platz, Boos & R. K. Miiller
(20006), S. 19.

293 Vgl. bspw.: Heger (2003).

294 Siehe amtliche Begriindung zum 8. Anderungsgesetz.

295 Vgl. DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Punkt 3.3.1.1.
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Die Definition fiir gefalschte Arzneimittel (Nummer la des § 8) ist durch das 12.
Anderungsgesetz**® eingefiigt worden und stellt klar, dass das Herstellungs- und
Verkehrsverbot auch fiir Arzneimittelfdlschungen gilt, die keinen Mangel der
pharmazeutischen Qualitét aufweisen. In den Katalog des § 95 wurde § 8a Abs. 1
Nr. launter Nummer 3a eingefiigt, um dem ,,Anstieg an Arzneimittelfdlschungen
nachdriicklicher als bisher mit den Mitteln des Strafrechts Einhalt zu bieten.**’

In Abs. 3 des § 95 wurde als Strafrahmen eine Freiheitsstrafe von einem bis zu
zehn Jahren vorgesehen, wenn es sich um besonders schwere Fille handelt.
Hierzu wurden Regelbeispiele gebildet:

Tabelle 8: § 95 Abs. 3 AMG

§ 95 — Strafvorschriften

(-]

(3) In besonders schweren Fillen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téter durch eine der in
Absatz 1 bezeichneten Handlungen
1. die Gesundheit einer grolen Zahl von Menschen gefahrdet,

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

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen Vermogensvorteile groen Ausmafes er-
langt oder

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

[.]

Im AMG liegt bei der Verwirklichung der Straftatbestinde des AMG in aller Re-
gel eine Idealkonkurrenz vor.?*® Die verletzten Vorschriften haben oft ein oder
mehrere Tatbestandsmerkmale gemeinsam, die in der Handlung verwirklicht
werden, wie beispielsweise das Abgeben. Aus diesem Grund werden in der Studie
nicht sdmtliche tangierte Normen genannt.

In der Praxis ist dieser Umstand beispielsweise vor dem Hintergrund von Rele-
vanz, dass teilweise bei angenommenen Félschungen der Straftatbestand bereits
dadurch verwirklicht wird, dass nicht zugelassene bzw. rezeptpflichtige Arznei-
mittel zum Zwecke des Dopings abgegeben wurden (Strafbarkeit nach §§ 95
Abs. I Nr. 1 (bedenkliche Arzneimittel), Nr. 4 (verschreibungspflichtige Arznei-
mittel)).?*

In der Konsequenz konnten bei Verfahren, in denen Gutachterkosten zu erwarten
sind, die moglicherweise in keinem Verhéltnis zu den Verfahrenskosten und dem
zu ermittelnden Sachverhalt stehen, diese vermieden werden, da sich bereits eine

296 Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b.

297 Siehe amtliche Begriindung des 12. Anderungsgesetzes zu Absatz 1 Nr. 3a.

298 Erginzend zum Zusammentreffen mehrerer Gesetzesverletzungen, siche u. a. Kloesel, Cyran et.
al. (1990 ff.). Blatt 110b2.

299 Zur rechtlichen Wiirdigung eines ,,Anabolika-Sachverhalts®, siche ergdnzend MORSEL (2005).
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Strafbarkeit auBBerhalb des § 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG i.V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 3a
AMG ergibt.*”

Ein eigenstindiger Anwendungsbereich — ohne Beriicksichtigung der o. a. Straf-
normen — flir den § 8 Abs. 1 Nr. la AMG i. V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG ergibt
sich ergo nur bei nicht verschreibungspflichtigen und zugleich nicht bedenk-
lichen Arzneimitteln.*"'

Die strafrechtliche Einordnung von ,,Pseudo-Generika* ergibt sich einerseits aus
§ 96 Abs. 5 AMG (Vergehen), jedoch auch aus § 95 Abs. 1 Nr. 1, 2,4 AMG (Ver-
brechen), da es sich in der Regel um bedenkliche Arzneimittel handelt. Somit
kann eine Ahndung des Herstellens und Inverkehrbringens dieser Arzneimittel,
die in ihrer Gefihrlichkeit Filschungen gleichzustellen sind, entsprechend der
Sanktionierung von Félschungen als Verbrechen erfolgen.

2.4.2 Defizite/Regelungsbedarf

Da § 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG erst im August 2004 eingefiihrt wurde, liegen wenige
Erfahrungswerte zu dessen Anwendung vor. Zudem handelt es sich bei gefdlsch-
ten gleichzeitig um nicht zugelassene Arzneimittel; ein eigenstidndiger (aus-
schlieBlicher) Anwendungsbereich fiir Nr. 1a ergibt sich nur bei nicht verschrei-
bungspflichtigen und nicht bedenklichen Arzneimitteln.>** Grundsitzlich ist mit
§ 8 Abs. 1 Nr. la AMG nun eine Definition der ,,Filschung* gegeben, die An-
wendbarkeit in der Praxis hingegen (beispielsweise § 95 Abs. 3 AMG, schwere
Tat), muss sich erst noch zeigen.’”*

Inwieweit sich die seit fast acht Jahren bestehende Regelung im AMG zum Do-
ping in der Praxis bewdhrt hat, wird in Teilen kritisch bewertet. ,,Studien des Bun-
desgesundheitsministeriums und der NADA, die Sichtung der wenigen bislang er-
gangenen Urteile sowie deutliche Aussagen der Staatsanwaltschaft** charakte-
risieren die Norm sogar als ,.totes Recht3%,

Ein wesentlicher Punkt dabei diirfte sein, so auch das Ergebnis aus Experteninter-
views, dass die Tatverddchtigen sich in der Regel auf straflosen Eigengebrauch
der gefundenen Dopingmittel berufen.

300 Anmerkung aus einem Fragebogenriicklauf: Bei Anabolika auf dem Schwarzmarkt ist ein gro-
Berer Anteil gefélscht, zumal fiir Falschungen bereits das Umverpacken Auseinzeln von Blistern
(Entnahme einzelner Fertigarzneimittel(-blister) aus Fertigarzneimittelpackungen) ausreicht. Es
ist unmdglich, jedes beschlagnahmte Dopingmittel, bei dem der Verdacht der Félschung besteht,
untersuchen zu lassen (Kosten- und Logistikfrage). Anm. d. Verf.: Allerdings resultiert daraus,
dass die tatséchlich im Umlauf befindlichen gefdlschten Arzneimittel nicht als solche erkannt,
d. h. analysiert werden und somit mdglicherweise ein falsche statistische Erfassung erfolgen
konnte, die ein falsches Bild von der tatsdchlichen Situation wiedergibt.

301 Information aus Experteninterview.

302 Hinweis aus Expertengesprich.

303 Hinweis aus Expertengesprich.

304 Hauptmann (2006).

305 Ebda.
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Bei Doping im Breitensport kann sich — je nach eingesetztem Arzneimittel — zu-
dem eine parallele Strafbarkeit nach §§ 95 Abs. 1 Nr. 1 (bedenkliche Arzneimit-
tel), Nr. 2a (Dopingmittel), Nr. 4 (verschreibungspflichtige Arzneimittel) sowie
§ 96 Abs. 1 Nr. 4 (Einfuhr) und zusitzlich bei groen Mengen durch § 95 Abs. 3
AMG ergeben. Eine Verurteilung muss also in diesen Fallen nicht zwingend nach
§ 6a AMG i. V.m. § 95 Abs. 1 Nr. 2a AMG erfolgen.

Die auf Initiative des DSB eingerichtete Rechtskommission des Sports gegen Do-
ping (ReSpoDo) fiihrt zur Ist-Lage der Strafgesetzgebung gegen Doping aus, dass
die bestehende Strafnorm des § 6a AMG es nicht ohne Weiteres ermoglicht, Do-
pingvergehen strafprozessual effektiv auszuermitteln.’*

., Nach Ansicht der Kommission besteht im Bereich der Anwendung des AMG in
erster Linie ein Vollzugsdefizit. [...] Der Besitz von Dopingsubstanzen ist zwar
nicht unter Strafe gestellt, der Verdacht eines strafbaren Versuchs des Inverkehr-
bringens von Dopingsubstanzen (§§ 6a, 4 Abs. 17i. V.m. § 95 Abs. 2 AMG) kann
aber bei einer Uberschreitung bestimmter Grenzmengen entstehen. [...]

Wird der Dopingfund bei einem Sportarzt, Trainer oder einer sonstigen Umfeld-
person bekannt, muss die Staatsanwaltschaft den dadurch entstandenen Anfangs-
verdacht wegen des Inverkehrbringens von Dopingmitteln aufkldren. Zu diesem
Zweck ist der Riickgriff auf moderne Ermittlungsmethoden (z. B. Telefoniiber-
wachung, der Einsatz Verdeckter Ermittler oder sonstiger V-Personen) im Einzel-
fall beim Bestehen bandenmdifSiger Organisationsstrukturen im Bereich des Do-
pinghandels auch nach bisheriger Rechtslage denkbar. Einschrdnkend ist jedoch
darauf hinzuweisen, dass allein eine positive Dopingprobe noch nicht zu einem
Anfangsverdacht und damit zu einer Aufkldrungsverpflichtung der Staatsanwalt-
schaft fiihrt. Gerade im Breitensport, aber auch vielfach im Spitzensport sind die
fiir einen Anfangsverdacht notwendigen Informationen regelmdf3ig nicht vorhan-
den, da sich in aller Regel der Athlet selbst zum Erwerb der verbotenen Wirkstoffe
nicht dufert. Zudem sind hdufig bei den Staatsanwaltschaften kein hinreichendes
Verstéindnis und auch keine Fachkenntnis bei derartigen Fragestellungen vorhan-
den. Eine Ursache fiir die Defizite im Bereich der Anwendung bestehender Straf-
vorschriften (insbesondere § 6a AMG) wird von der Kommission deshalb im Feh-
len spezieller Ermittlungszustindigkeiten mit entsprechenden Kompetenzen im
Bereich der Dopingkriminalitit gesehen. § 6a AMG in seiner jetzigen Fassung
wird deshalb von Praktikern hdufig fiir die klassischen Dopingvergehen als nicht
ausreichend angesehen. “*"’

Die hier angesprochenen Punkte werden zum groB3en Teil durch die in die Studie
eingebundenen Akteure als Defizite bestétigt.

306 Vgl. auch Jahn (2005).
307 DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Punkt 3.5.
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Mittels der Fragebogen wurde bei allen Ansprechpartnern erhoben, welche Defi-
zite bzgl. des rechtlichen Instrumentariums zur Bekdmpfung/Ahndung von Arz-
neimittelkriminalitdt (sowohl zum Doping als auch zu Arzneimittelfdlschungen)
existieren und um deren Benennung gebeten.

Seitens der Landeskriminalimter/des Bundeskriminalamtes wurde primir die
Aufnahme der Straftaten gem. AMG als Katalogtaten des § 100a StPO gefordert,
da es sich hier u. a. um gemeingefahrliche Delikte handele, die eine hohe Gewinn-
spanne bieten (sechs Nennungen).

Dariiber hinaus wurde folgender Anderungsbedarf benannt:

— Hohere Strafbewehrung u. a. auf Grund des daraus resultierenden Praventiv-
charakters, Einfiihrung von Verbrechenstatbestinden®” im AMG,

— Einflihrung einer kleinen Kronzeugenregelung zur Erreichung einer hdheren

Aussagebeitschaft’®,

— Losung der Definitionsprobleme ,,GewerbsméBigkeit/geringe Menge* und
,»Arzneimittel/ Lebensmittel**'°,

— fehlendes strafrechtliches Instrumentarium zur wirksamen Bekdmpfung von
Doping im Sport bzw. fehlende Dopinggesetzgebung sowie

— fehlende Besitzstrafbarkeit bei Dopingsubstanzen.

Die Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften wurde bereits unter 2.3.3,
Defizite in der Bekdmpfung, aufgefiihrt.

Ein LKA duflerte sich dahingehend, dass das rechtliche Instrumentarium ausrei-
chend sei, es hingegen cher an der Sensibilitdt im Erkennen dieser Delinquenz
mangele. Das AMG sei unter den aktuellen Gegebenheiten ausreichend.

308 § 12 Abs. 1 StGB: Verbrechen sind rechtswidrige Taten, die im Mindestmal mit Freiheitsstrafe
von einem Jahr oder dariiber bedroht sind. Auch in den Expertengespréachen wurde die Forderung
nach der Einfiihrung von Verbrechenstatbestinden fiir ,,nicht geringe Mengen‘ und ,,gewerbs-
méBiges Agieren* gefordert. Vgl. dazuauch BUNDESRAT (2007). S. 9:,,Gewerbs- und banden-
méBiger Handel stellt nicht nur bei Dopingmitteln, sondern auch im Bereich der Arzneimittel-
félschungen eine besondere Gefahr dar. Die Bundesregierung hilt es deshalb fiir sachgerecht,
den gewerbs- und bandenméBigen Handel mit gefdlschten Arzneimitteln in den Strafkatalog
nach § 95 Abs. 3 AMG aufzunehmen und insoweit ebenfalls einer hdheren Strafandrohung zu
unterstellen. Ein entsprechender Anderungsvorschlag fiir das AMG ist in Vorbereitung.

309 Analog § 31a BtMG.

310 Das Problem der Nahrungserginzungsmittel, die durch Substanzen ,,verstarkt wurden, die in

Deutschland als Arzneimittel eingestuft werden, wurde in den Expertengesprichen oft thema-
tisiert, aber auch in den Fragebdgen — primér durch die Behdrden und Verbdnde — aufgegriffen
(vgl. auch 2.2.1).
Einerseits wurde angefiihrt, dass diese Mittel auch unter die ,,Félschungen® fallen sollten (Glei-
ches gilt fiir ,,verstirkte” pflanzliche Produkte), andererseits wurde eine klare Definition fiir
Nahrungsergénzungsmittel gefordert. Eine klare Abgrenzung ist jedoch auf Grund der Vielfal-
tigkeit der Produkte kaum mdglich, so dass priméir Priaventionsmafnahmen zielfiihrend sein
diirften.
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Die Pharmaunternehmen benannten iiberwiegend Defizite, die sich aus dem in-
ternationalen Kontext der Arzneimittelfilschungen ergeben.

— Einige Léander verbieten die Félschung/Nachahmung von Medikamenten
nicht,

— stark unterschiedliche Wahrnehmung des Problems in der internationalen
Strafverfolgung, daher Vereinfachung der internationalen Zusammenarbeit
notwendig,*"!

— Einhaltung gesetzlicher Fristen (z. B. bei Sicherstellung durch den Zoll) oft
zeitlich nicht machbar.

Dartiber hinaus wurden
— eine oft unzureichende Sanktionierung der Téter beklagt sowie
— ein hoheres Strafmal} aus generalpraventiven Erwdgungen,

— die Schaffung der Moglichkeit einer Telefoniiberwachung bei Verdacht auf
Arzneimittelfdlschungen und

— eine Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften bzw. Schwerpunkter-
mittlungs-behdrden mit speziellem Know-how?'?

— als Anderungsbedarf angefiihrt.

Ein Unternehmen hielt in seiner Antwort fest, dass die Rechtslage im Zusammen-
hang mit Arzneimittelfilschungen in Deutschland mit dem im August 2004 in
Kraft getretenen neuen Straftatbestand des § 95 Abs. 1 Nr. 3ai. V.m. § 8 Abs. 1
Nr. la AMG , relativ gut* sei. International bestiinden jedoch noch erhebliche Un-
terschiede in der Normenlandschaft.*'?

Seitens der Behorden und Verbénde wurde ebenfalls die Erforderlichkeit einer Er-
héhung — und Harmonisierung — des Strafrahmens sowie der Einrichtung von
Schwerpunktstaats-anwaltschaften in den Antworten angefiihrt. Dartiber hinaus

311 Die Verkniipfung der Internationalen Zusammenarbeit sie auch insbesondere vor dem Hinter-
grund der Internetkriminalitdt von Relevanz.

312 Vgl. auch Punkt 2.3.5.

313 Zuder Thematik wird durch das Max-Planck-Institut fiir ausléndisches und internationales Straf-
recht ein Rechtsgutachten erstellt, das sich dezidiert dieser Problematik widmet. Gegenstand des
Projektes ist die rechtsvergleichende Analyse bestehender straf- und strafverfahrensrechtlicher
Bestimmungen im Hinblick auf ihre Bedeutung fiir die Bekdmpfung der Arzneimittelfélschung.
Dabei werden auch Beziige zu allgemeinen Fragen der Produktpiraterie und des Schutzes vor
Gesundheitsgefahren durch gefihrliche Produkte hergestellt. Begleitende empirische Unter-
suchungen sollen die praktische Bedeutung des Phanomens sowie die Strafverfolgungspraxis
aufzeigen. Aus der Analyse von Rechtslage und -wirklichkeit in verschiedenen Landern werden
Reformvorschldge fiir die Gestaltung der nationalen Regelungen sowie fiir die internationale
Kooperation erarbeitet.
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hielten einzelne die Erfordernis einer Zertifizierung der Internetanbieter®'* sowie
die Ermoglichung verdeckter Ermittlungen fiir gegeben.’'> Ein weiteres Ziel
sollte sein, die Strafverfolgung durch Schaffung klarer Straftatbestinde im
AMG so weit wie mdglich zu vereinfachen.

Jedoch gab es auch AuBerungen dahingehend, dass im Grundsatz keine Defizite
bestiinden sondern das Problem vorrangig im Aufdecken entsprechender Fille zu
liegen scheine. Die Relevanz der Effizienz und Nachhaltigkeit der Strafverfol-
gung wurde in dem Zusammenhang betont.

Folgende Aspekte, die liber das bereits oben aufgefiihrte hinaus gehen, wurden im
Rahmen der Gespriche mit den Experten benannt:

m Schaffung von Qualifikationstatbestinden in § 95 Abs. 3 AMG'®,
® Einfithrung des erweiterten Verfalls fiir bestimmte Fallkonstellationen,
m Verbot des Internethandels zum Schutze der Bevolkerung?'’,

® Ermittlungsbefugnisse tiber Landesgrenzen, derzeit fehlende zentrale Zustén-
digkeit einer Polizeibehdrde (bundesweit)

m Rechtliche Defizite im Hinblick auf den Vertrieb.>'®

Im Spitzensport wurden die Sanktionsmdglichkeiten durch die Anwendbarkeit
des Sportrechts im Wesentlichen als ausreichend angesehen, im Breitensport hin-
gegen nicht, weil dort die verbandsrechtlichen Sanktionsmdglichkeiten nicht
greifen. Zu beriicksichtigen sei in dem Zusammenhang die Schadigung der Ge-
sellschaft durch missbrauchlichen Konsum von Arzneimitteln, da die Kosten
fiir die medizinische Behandlung von (Folge-) Schiden zu Lasten der Gemein-
schaft gingen.

Alle hier genannten MaBnahmen sind in der Regel sowohl zur Bekdmpfung der
sonstigen Straftaten im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Handel und
der Anwendung von Humanarzneimitteln als auch zur Bekdmpfung von Doping-
straftaten zielfiihrend.

314 Im Rahmen von Experteninterviews wurde deutlich, das auch eine Zertifizierung keine Aussage
iiber die Seriositéit des Anbieters zulassen wiirde, da diese ebenfalls gefdlscht sein kdnnte.

315 [Anm.d. Verf.: Im Rahmen der Experteninterviews wurde deutlich, dass bereits jetzt der Einsatz
eines Verdeckten Ermittlers gem. § 110a StPO moglich ist, sofern es sich um eine Straftat von
erheblicher Bedeutung handelt.]

316 Aktuell handelt es sich um Strafzumessungsregeln.

317 Nach Expertenmeinung sei zu vermuten, dass es bereits Todesfille gibt, ohne dass diese bekannt
sind; Fille gibe es bereits im Zusammenhang mit gefdlschtem Anabolika und Schlankheits-
mitteln.

318 Die Menge fiir den Eigenbesitz an Dopingsubstanzen (bevor eine Einstufung als ,,Handel“ vor-
genommen wird) wird als zu hoch angesehen.
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243 Gesetzesinitiativen und -empfehlungen

Nach den Ereignissen im Zusammenhang mit Doping im Sommer 2006 wurde
verstirkt die Notwendigkeit gesehen, Mafinahmen zur Bekdmpfung von Doping
zu ergreifen. So wurden das MaBBnahmenpaket der Bundesregierung gegen Do-
ping im Sport verdffentlicht sowie durch zwei Bundesldnder und die Bundes-
regierung entsprechende Gesetzesentwiirfe eingebracht.

Bereits im Jahr 2004 hat — wie unter 2.4.1 bereits angefiihrt — die Rechtskommis-
sion des Sports gegen Doping (ReSpoDo) eine rechtliche Untersuchung vor-
genommen, ,,ob und wenn ja, in welchen Rechtsbereichen ein zusétzlicher gesetz-
licher Regelungsbedarf sinnvoll und rechtlich zuléssig ist, um Doping im Sport
auf verbandsrechtlicher und staatlicher Ebene mdglichst umfassend verhindern
oder aufdecken und angemessen ahnden zu konnen.**"

Neben anderen MaBinahmen regte die Kommission in ihrem Abschlussbericht
vom 15. Juni 2005 insbesondere folgende Anderungen zum Arzneimittelrecht,

zum Strafrecht und zum Strafprozessrecht an**’:

m Gesetzliche Kennzeichnungspflicht fiir dopingrelevante Arzneimittel™!,
® Aufhebung der Warenverkehrsfreiheit und des Versandhandels fiir Dopingmit-
t 61322,

m Regeliiberwachung von Fitnessstudios™>,

® Verschirfung der Strafbarkeit beim bandenmiBigen und gewerbsmiBigen In-
verkehrbringen von Doping-Substanzen®** und

m Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften’®.
Unterlassene bzw. abgelehnte Regelungsvorschldge waren
® Einfithrung eines Doping-Control-Monitoring-Systems*>°,

® Einfiihrung einer Kronzeugenregelung®’ sowie

m gesetzliche MaBnahmen zum Wettbewerbsrecht.*?®

319 DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Erarbeitet wurde der Bericht im Zeitraum Mitte 2004 bis
Mitte 2005

320 Vgl. auch: Kestler, Elfring & Frank (2006).

321 DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Pkt. 3.2.1; Dopingmittel gem. § 6a Abs. 1 und 2 AMG.

322 A.a.0.Pkt.3.3.1.3.2, zu § 73 Abs. 2 Nr. 6 und 6a AMG.

323 A.a.O.Pkt.3.3.2; § 64 Abs. 1 AMG.

324 A.a.O. Pkt. 3.5.3; § 95 Abs. 3 AMG ,,besonders schwerer Fall*.

325 A.a.O.Pkt.3.55.1; § 143 Abs. 4 GVGi. V.m. § 147 GVG.

326 A.a.O.Pkt.3.1.2.4.1.

327 A.a.O.Pkt.3.1.2.4.2.

328 A.a.O.Pkt.3.4.
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329

Ohne Ergebnis blieb die Diskussion zu einer Besitzstrafbarkeit™ und dem

,.Sportbetrug .

Die Bundesregierung schlug im September 2006 nach Erdrterung mit dem Deut-
schen Olympischen Sportbund (DOSB) unter Einbeziehung des Abschluss-
berichtes der ReSpoDo sowie der Anhdrung des Sportausschusses des Deutschen
Bundestages vom 08. Mérz 2006 mit dem MaBinahmenpaket gegen Doping im
Sport®! gesetzliche Regelungen sowie weitere MaBnahmen, ,,um Doping im
Sport noch entschiedener bekdampfen zu kénnen®, vor.**

Als MaBnahmen des Bundes sollen demnach u. a. umgesetzt werden:

® Erweiterung der Strafbarkeit im AMG: Aufnahme der banden- und gewerbs-
maéBigen Begehung als besonders schwere Félle im Sinne des § 95 Abs. 3
AMG,

® Einfithrung einer Kennzeichnungspflicht fiir Arzneimittel mit Inhaltsstoffen,
die von den Verboten des § 6a Abs. 1 AMG erfasst werden,

®m Erweiterung der Telefoniiberwachung bei schwerwiegenden Dopingdelikten,
B Einfithrung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften fiir Dopingstraftaten sowie
B Privention in Fitnessstudios.

Seitens der Bundesregierung wurde zwischenzeitlich auf Initiative des Bundes-
ministeriums des Innern (BMI) ein Gesetzesvorschlag®*® zur Ressortabstimmung
vorgelegt, mit dem die gesetzgeberischen Inhalte des MaBBnahmenpaketes der
Bundesregierung gegen Doping umgesetzt werden sollen.

Vorgesehen sind unter anderem:

B Warnhinweise auf Medikamenten, die bestimmte Dopingsubstanzen enthal-
ten,

® Einfiihrung einer Strafbarkeit des Dopingmittelbesitzes bei nicht-geringen
Mengen,***

m Ubertragung der Ermittlungsbefugnisse fiir den international organisierten
Handel mit Arzneimitteln auf das BKA

durch Anderung des AMG und des BKAG.*

329 A.a.O.Pkt. 3.5.2.1f; ggf. § 1 Abs. 1 BtMG.

330 A.a.O.Pkt, 3.5.4.1; ggf. 26. Abschnitt StGB.

331 Aktualisiert im Dezember 2006.

332 Siehe BUNDESMINISTERIUM DES INNERN (2006). S. 4.

333, Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des BKAG und des AMG*; Artikelgesetz, siche u. a.
Hahn & Kistner (2007).

334 Eine Liste der Mittel sowie Grenzwerte zu den Mengen sollen per Verordnung festgelegt werden.

335 Quelle: u. V. (2007b) sowie Reinsch (2007).
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Auch Bayern hat einen Gesetzesentwurf zur Bekdmpfung des Dopings im Sport
(ADG)**® vorgelegt, der nach der Beratung im Bundesrat am 22.09.06 den Aus-
schiissen zugewiesen wurde. Ziel des Entwurfes ist die straf- und verfahrensrecht-
liche Ergénzung der Sportgerichtsbarkeit u. a. durch erweiterte Straftatbestinde
gegen Vertrieb und Abgabe von Dopingmitteln, Strafbarkeit der Anwendung
von Dopingmethoden bei anderen sowie des Besitzes und der Besitzverschaffung
von Dopingmitteln, weiterhin Aufnahme eines Tatbestandes ,,Sportbetrug®, Ein-
fiihrung einer Kronzeugenregelung, Anderung des Paragrafen 100a StPO (Uber-
wachung der Telekommunikation), Mdglichkeit der Einziehung und des erweiter-
ten Verfalls.

Ein weltweit verbindliches Regelwerk fiir die Dopingbekdmpfung auf staatlicher
Ebene existiert bislang nicht. Jedoch hat im Oktober 2005 die UNESCO-General-
konferenz einstimmig den Entwurf eines internationalen Ubereinkommens gegen
Doping im Sport angenommen, das aber erst nach einer Ratifikation durch 30
Staaten in Kraft treten kann.**’ Mit der Ratifizierung des Ubereinkommens
sind die Vertragsstaaten aufgefordert, Malnahmen zu ergreifen beziehungsweise
,,die einschldgigen Stellen innerhalb ihres jeweiligen Hoheitsbereichs® zur Er-
greifung entsprechender MafBinahmen zu ermutigen, um die Anwendung und
den Besitz verbotener Wirkstoffe und Methoden durch Athleten im Sport zu ver-
hiiten und einzuschrénken. In Deutschland wurde der Entwurf eines Gesetzes zu
dem Internationalen Ubereinkommen der UNESCO vom 19. Oktober 2005 gegen
Doping im Sport®* am 19. Januar 2007 durch den Bundestag einstimmig ange-
nommen. Wenn der Bundesprisident dieses Gesetz ausgefertigt hat und der Bei-
tritt [zum Ubereinkommen] gegeniiber der UNESCO erklirt worden ist, gilt die
Konvention als ratifiziert.*** Mit dem Gesetz wird die Bereitschaft zur Verhiitung
und Bekdmpfung des Dopings im Sport bekundet.

244 Zusammenfassung

Das rechtliche Instrumentarium zur Ahndung der hier in Rede stehenden Versto3e
gegen das AMG existiert seit acht (§ 6a AMG i. V.m. § 95 AMG Doping) bzw.
seit gut zwei Jahren (§ 8 Abs. 1 Nr. la AMG i. V.m. § 95 AMG Arzneimittelfal-
schung). Vor allem im Bezug auf die Dopingbekdmpfung wurde bereits im Jahr
2005** bemingelt, dass die bestehende Strafnorm es nicht ohne Weiteres ermog-
liche, Dopingvergehen effektiv zu bekdmpfen. Mittlerweile liegt der Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung des AMG und des BKAG vor, mittels dessen die er-
kannten Defizite in Teilen behoben werden, wie beispiclsweise das Abdrucken
von Warnhinweisen auf Arzneimittelverpackungen oder Beipackzetteln, wenn

336 BAYERISCHES STAATSMINISTERIUM DER JUSTIZ (2006).
337 Vgl. Kestler, Elfring & Frank (2006).

338 BUNDESRAT (2007a).

339 DEUTSCHER BUNDESTAG (2007).

340 DEUTSCHER BUNDESTAG (2005). Punkt 3.5.
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Arzneimittel Dopingsubstanzen enthalten und die Einfithrung einer Strafbarkeit
des Dopingmittelbesitzes bei nicht-geringen Mengen.

Strafverfolgungsbehdrden, Unternehmen, Verbande und sonstige Behdrden be-
richten in Einzelfdllen von einem ausreichenden rechtlichen Instrumentarium
zur Bekdmpfung der Arzneimitteldelikte. Grundsdtzlich wird jedoch durch die
einzelnen befragten Gruppen Anderungsbedarf zu den rechtlichen Gegebenhei-
ten deutlich. So wurde durch alle Beteiligten — neben anderen Aspekten — primar
die Forderung nach einer héheren Strafbewehrung®' sowie nach der Einrichtung
von Schwerpunktstaatsanwaltschaften bzw. von spezialisierten Staatsanwalt-
schaften®* artikuliert.

Der Gesetzgeber greift in seinen aktuellen Beratungen zu Anderungen im Arznei-
mittelgesetz bereits einige der auch hier im Forschungsprojekt festgestellten De-
fizite in der Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitdt auf. Es bleibt abzuwarten,
welche der genannten zentralen Aspekte kiinftig reglementiert werden.

Neben den aktuell diskutierten materiellrechtlichen Anderungen werden eine
flankierende Anpassung der strafprozessualen Maflnahmen und der Moglichkei-
ten im Hinblick auf Finanzermittlungen angesprochen.

Vor allem jedoch im Bezug auf den illegalen Internethandel mit Arzneimitteln
wurde im Gesamtkontext Handlungsbedarf evident — in der Konsequenz auch
aufrechtlicher Ebene. Als sinnvolle Anregung wird hier die kritische Betrachtung
des Internethandels im Bezug auf verschreibungspflichtige Arzneimittel gesehen.

341 In der Unterrichtung durch die Bundesregierung (BUNDESRAT (2007) wird unter 3.3.1 die
Erweiterung des Strafrahmens angefiihrt. Der dortige Vorschlag beinhaltet, dass die Strafandro-
hung mindestens der fiir Betrugshandlungen, Produktpiraterie und Urkundenfélschung entspre-
chen sollte, so dass das Strafmalf in Fillen des § 95 Abs. 1 Nr. 3a AMG auf bis zu fiinf Jahren
Freiheitsstrafe oder Geldstrafe zu erhohen sei.

342 Sowie damit verbunden: Spezialdienststellen bei den Polizeien.

107



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/kap01.3D 1 17.09.2007 S. 108

2.4.5 Exkurs: Strafbarkeit des Arztes, der Lifestylepraparate/Arzneimittel
ohne Indikation verschreibt

Neuere Untersuchungen zeigen, dass die Einnahme von leistungssteigernden Pro-
dukten ldngst Einzug in den Breitensport und dariiber hinaus auch in den Alltag
Erwachsener, Jugendlicher und Kinder genommen hat. Insofern sind Doping und
Medikamentenmissbrauch keine spezifischen Probleme des Sports sondern der
modernen Gesellschaft.*** Die Griinde fiir diesen Konsum sind vielfiltig und rei-
chen von Unsicherheiten und Risiken im beruflichen Umfeld iiber Singularisie-
rung und Individualisierung im privaten Bereich, Fragmentierung von Lebens-
umfeldern, Leistungsdruck in allen Lebensbereichen bis hin zur extensiven Erleb-
nis- und Freizeitgestaltung, die durch medikamentdse Unterstiitzung erst umsetz-
bar wird.

Eine grundsitzliche Ponalisierung dieses Phdnomens erscheint jedoch nicht
handhabbar, zumal die Grenzen dessen, was als leistungsbeeinflussendes Mittel
angesehen werden kann, flieBend sein diirften (Koffein, Alkohol, etc.). Anders
verhélt es sich moglicherweise mit leistungssteigernden Arzneimitteln.

Wie bereits dargestellt umfasst § 6a AMG lediglich den Missbrauch von Doping-
mitteln zum Zwecke der Leistungssteigerung im Sport. Aus dem Grund stellt sich
die Frage, ob eine medizinische nicht indizierte Verordnung von Arzneimitteln
zum Zwecke der Leistungssteigerung im beruflichen, schulischen oder privaten
Bereich ebenfalls strafrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen kann.

In Anlehnung an den Tatbestand der Koperverletzung (§§ 223 ff. StGB) kdme das
Eintreten eines pathologischen Zustandes in Betracht. Im Zusammenhang mit
dem Tatbestand der Korperverletzung wird auf §§ 223, 228 StGB verwiesen
und dabei auf den Rechtfertigungsgrund der moglichen Einwilligung abgestellt.
Die Grenzen der Einwilligungsmdglichkeit im Rahmen des § 228 StGB sind je-
doch (auch bereits jenseits der dort explizit erwdhnten Sittenwidrigkeit pp.) bei
der drztlichen Behandlung abhéngig von der érztlichen Aufklarungspflicht. Das
heifit, der Arzt muss den Patienten respektive gesetzlichen Vertreter iber mog-
liche Nebenwirkungen, Folgen, etc. aufklaren®*. Fehlt es hieran, wird eine frei-
willige Entscheidung iiber die Einwilligung mit der erforderlichen eigenen Ab-
wigung der Faktoren in der Regel nicht vorliegen. Im Zivilrecht (Haftungsrecht)
gilt dartiber hinaus eine bereits durch die Rechtsprechung sehr strikte Vorgabe
(einschlieBlich der zivilrechtlichen Beweislastumkehr), welche Aufklarungen in-
klusive Aufklarungsgesprache und damit zusammenhingend unter anderem de-
ren Dokumentation erfolgen miissen.

343 Vgl. Boos & Wulff (2001).
344 Vgl. auch Dreher & Trondle (2006). S. 1394 Rn. 9 ff.
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Daneben steht der Betrugsvorwurf im Raum (Abrechnungsbetrug), sofern eine
Erstattung der Arzneimittelkosten durch die Krankenkasse gefordert wird, ob-
wohl das Mittel nicht erforderlich ist.

Bei der Einordnung einzelner Arzneimittel, die zur (nicht-sportlichen) Leistungs-
steigerung eingesetzt werden, als Betdubungsmittel, wiren die Anforderungen an
eine Rezeptausstellung hoher und bdten in diesem Zusammenhang bessere Kon-
troll- und Eingriffsmoglichkeiten.
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3 Schluss

31 Zusammenfassung

Mittels der vorliegenden Studie erfolgte eine erste Anndherung an das komplexe
und breitgefacherte Thema ,,Arzneimittelkriminalitdt™ aus polizeilicher Sicht.
Der Schwerpunkt lag dabei auf den Arzneimittelfdlschungen und den Verstdfen
im Zusammenhang mit Doping sowie dem unmittelbar damit verbundenen illega-
len Handel mit Arzneimitteln. Zentrale Fragestellungen zur ErschlieBung des
Themenfeldes waren die Erhebung von Informationen zur aktuellen Lage, zu Ent-
wicklungstendenzen und dem daraus resultierenden Bedrohungspotenzial, die
Identifizierung von Zustindigkeiten, Kooperationsformen und Bekédmpfungs-
mafBnahmen sowie die Betrachtung der rechtlichen Rahmenbedingungen.

In die Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitit und den diesbeziiglichen Infor-
mationsfluss ist eine Vielzahl von Institutionen eingebunden, die jeweils eine spe-
zifische Funktion wahrnehmen und auf Grund des gesetzlichen Auftrages bezie-
hungsweise ihrer wirtschaftlichen Tétigkeit individuelle Interessen an der Auf-
klarung, Sanktionierung und Verhiitung dieser Delikte haben. Eine Kooperation
zwischen diesen Institutionen findet statt, jedoch bisher nur teilweise in institutio-
nalisierter Form. Oftmals ist die Zusammenarbeit vom Engagement einzelner
Mitarbeiter, Akteure und Institutionen abhingig, ein bundesweit einheitliches
Vorgehen ist derzeit noch nicht ausgeprégt. Einen wesentlichen Schritt zur Ver-
besserung der Zusammenarbeit und Erhohung der Transparenz — primédr im Be-
reich der Arzneimittelfdlschungen — stellt hier das im Mérz 2006 eingerichtete
»Assembling Board“ im BKA dar. Eine Intensivierung der Kooperationsformen
erscheint insofern sinnvoll.

Das vorhandene rechtliche Instrumentarium ermoglicht in weiten Teilen eine ef-
fiziente Kontrolle der Phdanomene. Optimierungsbedarf wurde bereits erkannt
und aktuell in der Gesetzesinitiative der Bundesregierung zur Anderung des
AMG und BKAG umgesetzt.

Grundsitzlich liegt die Zahl der gefélschten Arzneimittel in Europa und Deutsch-
land — im legalen Vertriebsweg — auf vergleichsweise niedrigem bis sehr nied-
rigem Niveau.

Arzneimittelkriminalitét ist jedoch, dies wird aus den vorliegenden Lageinforma-
tionen und qualitativen Bewertungen auch unter Berticksichtigung ihrer mangeln-
den empirischen Représentativitit deutlich, vor diesem Hintergrund ein tenden-
ziell zunehmendes Phidnomen. Die Lageentwicklung ist aus polizeilicher Sicht
gleichwohl nicht zu dramatisieren und mit Augenmaf zu verfolgen. Vor dem Hin-
tergrund der gefahrdeten Rechtsgiiter, insbesondere der potenziellen Gesund-
heitsgefahrdungen, sollte das Phdnomen unter Beriicksichtigung praventiver
Aspekte, mit angemessener Intensitit bearbeitet werden. Doping im Spitzen-
und Breitensport stellt dabei, auch auf Grund besonderer sport- und gesellschafts-
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politischer Relevanz des Themas, ein spezifisches Problem innerhalb der Arznei-
mittelkriminalitdt dar.

Vor allem der illegale Handel mittels Internet hat seit der Offnung des Versand-
handels fiir Arzneimittel deutlich zugenommen®*’. Damit in Zusammenhang
diirften auch die tendenziell im Kontext Arzneimittelkriminalitdt am haufigsten
begangenen Delikte im Zusammenhang mit der Herstellung und dem Inverkehr-
bringen von Anabolika und Dopingmittel sowie von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln stehen.

Fiir den illegalen Handel mit Filschungen von Arzneimitteln stellt das Internet
einen wesentlichen Vertriebsweg dar. Der Schwerpunkt liegt hier bei den Doping-
mitteln, wie beispielsweise anabolen Steroiden sowie bei den Lifestylepripara-
ten. In diesen Kriminalititsbereichen werden auch kiinftig die deutlichsten Zu-
nahmen erwartet. Griinde dafiir liegen in der einfachen Verfiigbarkeit dieser Arz-
neimittel fiir den Konsumenten — beispielsweise liber das Internet — sowie in dem
enormen Gewinnpotenzial fiir die Tater. Daraus resultieren unter anderem die
Annahme eines wesentlichen Anstieges des illegalen Internethandels mit Arznei-
mitteln und auch eine Zunahme der Begehung durch organisierte Tétergruppie-
rungen (OK).

Insgesamt wird deutlich, dass bei den einzelnen angesprochen Phinomenen der
Arzneimittelkriminalitidt — Doping im Spitzensport, Doping im Breitensport, Arz-
neimittelfdlschungen — erhebliche Unterschiede bestehen. Diese sind auch im
Hinblick auf ihre Auspriagung, die Téter- und Opferprofile, Bekimpfungsansitze
und die jeweils relevanten Kooperationspartner festzustellen. Die beiden letzt-
genannten Phanomene sind jedoch durch die Elemente ,,illegaler Internethandel®,
Félschungen der Arzneimittel/Préparate und den Grad der Organisiertheit der Ta-
tergruppierungen miteinander verwoben. Andererseits ist die Konsumentenstruk-
tur differenziert zu betrachten. So diirften es Konsumenten von anabolen Steroi-
den und moglicherweise auch von Lifestylepriparaten®*® zumindest in Teilen bil-
ligend in Kauf nehmen, dass sie keine Originalmedikamente einkaufen und kon-
sumieren. Anders hingegen ist der Patient zu bewerten, der ein Rezept in seiner
ortlichen Apotheke einlost — er wird von der Sicherheit des Bezugsweges iiber-
zeugt sein.

Im Hinblick auf die Méglichkeiten einer Authellung des Dunkelfeldes sowie bei
der Auswahl der Kooperationspartner aulerhalb des Strafverfolgungsapparates
sind deutliche Unterschiede zwischen den einzelnen hier beschriebenen Phéno-
menen der Arzneimittelkriminalitdt gegeben. Daraus resultiert, dass eine vertie-

345 Vor der Offnung des Versandhandels fiir Arzneimittel zum 1. Januar 2004 waren simtliche
Internetangebote von Arzneimitteln illegal. Mit der Offaung ergab sich eine Verbesserung der
Tatgelegenheitsstruktur, da die Detektierung illegaler Anbieter nunmehr schwieriger geworden
ist. Parallel dazu ist auch die Anzahl der Internetnutzer gestiegen, so dass auch die Nachfrage
(auch nach illegalen Arzneimitteln, wie bspw. Anabolika) gestiegen sein diirfte.

346 Siehe einschldgige Chatforen im Internet bspw. zu LiDa.
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fende Betrachtung der Teilphdnomene nur dann zielfithrend ist und mit der erfor-
derlichen Intensitit erfolgen kann, wenn die einzelnen Phdnomene separat be-
trachtet werden.

Die erginzende Vermutung, dass der missbrauchliche, medizinisch nicht indi-
zierte Konsum von Arzneimitteln zumindest in Teilbereichen ein gesellschaft-
liches Problem darstellt, welches kiinftig zunehmen und gegebenenfalls in Teilen
den Drogenkonsum ergédnzen oder substituieren konnte, konnte im Rahmen der
Studie auf Grund der Nichtverfiigbarkeit der hierfiir erforderlichen relevanten
Daten weder bestétigt noch verworfen werden.

3.2 Handlungsempfehlungen

Die nachfolgenden Handlungsempfehlungen stehen unter dem in der Studie be-
reits dargestellten Vorbehalt, dass eine empirisch abgesicherte Lagedarstellung
auf Basis des vorhandenen Datenmaterials nicht moglich ist. Aus diesem Grund
wurden im Rahmen der Untersuchung ergidnzend qualitative Experteneinschit-
zungen als Bewertungsgrundlage hinzugezogen, die dementsprechend angemes-
sen in Bezug auf ihre Reprisentativitit zu bewerten sind. In der Konsequenz
basieren die Empfehlungen auf der im Rahmen der faktischen Verfligbarkeit
quantitativer und qualitativer Daten gegebenen Informationslage. Sie wurden
zur weiteren Untermauerung im Rahmen eines interdisziplinir besetzten Exper-
tenworkshops diskutiert und ergénzt. Auf dieser Basis werden folgende Malinah-
men mit dem Ziel des frithzeitigen Erkennens von Tendenzen, zur Aufhellung des
Dunkelfeldes sowie zur Reduzierung der VerstoB3e gegen das AMG empfohlen:

Lage

— Vor dem Hintergrund des aufgezeigten, tendenziell steigenden Bedrohungspo-
tenzials waren die Bekdmpfungs- und Priaventionsmafinahmen, auch im Hin-
blick auf die eingesetzten Ressourcen, anzupassen und insbesondere vor dem
Hintergrund der sehr heterogenen Ausstattungs- und Organisationsstrukturen
in angemessenem Rahmen auszuweiten.

— Zur weiteren Erkennung von Trends sollte die Lageentwicklung anlassbezogen
unter Einbeziehung qualitativer Aspekte evaluiert werden. Eine institutionali-
sierte, primir auf quantitativen Daten basierende Lagedarstellung ist in diesem
Kontext in der Tendenz nicht zielfiihrend.

Recht

— Es ist aktuell nicht moglich, einen abschlieBenden Uberblick iiber die Apothe-
ken zu erhalten, die zum Internethandel zugelassen sind. Die Erstellung einer
Liste der zugelassenen Apotheken analog zur amerikanischen Vorgehensweise
(Food and Drug Administration, FDA) ist zudem aus wettbewerbsrechtlichen
Griinden strittig. Daraus resultiert, dass fiir den Biirger, der liber das Internet
Arzneimittel bestellen mochte, kaum eine Mdoglichkeit besteht, festzustellen,
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ob er sich tatsdchlich an einen legalen Anbieter wendet. Erschwerend kommt
hinzu, dass eine effektive und umfassende Kontrolle des illegalen Internethan-
dels unter anderem auf Grund der schnellen technischen Generierung neuer
Homepages und der enormen Anzahl von illegalen Internetangeboten nicht
moglich ist.

— Um dennoch einen effektiven Gesundheitsschutz gewihrleisten zu konnen,
wird empfohlen, die Notwendigkeit des Handels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln {iber das Internet zu hinterfragen und die Moglichkeiten einer
Beschrinkung des Onlinehandels auf nicht-verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zu priifen.

— Im Hinblick auf die aktuell diskutierten Gesetzesdnderungen wird angeregt,
flankierend die Einsatzmdglichkeiten strafprozessualer Maflnahmen, insbe-
sondere nach § 100a StPO, ebenso zu verbessern wie die Mdglichkeiten im Be-
reich der Finanzermittlungen (etwa §§ 73 ff. StGB, 111b ff. StPO) um eine ef-
fektivere Bekdmpfung der Arzneimittelkriminalitdt zu ermoglichen.

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

— den Handel/das Inverkehrbringen mit/von ,,nicht-geringen Mengen* an Do-
pingsubstanzen und auch illegalen Arzneimitteln im § 95 Abs. 3 AMG als Re-
geltatbestand auszuweisen,

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

— die banden- und gewerbsmiBigen Begehung als schwere Tat nicht nur fiir Do-
ping sondern auch fiir Tathandlungen im Zusammenhang mit Arzneimittelfal-
schungen und illegalem Handel/Inverkehrbringen vorzusehen.

Repression

— Marktbeobachtung im Hinblick auf Internetanbieter von gefédlschten Arznei-
mitteln mit dem Ziel der Identifizierung der Anbieter bzw. der Verteilerketten
sowie zur frilhzeitigen Erkennung von Falschungen und falschungsgeféhrde-
ten Arzneimitteln.

— Lageabhingige Intensivierung der MaBnahmen zur Bekdmpfung der Arznei-
mittelkriminalitdt und — insbesondere vor dem Hintergrund des mutmaBlich
hohen Dunkelfeldes, der zumindest partiellen Existenz von Strukturen der
OK sowie dem oftmals fehlenden Unrechtsbewusstsein bei den Konsumenten
und den Anbietern sowie dem daraus resultierenden Geféahrdungspotenzial —
des Dopings im Spitzen- und im Breitensport.
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— Kooperation von Strafverfolgungsbehdrden und Sportverbinden zum Infor-
mationsaustausch unter anderem im Hinblick auf positive Dopingkontrollen
im Spitzensport und der daraus resultierenden Erforderlichkeit, strafrechtliche
Ermittlungsverfahren gemiaf3 AMG zu initiieren.

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

Privention

— MaBnahme zur Aufkldrung und Sensibilisierung der Bevolkerung im Hinblick
auf vertrauenswiirdige Anbieter und Sicherheitsmerkmale von Arzneimitteln
und Umverpackungen.

— Sensibilisierung von Sportlern im Freizeit- und Fitnessbereich, insbesondere
im Hinblick auf gesundheitliche Gefahren, die aus der Einnahme von Doping-
substanzen resultieren.**®

— Fortfiihren der seitens der pharmazeutischen Industrie bereits ergriffenen Maf3-
nahmen zur Optimierung der technischen Pravention im Hinblick auf eine fal-
schungssichere Verpackung von Arzneimitteln (RFID, 2D-Matrix-Code, tam-

per-proof).

— Weitere Sensibilisierung der klein- und mittelstdndischen Pharma-Unterneh-
men im Hinblick auf Filschungen ihrer Produkte und sicherheitskritischen
Prozessen in Herstellung und Vertrieb.

Kooperation

— Mit Einrichtung des Assembling Boards beim BKA zur Intensivierung des In-
formationsaustausches zwischen Pharmaindustrie und Strafverfolgungsbehor-
den wurde ein wesentlicher Schritt zur Verbesserung der Kooperation getan.
Dartiber hinaus wird angeregt, anlassbezogen interdisziplinir besetzte Foren
einzuberufen, um trotz der stark fragmentierten Bekdmpfungslandschaft einen
Lage- und Bekdmpfungsiiberblick zu erhalten, die bestehenden Netzwerke —
sowohl national als auch international — weiter auszubauen, um zeitnah Infor-
mationen operativer und strategischer Art zu erhalten und erforderliche Mal3-
nahmen ziigig umsetzen zu kénnen.**’

347 Grundsitzlich gilt, dass NEM keine Arzneimittel sind. Enthalten sie jedoch illegale, nicht de-
Kklarierte arzneilich wirksame Zusitze, werden sie zu Arzneimitteln und kdnnen, wenn sie nach
einer labortechnischen Untersuchung in der Regel mittels Gutachten — als Arzneimittel einge-
stuft wurden — gezielt aus dem Handel genommen bzw. beziiglich des Handels und In-Verkehr-
bringens strafrechtlich verfolgt werden. Diesbeziigliche Untersuchungen der Inhaltsstoffe wer-
den jedoch derzeit erst in Verdachtsfillen durchgefiihrt.

348 Als Beispiel sind Aufkldarungskampagnen zu nennen, wie bspw. ,,Falscher Einwurf* des Landes
NRW bzw. Integration im Schulunterricht (vgl. Schill, Staeck & Teutloff (0. J.). S. 126 ft.).

349 Insbesondere im Bezug auf illegalen Internethandel vgl.: UNITED NATIONS (2005). S. 39,
Nr. 231:
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Die Einrichtung von SPOCs bei den relevanten Institutionen koénnte in diesem
Kontext zielfithrend sein.**

— Einrichtung einer Expertendatenbank.

Spezialisierung

— Einrichtung von Fachdienststellen bei den Strafverfolgungsbehdrden®®! sowie
zentraler spezialisierter Staatsanwaltschaften fiir die Bearbeitung von Fillen
der Arzneimittelkriminalitit. Diese sollten organisatorisch auf Grund der de-
liktischen Nihe und der damit verbundenen Analogien bei der Tatbegehung
und der Ermittlungsfiihrung idealerweise im Bereich Wirtschaftskriminalitét
angebunden werden.

— Durchfiihrung zielgruppenorientierter Lehrgénge zur Thematik Arzneimittel-
kriminalitét insbesondere im Bereich der Strafverfolgung, aber auch bei Unter-
nehmen und Verbianden.**

Sonstiges

— Erarbeitung von zielgruppenorientierten Handlungsanweisungen/Ermitt-
lungshilfen — primiér fiir die Strafverfolgungsbehorden, aber auch fiir Unter-
nehmen, Apotheken und Verbiande bzw. Sportvereine und -zentren.

,,Counteracting illegal Internet pharmacies requires more diverse investigative resources, at the
national level and the international level. Close co-operative working relationships between the
different agencies involved needs to be established at the national level. In addition to efforts at
the national level, increased international cooperation and networking are required. Specialised
units in various countries are already doing screening exercises. In order to avoid duplication, set
complementary action and use resources responsibility, authorities should know about each
other’s activities. International cooperation and exchange of information with regard to opera-
tions of illegal Internet pharmacies are currently very limited.”

350 Single point of Contact. Aktuelle Initiative des BfArM; siehe auch BUNDESRAT (2007). S. 25.
,,8. Schlussbemerkung — Einigkeit bei allen Befragten besteht darin, dass ein Netzwerk auf-
gebaut werden sollte, dass iiber benannte Kontaktpersonen (single point of contact) die Zusam-
menarbeit zwischen den pharmazeutischen Unternehmen, den Bundesoberbehérden, den Lan-
dern und allen ressortiibergreifenden Stellen wie Gesundheits-, Zoll-, Strafverfolgungsbehdrden
und/oder Justiz verbessert.”

351 Zur Einrichtung von Fachdienststelen sieche auch: BUNDESRAT (2007). S. 13. ,,Da die Bekdmp-
fung der Arzneimittelkriminalitdt in die Zustéindigkeit der polizeilichen Fachdienststellen fiir die
Bekampfung von Umwelt- und Verbraucherschutzdelikten féllt, ist es wiinschenswert, das po-
lizeiliche Fachdienststellenkonzept zur Bekdmpfung von Umweltkriminalitit bundesweit um-
zusetzen, das die Einrichtung und ausreichende Ausstattung von polizeilichen Spezialdienst-
stellen einschlieBlich einer kriminalpolizeilichen Spezialausbildung im Bereich der Arzneimit-
telkriminalitdt vorsieht.“

352 Vgl. auch a.a.O: S. 12:,,Die Offentlichkeit, aber auch alle Fachbeteiligten (Apotheker, Arzte,
Krankenhausangestellte, Vertreiber, Hersteller, Polizei, Zoll, Landesbeh6rden) miissten nach-
haltig sensibilisiert werden. Dazu gehorten Fortbildungsnahmen und eine gezielte Offentlich-
keitsarbeit.”
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33  Fazit

Jedes hier angesprochene Phidnomen der Arzneimittelkriminalitét ist fiir sich ge-
nommen von besonderer Relevanz. Verbindendes Element ist das Schutzgut des
AMG —der Schutz der Gesundheit des Einzelnen, die als besonders hohes Rechts-
gut anzusehen ist.

Vor dem Hintergrund der qualitativ zunehmenden Bedrohungslage, der zuneh-
menden Globalisierung sowie der Liberalisierung der Mérkte ist nur ein interna-
tionaler Bekdmpfungsansatz sinnvoll. Dazu ist es erforderlich, auf nationaler
Ebene gut aufgestellt zu sein, um den Phdnomenen der Arzneimittelkriminalitdt
effektiv begegnen zu kdnnen. Zu dem Zwecke gilt es, erkennbare Defizite, wie
eine mangelhafte Lagetibersicht, Schwachstellen in der Normenlandschaft und
zu optimierende Zusammenarbeitsformen, die durch die Studie evident wurden,
verbunden mit einem hohen Dunkelfeld und der Ausweitung des Bedrohungs-
potenzials, aufzugreifen und Losungsansitze zu entwickeln.

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

Politik und Wirtschaft haben durch verschiedene Initiativen, wie beispielsweise
die Herausgabe des Mafinahmenpaketes der Bundesregierung gegen Doping im
Sport und der diesbeziiglichen Gesetzesvorlage sowie Priaventionswebsites zur
Sensibilisierung des Verbrauchers im Hinblick auf vertrauenswiirdige Bezugs-
quellen von Arzneimitteln bereits Maflnahmen zur Kontrolle und Eindimmung
des Problems eingeleitet. Aus Sicht der Strafverfolgung diirfte die Umsetzung
der Handlungsempfehlungen ein weiterer wichtiger Schritt in die richtige Rich-
tung, ndmlich einer effektiven und effizienten Bekdmpfung der Arzneimittelfal-
schungen und der Dopingstraftaten, sein.
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Anhang

ANHANG I: FRAGEBOGEN LKA/ZoLL
ANHANG 2: FRAGEBOGEN BKA
ANHANG 3: FRAGEBOGEN PHARMAINDUSTRIE

ANHANG 4: FRAGEBOGEN VERBANDE UND BEHORDEN
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BEFRAGUNG ZUR ARZNEIMITTELKRIMINALITAT
(VERSTOSSE GEGEN DAS AMG) (LKA, ZKA)

A Organisation

1. LKA: Bitte geben Sie das Bundesland an, fiir das Thr Landeskriminalamt
zustindig ist.

[] Baden Wiirttemberg [] Niedersachsen

[] Bayern [] Nordrhein-Westfalen
[] Berlin [] Rheinland Pfalz

[] Brandenburg [] Saarland

[] Bremen [] Sachsen

] Hamburg [] Sachsen-Anhalt

[] Hessen [] Schleswig-Holstein

[] Mecklenburg-Vorpommern [] Thiiringen

] Zollkriminalamt

2. a) Welcher Bereich (Dezernat, Sachgebiet, etc) beschiftigt sich bei Thnen
mit Arzneimittelkriminalitit? Welche Delikte werden in dem Bereich
ebenfalls bearbeitet?

b) Wie viele Mitarbeiter hat der gesamte Bereich?

¢) Wie viele Mitarbeiter sind fiir Verstofie gegen das AMG zustindig?

3. a) Wie ist die Bekiimpfung der Arzneimittelkriminalitiit in Threm Bun-
desland/Zustindigkeitsbereich organisiert (zentral beim LKA/ZKA, de-
zentral in den Linderdienststellen)?
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b) Existieren in Threm Bundesland/Zustindigkeitsbereich Spezialdienst-
stellen, die fiir Verstofie gegen das AMG zustéindig sind?

B Lage
1.

a) Wie viele Delikte im Zusammenhang mit unten aufgefiihrten Straftatbe-
stinden wurden in den jeweiligen Jahren erfasst?

Delikte

2006*

2005

2004

2003

2002

2001

i. Z. m. Herstellung/in
Verkehr bringen von

e Arzneimittelfdlschungen
(Wirkstofffdlschung)

o Packungsfilschungen (Ori-
ginalmedikamente)

e nicht zugelassene Arznei-
mittel (z. B. Klone und
,,look-alikes*)

e Anabolika /Dopingsubstan-
zen

o Lifestylepriaparaten

Illegaler Internethan-
del mit Arzneimitteln

Dopingsubstanzen e Missbrauchliche Anwen-
dung (§ 6a AMG)
e Missbrduchliche Verschrei-
bung (§ 6a AMG)
Sonstige: ......

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.
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b) Wie viele Delikte im Zusammenhang mit den genannten Straftatbestin-
den wurden im jeweiligen Jahr erfasst, bei denen der Verdacht besteht,
dass die Taten durch organisierte Titerstrukturen begangen wurden?

Delikte

2006*

2005

2004

2003

2002

2001

i. Z. m. Herstellung/
in Verkehr bringen
von

Arzneimittelfdlschungen
(Wirkstofffalschung)

Packungsfilschungen (Ori-
ginalmedikamente)

nicht zugelassene Arznei-
mittel (z. B. Klone und
,,look-alikes*)

Anabolika /Dopingsubstan-
zen

Lifestylepréparaten

Illegaler Internethan-
del mit Arzneimitteln

Dopingsubstanzen e Missbrauchliche Anwen-
dung (§ 6a AMG)
e Missbrauchliche Verschrei-
bung
Sonstige: ......

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

2. Wie viele Delikte im Zusammenhang mit unten aufgefiihrten Straftatbe-
stinden wurden in den jeweiligen Jahren aufgeklirt?

Delikte

2006*

2005

2004

2003

2002

2001

I.i. Z. m. Herstel-
lung/in Verkehr brin-
gen von

Arzneimittelfalschungen
(Wirkstofffalschung)

Packungsfilschungen (Ori-
ginalmedikamente)

nicht zugelassenen Arznei-
mitteln (z. B. Klone und
,,look-alikes*)

Anabolika /Dopingsubstan-
zen

Lifestylepraparaten

II. Illegaler Internet-
handel mit Arznei-
mitteln
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Delikte

2006*

2005

2004 | 2003

2002 | 2001

III. Dopingsubstan-
zen

e Missbrauchliche Anwen-
dung (§ 6a AMG)

e Missbrauchliche Verschrei-

bung (§ 6a AMG)

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

3. Wer sind die Opfer/Geschidigten von Arzneimittelkriminalitit? (Bitte
Anzahl eintragen)

Delikte

2006* 2005

2004

2003

2002

2001

Priv. Personen

I
1L
II1.
IV.

Unternehmen

L
1L
II1.
V.

Staatliche Einrichtungen L.

II.
111
V.

Sonstige

L
1L
II1.
V.

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.
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4. Angaben zu den Tatverdichtigen:

a) Aufteilung der Tatverdichtigen nach Alter

2006* 2005 2004 2003 2002 2001

unter 21 Jahren L.

IR
II1.
V.

21 bis unter 30 Jahren L.

1L
111.
V.

31 bis unter 40 Jahren L.

1.
I1I.
V.

41 bis unter 50 Jahren L.

1L
111.
V.

51 bis unter 60 Jahren L.

1L
I1I.
V.

Uber 60 Jahren I
1L
111.
V.

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

b) Sonstige Angaben

2006* 2005 2004 2003 2002 2001

—

Gesamtzahl der ermittelten
Tatverdachtigen 1L

1.
V.

Mannlich L.
IR
II1.
V.

Weiblich L.
1L
I11.
V.

122



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/kap02.3D 118 17.09.2007 S. 123

2006%* 2005 2004 2003 2002 2001

Nichtdeutsche Tatverddch- | 1.

tige 1L
111,
V.
Wohnsitz Tatverdachtige im | L.
Bundesland II.
III.
V.
Wohnsitz Tatverdédchtige im | I.
iibrigen Bundesgebiet 1L
III.
V.
Wohnsitz Tatverdachtige L.
auferhalb des II.
Bundesgebietes 1.
V.
Schadenssumme Insgesamt | I.
1L
III.
Iv.

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

5. Welche Vertriebswege werden genutzt? Welche Staaten sind tangiert?

6. Wurde das Internet auch als Vertriebsweg genutzt? Wenn ja, in welchem
Umfang?
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7. a) Wie haufig wurde das Internet grds. als Tatmittel genutzt?

2006* 2005 2004 2003 2002 2001

L.

1L

111

V.

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

b) Welche Art von Tatmittel stellte das Internet dabei dar?

8. a) Traten die zur Anzeige gebrachte Arzneimittelfilschungen auf dem le-
galen oder illegalen Markt auf?

2006%* 2005 2004 2003 2002 2001

legal

illegal

* Bitte geben Sie nur die Zahlen des 1. Halbjahres 2006 an.

b) Um welche Medikamente handelte es sich jeweils?

9. Wie wird sich die Arzneimittelkriminalitit Threr Meinung nach im Hin-
blick auf eine OK-Relevanz entwickeln?
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10. Wie schiitzen Sie grundsitzlich die Entwicklung in den kommenden Jah-
ren im Bereich der Arzneimittelkriminalitit ein? (Bitte markieren Sie die
entsprechende Bewertungszahl auf der Skala)

a) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von Arzneimittelfdlschungen
(Wirkstofffalschungen)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

b) Delikte i.Z.m. Herstellung/in Verkehr bringen von Packungsfilschungen
(Originalmedikamente)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
_ 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

c) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von nicht zugelassenen Arz-
neimitteln (z. B. Klone und ,,look-alikes*)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

d) Delikte i.Z.m. Herstellung/in Verkehr bringen von Anabolika/Dopingsub-

stanzen
starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:
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e) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von Lifestylepriparaten

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

f) Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

g) Dopingsubstanzen — missbrauchliche Anwendung (§ 6a AMG)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
_ 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

h) Dopingsubstanzen — missbrauchliche Verschreibung (§ 6a AMG)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:
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i) sonstige (bitte benennen):

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

11. Welche der aufgefiihrten Delikte sollten hochste Prioritit bei der Straf-
verfolgung einnehmen? (Bilden Sie bitte eine Rangfolge von 1 bis 8 wobei
1 das Delikt mit hochster Prioritit bezeichnet und tragen Sie die Zahl in

die Tabelle ein)

Delikte

Rang

i.Z. m. Herstellung/
in Verkehr bringen von

Arzneimittelfdlschungen (Wirkstofffalschung)

Packungsfilschungen (Originalmedikamente)

nicht zugelassene Arzneimittel (z. B. Klone und ,,look-ali-
kes®)

Anabolika /Dopingsubstanzen

Lifestylepraparaten

Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln

Dopingsubstanzen

Missbrauchliche Anwendung (§ 6a AMG)

Missbréauchliche Verschreibung (§ 6a AMG)

Begriindung fiir hre Annahmen:
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12. a) Wie schitzen Sie die kiinftige Nutzung/Verbreitung des Internets ein?
starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
— 0 +
S 4 3 2 1 2 3 4 5
b) Wie beurteilen Sie auf Grund der von Ihnen angenommenen Entwick-
lung die kiinftige Gefahr durch die Verbreitung und Nutzung des Inter-
nets im Hinblick auf Arzneimittelkriminalitsit?

C  Sonstiges

1. a) Mit welchen Behorden/Verbinden/Institutionen etc. arbeiten Sie be-
ziiglich der Privention/Bekimpfung/Kontrolle von folgenden Delikten
zusammen?

Arzneimittelfdlschungen:

Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln:

Missbrauchlichen Verschreibung/ Anwendung von Dopingsubstanzen:
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b) Existieren Defizite in der Zusammenarbeit? Wenn ja, in welcher Art?

2. Existieren Defizite bzgl. des rechtlichen Instrumentariums zur Bekimp-

fung/Ahndung von Arzneimittelkriminalitit? Wenn ja, welche?

3. Konnen Sie Aussagen dariiber machen, wie Sie Kenntnis von den jeweili-
gen Straftaten erlangten (Phiinomene L.-IV. siehe oben; Angaben in Pro-

zent)?

Anzeige durch
Pharmaunternehmen*

Anzeige durch
Privatpersonen

Eigeninitiativ

Sonstige

1L

111

V.

4. a) Welche Bekdmpfungs-/Priventionsmafinahmen/-konzepte gibt es der-
zeit im Bezug auf Arzneimittelkriminalitit?
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b) In welcher Form werden diese umgesetzt?

¢) Was ist diesbeziiglich in der Zukunft geplant?

d) Welche zusitzlichen Bekimpfungs-/Priventions-Mafinahmen konnen
bzw. sollten zusiitzlich ergriffen bzw. (bspw. von Dritten) angeboten
werden?

5. Wird Ihrer Meinung nach der illegale Konsum von
a) anabolen Steroiden

b) Lifestylepriparaten zunehmen?
Griinde?

b)

a) Fiir wie gewichtig halten Sie grundsétzlich den Deliktbereich Arznei-

mittelkriminalitéit?
unwichtig sehr wichtig
- 0 +
-5 -4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
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b) Wie wichtig schitzen Sie die Bekimpfung der Arzneimittelkriminalitit
im Bezug auf sonstige Delikte ein (+ = wichtiger als; — weniger wichtig

als)?

...ist+/—als

Arzneimittel-
kriminalitat

Betrugsdelikte

Rauschgift-
kriminalitdt

Waffendelikte

Wirtschafts-
kriminalitat

Arzneimittel-
kriminalitét

Entfallt

Betrugsdelikte

Entfillt

Rauschgift-
kriminalitdt

Entfallt

Waffen-
delikte.

Entfallt

Wirtschafts-
kriminalitét

Entfallt

6. Sonstige Anmerkungen:
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BEFRAGUNG ZUR ARZNEIMITTELKRIMINALITAT (VERSTOSSE GEGEN
DAS AMG) (BKA)

A Organisation

1. a) Welcher Bereich (Dezernat, Sachgebiet, etc) beschiftigt sich bei Ihnen
mit Arzneimittelkriminalitit? Welche Delikte werden in dem Bereich
ebenfalls bearbeitet?

b) Wie viele Mitarbeiter hat der gesamte Bereich?

¢) Wie viele Mitarbeiter sind fiir Verstofie gegen das AMG zustindig?

2. a) Wie ist die Bekiimpfung der Arzneimittelkriminalitit in Threm organi-
siert (originire Zustindigkeit, Ermittlung/Auswertung)?

b) Existieren in fiir Verfahren, die bei Ihnen bearbeitet werden Spezial-
dienststellen (bspw. auch StA), die fiir Verstofie gegen das AMG zustén-
dig sind?

B Lage

1. Welche Vertriebswege werden hauptsichlich genutzt? Welche Staaten
sind tangiert?
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2. Wurde das Internet auch als Vertriebsweg genutzt? Wenn ja, konnen Sie
Angaben zum Umfang machen?

3. Welche Art von Tatmittel stellt das Internet dar?

4. a) Traten die zur Anzeige gebrachte Arzneimittelfilschungen auf dem le-
galen oder illegalen Markt auf?

b) Um welche Medikamente handelte es sich jeweils?

¢) Kam es bereits zu Todesfillen oder zu Korperschiden durch Arznei-
mittelfilschungen in Deutschland?

5. Wie wird sich die Arzneimittelkriminalitit Ihrer Meinung nach im Hin-
blick auf eine
OK-Relevanz entwickeln?
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6. Wie schiitzen Sie grundsiitzlich die Entwicklung in den kommenden Jah-
ren im Bereich der Arzneimittelkriminalitiit ein? (Bitte markieren Sie die
entsprechende Bewertungszahl auf der Skala)

a) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von Arzneimittelfdlschungen
(Wirkstofffalschungen)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

b) Delikte i.Z.m. Herstellung/in Verkehr bringen von Packungsfdlschungen
(Originalmedikamente)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

c¢) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von nicht zugelassenen Arz-
neimitteln (z. B. Klone und ,,look-alikes*)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

d) Delikte i.Z.m. Herstellung/in Verkehr bringen von Anabolika/Dopingsub-

stanzen
starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:
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e) Delikte i. Z. m. Herstellung/in Verkehr bringen von Lifestylepridparaten

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

f) Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

g) Dopingsubstanzen — missbrauchliche Anwendung (§ 6a AMG)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

h) Dopingsubstanzen — missbrauchliche Verschreibung (§ 6a AMG)

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
=5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:

i) sonstige (bitte benennen):

starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5
Begriindung:
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7. Welche der aufgefiihrten Delikte sollten hochste Prioritiit bei der Straf-
verfolgung einnehmen? (Bilden Sie bitte eine Rangfolge von 1 bis 8 wobei
1 das Delikt mit hochster Prioritit bezeichnet und tragen Sie die Zahl in
die Tabelle ein)

Delikte Rang

I.i.Z. m. Herstellung/ o Arzneimittelfdlschungen (Wirkstofffalschung)
in Verkehr bringen von

Packungsfélschungen (Originalmedikamente)

nicht zugelassene Arzneimittel (z. B. Klone und ,,look-ali-
kes®)

e Anabolika /Dopingsubstanzen

o Lifestylepriparaten

1I. Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln

III. Dopingsubstanzen | ¢ Missbrauchliche Anwendung (§ 6a AMG)

e Missbrauchliche Verschreibung (§ 6a AMG)

IV. Sonstige: ......

Begriindung fiir [hre Annahmen:

8. a) Wie schiitzen Sie die kiinftige Nutzung/Verbreitung des Internets ein?
starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
S5 4 3 2 - 1 2 3 4 5
b) Wie beurteilen Sie auf Grund der von Thnen angenommenen Entwick-
lung die kiinftige Gefahr durch die Verbreitung und Nutzung des Inter-
nets im Hinblick auf Arzneimittelkriminalitéit?
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C  Sonstiges

1. a) Mit welchen Behorden/Verbénden/Institutionen etc. arbeiten Sie be-
ziiglich der Privention/Bekimpfung/Kontrolle von folgenden Delikten
zusammen?

Arzneimittelfalschungen:

Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln:

Missbrauchlichen Verschreibung/ Anwendung von Dopingsubstanzen:

b) Existieren Defizite in der Zusammenarbeit? Wenn ja, in welcher Art?

2. Existieren Defizite bzgl. des rechtlichen Instrumentariums zur Bekimp-
fung/Ahndung von Arzneimittelkriminalitit? Wenn ja, welche?
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3. Konnen Sie Aussagen dariiber machen, wie Sie Kenntnis von den jeweili-
gen Straftaten erlangten (Phinomene I.-IV. siche unter B7; Angaben in

Prozent)?
Anzeige durch Phar- | Anzeige durch Pri- | Eigeninitiativ Sonstige
maunternchmen* vatpersonen
L.
11
III.
V.

4. a) Welche Bekimpfungs-/Priventionsmafinahmen/-konzepte gibt es der-
zeit im Bezug auf Arzneimittelkriminalitit?

b) In welcher Form werden diese umgesetzt?

¢) Was ist diesbeziiglich in der Zukunft geplant?
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d) Welche zuséitzlichen Bekdmpfungs-/Priaventions-Maflnahmen konnen
bzw. sollten zusitzlich ergriffen bzw. (bspw. von Dritten) angeboten
werden?

5. Wird Ihrer Meinung nach der illegale Konsum von
a) anabolen Steroiden

b) Lifestylepriparaten zunehmen?
Griinde?

a)

b)

a) Fiir wie gewichtig halten Sie grundsétzlich den Deliktbereich Arznei-

mittelkriminalitit?
unwichtig sehrwichtig
- 0 +
-5 —4 -3 -2 -1 1 2 3 4 5

b) Wie wichtig schitzen Sie die Bekimpfung der Arzneimittelkriminalitéit
im Bezug auf sonstige Delikte ein (+ = wichtiger als; — weniger wichtig
als)?

¥ ist+/— als| Arzneimittel- | Betrugsdelikte | Rauschgift- | Waffendelikte | Wirtschafts-
kriminalitat kriminalitat kriminalitét

Arzneimittel- Entfallt
kriminalitét

Betrugsdelikte Entfallt

Rauschgift- Entfallt
kriminalitét
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W ist+/— als| Arzneimittel- | Betrugsdelikte | Rauschgift- | Waffendelikte | Wirtschafts-
kriminalitdt kriminalitdt kriminalitdt
Waffendelikte Entfallt
Wirtschafts- Entfallt
kriminalitdt

6. Sonstige Anmerkungen:
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BEFRAGUNG ZUR ARZNEIMITTELKRIMINALITAT (VERSTOSSE GEGEN
DAS AMG) (Pharmaindustrie)

A Organisation

1. Betriebsgrofie

[ ] Unter 50 Beschiftigte

[] 50 bis unter 100 Beschéftigte
[] 100 bis unter 250 Beschiftigte
[] 250 bis 1000 Beschaftigte

[] Uber 1000 Beschiftigte

2. Produziert ihr Unternehmen ausschlieilich pharmazeutische Produkte?

[]Ja

[] Nein, daneben auch folgende Erzeugnisse:

3. Wie hoch ist das Umsatzvolumen IThres Unternehmens?

€

4. a) Existiert in Ihrem Unternehmen eine eigene Sicherheitsabteilung oder
nimmt beispielsweise die Rechtsabteilung oder Interne Revision Aufga-
ben der Unternehmenssicherheit wahr?

b) Wie viele Mitarbeiter sind im Bereich Sicherheit in ihrem Unterneh-
men beschiiftigt?

Mitarbeiter

¢) Wie viele von den oben angegebenen Mitarbeitern sind speziell fiir Arz-
neimittelkriminalitiit zustindig?

Mitarbeiter
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B  Lage Arzneimittelfalschung

1. Erstellen Sie einen Lageberichtbericht zur Sicherheitslage in IThrem Un-

ternechmen?
[]Ja [] Nein
b) Erstellen Sie ein Lagebild zu Filschungen der von Ihnen hergestellten
Arzneimittel?

[] Ja, im oben genannten Lagebild
[1Ja, als separates Lagebild
[ ] Nein

2. a) In welchem Umfang ist Thr Unternehmen von Félschungen Ihrer Arz-
neimittel betroffen (Fallzahlen)?

2006 (1. Halbjahr):
2005:
2004:
2003:
2002:
2001:

b) Welche Arzneimittel wurden gefilscht?

¢) Konnen Sie die Fille genauer beschreiben (Umverpackung, Totalfil-
schung, ohne Wirkstoffe, etc.)?
(wenn erforderlich bitte auf separatem Blatt)
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d) Traten die Filschungen auf dem legalen oder illegalen Markt auf?

3. Welche Rolle spielt dabei das Internet?

4. Welche Variante der Arzneimittelfilschung entfaltet fiir Ihr Unterneh-
men die grofite Relevanz/Bedrohung? Griinde?

5. Wann wurden bei Ihnen die ersten Fille von Arzneimittelfilschungen be-
kannt?

6. Welche Schiden, sind in ihrem Unternehmen durch Arzneimittelfil-
schung entstanden? (Mehrfachnennungen méglich)

[] Finanzielle Schiden in Hohe von (geschétzt)

[] Verschlechterung der Geschéftsbeziehung
[] Verschlechterung der Mitarbeitermoral

[] Verschlechterung der Borsenkurse oder Unternehmensbewertung
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[] Verschlechterung der Reputation bzw. Unternechmensimages
[] Verringertes Vertrauen Seitens der Endverbraucher

[] Sonstige Folgeschdden, und zwar:

7. Wie wurden Sie auf die Arzneimittelfilschungen aufmerksam? (Mehr-
fachnennungen moglich)

[] Anonymer Hinweis

[ ] Anzeige

[] Informationen durch externe Personen/Organisationen
[] Informationen durch Strafverfolgungsbehorden

[] Informationen durch eigene Mitarbeiter

[] Zufall

[] Internetrecherche

[] Sonstiges

8. Liegen Ihnen Erkenntnisse zu Tétern vor? Wenn ja, welche?

(Bspw. eigene Mitarbeiter/innen, Ehemalige, Unternehmensfremde, Konkur-
renzunternehmen, organisierte Banden, Sonstige; Alter, Motivation)

9. Handelt es sich Threr Meinung nach bei den Féllen der Arzneimittelfil-
schungen um allgemeine oder ,,Organisierte Kriminalitit“? Wie schiitzen
Sie gegebenenfalls den jeweiligen Anteil ein?
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10. Welche Vertriebswege werden genutzt? Welche Staaten sind tangiert?

11. Welche Prognosen stellen Sie bzgl. der kiinftigen Entwicklungen der Arz-
neimittelfilschungen? Varianten? Griinde?

12. a) Wie schiitzen Sie die kiinftige Nutzung/Verbreitung des Internets ein?
starke Abnahme gleich bleibend hoher Anstieg
- 0 +
-5 4 3 2 -1 1 2 3 4 5
b) Wie beurteilen Sie auf Grund der von Thnen angenommenen Entwick-
lung die kiinftige Gefahr durch die Verbreitung und Nutzung des Inter-
nets im Hinblick auf Arzneimittelkriminalitiit?

13. Erstatten Sie grundsétzlich Strafanzeige, wenn Ihnen Filschungen Threr
Produkte bekannt werden?

[] Ja, grundsétzlich alle

[] In den meisten Fillen

[] Nur in einigen Féllen

] Eher nicht

[] Nur bei der zustandigen Aufsichtsbehorde
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14. Griinde fiir die Nichtanzeige von Schadensfillen durch Arzneimittelfil-
schungen

[] Negative Offentlichkeitswirkung/Imagegefihrdung des Unternehmens
[] Geringfiigigkeit des Schadens

[] Ineffektive Strafverfolgung

[] Sonstiges:

C  BekadmpfungsmaBnahmen

1. Welche Mafinahmen fiihren Sie durch zur
a) Entdeckung
b) Bekimpfung

¢) Privention
beziiglich Filschungen Ihrer Produkte?

a)

b)

2. Welche zusitzlichen Mafinahmen konnen/sollten zusitzlich ergriffen be-
zichungsweise (zum Beispiel von Dritten) angeboten werden?
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3. Erstellen Sie Risikoanalysen beziiglich der Arzneimittelfilschung zu ein-
zelnen Produktlinien?

4. a) Mit welchen Behorden/Verbinden/Institutionen etc. arbeiten Sie be-
ziiglich der Privention/Bekimpfung/Kontrolle von Arzneimittelfil-
schungen zusammen?

b) Bestehen Defizite bei der Zusammenarbeit? Wenn ja, welche?

5. Existieren Defizite bzgl. des rechtlichen Instrumentariums zur Bekimp-
fung/Ahndung von Arzneimittelfilschungen? Wenn ja, welche?
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D  Sonstiges

1. Wird Ihrer Meinung nach die ,,Selbstmedikation* im Krankheitsfall mit-
tels Beschaffung von Arzneimitteln iiber den Schwarzmarkt (mit/ohne
Rezept) zunehmen? Griinde?

2. Wird Ihrer Meinung nach der illegale Konsum von
a) Lifestylepriparaten

b) Anabolika/Dopingsubstanzen
zunehmen? Griinde?

a)

b)

3. Was miisste man Ihrer Meinung nach tun, um das Problem der Arznei-
mittelkriminalitidt wirksam zu bekdmpfen?

4. Sonstige Anmerkungen:
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BEFRAGUNG ZUR ARZNEIMITTELKRIMINALITAT
(VERSTOSSE GEGEN DAS AMG)
(Vereine/Verbande, Kommissionen, Behorden, Institute etc.)

A Organisation

1. Name des Vereins/Verbands, Behorde, etc.

2. Anzahl der Mitarbeiter

Personen

3. Falls es sich bei ihrer Institution um einen Verband/Verein handelt: Bitte nen-
nen Sie die Anzahl der Mitglieder.

Mitglieder

4. Ist Ihre Institution ausschlieBlich im pharmazeutischen Bereich titig?

[]Ja
[] Nein

5. Welche Aufgaben und Ziele verfolgt Thre Institution?

6. Gibt es bei Thnen einen gesonderten Bereich, der sich mit Arzneimittelkrimi-
nalitit/Verstoe gegen AMG beschiftigt?

[]Ja
[] Nein
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7. Wie viele Mitarbeiter sind fiir den Bereich, der sich mit Arzneimittelkrimina-
litdt/ Verstoen gegen AMG beschiftigt zustindig?

Mitarbeiter

B Lage

1. a) Wie hoch schitzen Sie die den Stellenwert von Arzneimittelfdlschungen
ein?

aktuell: [] sehr hoch
] hoch
[] mittel
[] niedrig
[] sehr niedrig
kiinftig: [] sehr hoch
] hoch
[ ] mittel
[ ] niedrig
[] sehr niedrig
Griinde?

b) Wiirden Sie hier nach unterschiedlichen Begehungsweisen differenzieren
(Umverpackung,
Totalfdlschung, etc.)?

¢) Wenn ja, welche Begehungsweise entfaltet die grofite Relevanz? Warum?

2. Wie hoch schitzen Sie die den Stellenwert von Verstdfen gegen das AMG im
Zusammenhang mit Doping ein?

a) Doping im Profi-/Spitzensport

Aktuell: [] sehr hoch
] hoch
[] mittel
[] niedrig
[] sehr niedrig

kiinftig: [] sehr hoch
[] hoch
[] mittel
[] niedrig
[] sehr niedrig
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Griinde?
b) Missbrauch von Anabolika und Lifestyle-Arzneimitteln im Breitensport

Aktuell: [] sehr hoch
[] hoch
[] mittel
[ niedrig
[] sehr niedrig

kiinftig: [] sehr hoch
] hoch
(] mittel
[] niedrig
[] sehr niedrig

Griinde?

3. Liegen lhnen statistische Zahlen zu Arzneimittelfdlschungen bzw. Verstdfen
gegen das AMG im Zusammenhang mit Doping vor? Wenn ja, welche?

4. Liegen Ihnen Erkenntnisse zu Herkunftsldndern illegal hergestellter/in Ver-
kehr gebrachter Arzneimittel vor? Wenn ja, welche?

5. a) Welche Rolle spielt Threr Meinung nach in diesem Zusammenhang das In-
ternet?

b) Welche Rolle wird das Internet kiinftig in Bezug auf Arzneimittelkrimina-
litdt einnehmen?

6. Liegen Thnen Erkenntnisse dariiber vor, ob Thnen bekannte Arzneimittelfal-
schungen auf dem legalen oder illegalen Markt auftraten?
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7. Welche der aufgefiihrten Delikte sollten hochste Prioritét bei der Strafverfol-
gung einnehmen? (Bilden Sie bitte eine Rangfolge von 1 bis 8 wobei 1 das De-
likt mit hochster Prioritét bezeichnet und tragen Sie die Zahl in die Tabelle ein)

Delikte

Rang

i. Z. m. Herstellung/
in Verkehr bringen von

Arzneimittelfalschungen (Wirkstofffal-
schung)

Packungsfélschungen (mit zum Teil
Originalarzneimitteln)

nicht zugelassenen Arzneimitteln
(z.B. Klone und ,,look-alikes*)

Anabolika /Dopingsubstanzen

Lifestylepréparaten

Illegaler Internethandel mit Arzneimitteln

Dopingsubstanzen Missbrauchliche Anwendung (§ 6a
AMG)
Missbrauchliche Verschreibung (§ 6a
AMG)

Sonstige: ......

Begriindung fiir [hre Annahmen:

C  Bekémpfung

1. Wie erhalten Sie Informationen iiber Arzneimittelfdlschungen oder Verstof3e

gegen das AMG im Zusammenhang mit Doping?

2. Was veranlassen Sie, wenn Sie Kenntnis von Verstoflen gegen das AMG erhal-

ten?
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3. Bestehen Kooperationen im Bereich Arzneimittelkriminalitit/ Verstofle gegen
AMG mit anderen Verbdnden/Vereinen, Behorden, Kommissionen und/oder
Instituten?

[] Nein (weiter zu Frage 5)

[] Ja, und zwar mit:

4. Welche Form der Kooperation besteht mit den einzelnen Partnern? (Daten-/
Informationsaustausch etc.)

5. Welche zusitzlichen Maflnahmen konnen / sollten ergriffen beziehungsweise
(zum Beispiel von Dritten) angeboten werden?

6. Existieren Defizite beziiglich des rechtlichen Instrumentariums zur Bekdmp-
fung/Ahndung von Arzneimittelfdlschungen? Wenn ja, welche?

D  Sonstiges

1. Wird Threr Meinung nach die ,,Selbstmedikation® im Krankheitsfall mittels
Beschaffung von Arzneimitteln iiber den Schwarzmarkt (mit/ohne Rezept) zu-
nehmen? Griinde?

2. Wird Threr Meinung nach der illegale Konsum von
a) Lifestylepriparaten

b) anabolen Steroiden/Dopingsubstanzen
zunehmen? Griinde?

153



{luchterh_neu}20070316_BKA_Arzneimittel/kap02.3D 118 17.09.2007 S. 154

a)

b)

3. Was miisste man Threr Meinung nach tun, um das Problem der Arzneimittel-
kriminalitit wirksam zu bekdmpfen?

4. Sonstiges
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